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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2020/686
z dnia 17 grudnia 2019 r.

uzupelniajagce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu

do zatwierdzania zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym oraz wymagan w zakresie

identyfikowalno$ci i zdrowia zwierzat dotyczacych przemieszczania w obrebie terytorium Unii
materialu biologicznego niektorych utrzymywanych zwierzat ladowych

(Tekst majgcy 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 przeno$nych
chorob zwierzat oraz zmieniajgce i uchylajace niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwierzat”) (1),
w szczegblnosci jego art. 94 ust. 3, art. 97 ust. 2, art. 101 ust. 3, art. 106 ust. 1, art. 122 ust. 1 i 2, art. 131 ust. 1, art. 160
ust. 112, art. 161 ust. 6, art. 162 ust. 31 4, art. 163 ust. 5, art. 164 ust. 2, art. 165 ust. 3 iart. 279 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2016/429 ustanowiono przepisy dotyczgce zapobiegania chorobom zwierzat przenoszacym
si¢ lub przenoszonym na zwierzeta lub na ludzi oraz przepisy dotyczace zwalczania takich chordb. Przepisy te
przewiduja miedzy innymi rejestracj¢ i zatwierdzanie zaktadéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym oraz
wymagania w zakresie identyfikowalnosci i zdrowia zwierzat dotyczgce przemieszczania w obrebie terytorium Unii
przesylek zawierajacych material biologiczny. W rozporzadzeniu (UE) 2016/429 uprawniono réwniez Komisje do
przyjecia przepiséw majacych na celu uzupelnienie niektérych innych niz istotne elementéw tego rozporzadzenia w
drodze aktow delegowanych. Nalezy zatem przyjac takie przepisy, aby zapewnié sprawne funkcjonowanie systemu
w nowych ramach prawnych ustanowionych rozporzadzeniem (UE) 2016/429.

(2)  Przepisy ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu s3 wymagane w celu uzupelnienia przepiséw ustanowionych
w czgsci IV tytut [ rozdzialy 1, 2 i 5 rozporzadzenia (UE) 2016/429 w odniesieniu do zatwierdzania zakladow
zajmujacych sie materialem biologicznym, rejestréw zakladoéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym, ktére to
rejestry majg by¢ prowadzone przez wlasciwe organy, obowiazkéw w zakresie prowadzenia dokumentacji przez
podmioty, wymagan w zakresie identyfikowalnosci i zdrowia zwierzat, a takze wymagan w zakresie certyfikacji zdrowia
zwierzat i powiadamiania dotyczacych przemieszczania w obrebie terytorium Unii przesylek zawierajacych materiat
biologiczny niektérych utrzymywanych zwierzat ladowych, aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ przeno$nych choréb
zwierzat w Unii za poSrednictwem tych produktéw.

(3)  Przepisy te sa w duzym stopniu powigzane i wiele z nich ma by¢ z zatozenia stosowanych wspélnie. Majac na wzgledzie
prostote i przejrzystosé, a takze aby ulatwic stosowanie przepiséw i unikng¢ ich powielania, nalezy je ustanowi¢ w
jednym akcie prawnym, a nie w szeregu odrebnych aktéw prawnych zawierajacych liczne krzyzowe odniesienia, z
czym wiaze si¢ ryzyko powielania.

() Dz.U.L84731.3.2016,s. 1.
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Celem rozporzadzenia (UE) 2016/429 jest stworzenie ram regulacyjnych, ktére beda prostsze i bardziej elastyczne
niz dotychczas istniejace, przy jednoczesnym zapewnieniu podejscia do wymagan w zakresie zdrowia zwierzat,
ktore bedzie w wigkszym stopniu oparte na analizie ryzyka, wzmozonej gotowosci na wypadek wystapienia chordb,
zapobiegania chorobom zwierzat i zwalczania tych choréb. Przyjeto je réwniez w celu zapewnienia, aby przepisy
dotyczace choréb zwierzat byly ustanowione gléwnie w jednym akcie prawnym, a nie rozproszone w wielu réznych
aktach. To samo podejscie zastosowano réwniez do przepisow dotyczacych materialu biologicznego ustanowionych
w niniejszym rozporzadzeniu.

Przed przyjeciem rozporzadzenia (UE) 2016429 przepisy Unii w sprawie materiatu biologicznego byly ustanowione
w dyrektywach Rady 88/407/EWG (%), 89/556[EWG (*), 90/429/EWG (*) oraz 92/65/EWG (°). Rozporzadzenie (UE)
2016429 uchyla i zastepuje wspomniane cztery dyrektywy ze skutkiem od dnia 21 kwietnia 2021 r. W dyrektywach
tych ustanowiono warunki dotyczace zdrowia zwierzat odnoszace si¢ do wprowadzania do Unii przesylek zawierajacych
nasienie, komorki jajowe i zarodki bydla, owiec, kéz, $win i koniowatych oraz w zasadzie niektérych innych gatunkéw
zwierzat oraz handlu w Unii takim materialem biologicznym. Przepisy ustanowione w tych dyrektywach okazaly si¢
skuteczne, jesli chodzi o zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢ przenos$nych choréb zwierzat w Unii. W zwiazku z tym
nalezy zachowac istote tych przepisow, ale zaktualizowad je tak, aby uwzgledni¢ doswiadczenie zdobyte w trakcie ich
stosowania oraz aktualny stan wiedzy naukowe;.

Material biologiczny, w szczeg6lnosci nasienie, ale takze w mniejszym stopniu oocyty i zarodki mogg stwarzaé
istotne ryzyko rozprzestrzeniania si¢ choréb zwierzat. Material ten pozyskuje si¢ od ograniczonej liczby dawcow lub
produkuje z wykorzystaniem ograniczonej liczby dawcéw, lecz jest on powszechnie stosowany w ogdle populacji
zwierzat, w zwigzku z czym — w przypadku nieprawidlowego obchodzenia si¢ z nim lub braku klasyfikacji pod katem
prawidlowego statusu zdrowotnego — moze stanowi¢ zrédto chordb dla duzej liczby zwierzat. Tego rodzaju przypadki
wystepowaly w przeszlosci i spowodowaly powazne straty gospodarcze.

Rozporzadzenie (UE) 2016429 stanowi, ze aby zapobiec ryzyku rozprzestrzeniania si¢ choroby, material biologiczny
nalezy pozyskiwaé, produkowad, przetwarzac i przechowywaé w wyspecjalizowanych zakladach zajmujacych sie
materialem biologicznym oraz ze powinien on podlega¢ szczegdlnym wymaganiom w zakresie zdrowia zwierzat i
higieny. Jednoczesnie, aby zwierzeta zostaly przyjete do tych zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym i
sklasyfikowane jako dawcy materiatu biologicznego, ktéry mozna przemieszczaé migedzy panstwami cztonkowskimi,
muszg one spelniaé wyzsze normy w zakresie zdrowia zwierzat niz normy obowiazujace w odniesieniu do ogétu
populacji zwierzat. W rozporzadzeniu (UE) 2016429 ustanowiono réwniez szczegétowe procedury, aby zapewnic
identyfikowalnos$¢ tego rodzaju materiatu biologicznego, a w odniesieniu do jego przemieszczania w obrebie terytorium
Unii ma zastosowanie specjalny zbiér wymagan w zakresie zdrowia zwierzat. W tym kontekscie w niniejszym
rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace przemieszczania przesylek zawierajacych material biologiczny na
podstawie szeregu przepiséw ustanowionych w rozporzadzeniu (UE) 2016/429, uprawniajacych Komisje do przyjecia
aktéw delegowanych, w szczegdlnosci przepiséw ustanowionych w czgsci IV tego rozporzadzenia.

Art. 160 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/429 stanowi, ze Komisja przyjmuje akty delegowane ustanawiajace
wymagania w zakresie zdrowia zwierzat dotyczace przemieszczania do innych panstw czlonkowskich materiatu
biologicznego pochodzacego od bydla, $winl, owiec, k6z i koniowatych. Jednym z warunkéw takiego przemieszczania
jest pochodzenie tego materiatu biologicznego z zatwierdzonego do tego celu zakladu zajmujacego si¢ materialem
biologicznym, zgodnie z warunkami, ktdre zostang okreslone w akcie delegowanym. Ponadto art. 94 ust. 3 lit. ¢)
rozporzgdzenia (UE) 2016/429 stanowi, ze Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych w odniesieniu do
przepiséw szczegdlnych dotyczacych zaprzestania dzialalnosci przez zaklady zajmujace si¢ materialem biologicznym,
zatwierdzone uprzednio zgodnie z warunkami ustanowionymi w akcie delegowanym. Z kolei art. 101 ust. 3 tego
rozporzadzenia stanowi, ze Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych dotyczacych szczegbtowych
informacji, ktére nalezy zamiesci¢ w rejestrach zarejestrowanych i zatwierdzonych zakltadow zajmujacych si¢ materialem
biologicznym, prowadzonych przez wlasciwy organ, ktére beda rowniez obejmowacé zaklady zajmujace si¢ materialem
biologicznym, ktére zaprzestaly dziatalnosci.

Ze wzgledu na to, ze wszystkie wymagania w zakresie zdrowia zwierzat i odstepstwa, ktore maja zostaé przyjete na
podstawie wymienionych przepiséw rozporzadzenia (UE) 2016/429, dotycza przemieszczania w obregbie terytorium
Unii materiatu biologicznego utrzymywanych zwierzat ladowych, aczkolwiek odnoszg si¢ do wielu réznych gatunkéw,
w celu uproszczenia przepiséw unijnych powinny one zostaé ustanowione w jednym akcie delegowanym, a nie
rozproszone w réznych aktach delegowanych.

Dyrektywa Rady 88/407/EWG z dnia 14 czerwca 1988r. ustanawiajgca warunki zdrowotne zwierzgt wymagane w handlu
wewngtrzwspolnotowym oraz w przywozie nasienia bydta domowego (Dz.U. L 194 2 22.7.1988, 5. 10).

Dyrektywa Rady 89/556/EWG z dnia 25 wrze$nia 1989r. w sprawie warunkow zdrowotnych zwierzat, regulujacych handel
wewnatrzwspolnotowy oraz przywoz z panstw trzecich zarodkéw bydta domowego (Dz.U. L 3022 19.10.1989,s. 1).

Dyrektywa Rady 90/429/EWG z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajaca warunki sanitarne odnosnie do zwierzat majace zastosowanie w
handlu wewnatrzwspdlnotowym nasieniem trzody chlewnej oraz w przywozie (Dz.U. L 224 2 18.8.1990, 5. 62).

Dyrektywa Rady 92/65/EWG z dnia 13 lipca 1992 r. ustanawiajaca wymagania dotyczace zdrowia zwierzat regulujace handel i przywéz
do Wspélnoty zwierzat, nasienia, komérek jajowych i zarodkéw nieobjetych wymaganiami dotyczacymi zdrowia zwierzat ustanowionymi
w szczegllnych zasadach Wspolnoty okreslonych w zalaczniku A pkt I do dyrektywy 90/425/EWG (Dz.U.L 268 2 14.9.1992, 5. 54).
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W art. 162 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/429 ustanowiono wymagania dotyczace minimalnych informacji, ktore
nalezy zamiesci¢ w $wiadectwach zdrowia zwierzat do celéw przemieszczania migdzy pafistwami cztonkowskimi
materiatu biologicznego bydta, $win, owiec, kéz i koniowatych. Swiadectwa muszg zawiera¢ informacje dotyczace
oznakowania materialu biologicznego, w przypadku gdy wymagaja tego przepisy art. 121 ust. 1 wspomnianego
rozporzadzenia lub dowolne inne przepisy ustanowione w aktach delegowanych przyjetych na podstawie art. 122
ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia, jak réwniez informacje potrzebne do wykazania, ze material biologiczny spelnia
wymagania dotyczgce przemieszczania przewidziane w art. 157 i 159 wspomnianego rozporzadzenia lub w przepisach
okreslonych w aktach delegowanych przyjetych na podstawie art. 160 wspomnianego rozporzadzenia. Art. 162
ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia przewiduje przyjecie aktow delegowanych dotyczacych informacji, ktére nalezy
zawrze¢ w $wiadectwach zdrowia zwierzat. Z kolei art. 163 ust. 5 wspomnianego rozporzadzenia przewiduje przyjecie
aktow delegowanych w sprawie wymagan w zakresie powiadamiania dotyczacych przemieszczania miedzy panstwami
czlonkowskimi materiatu biologicznego niektorych utrzymywanych zwierzat ladowych, ktéremu towarzyszy Swiadectwo
zdrowia zwierzat o tresci, ktéra ma zosta¢ okre$lona zgodnie z art. 162 ust. 3 i 4 wspomnianego rozporzadzenia.

Art. 94 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/429 stanowi, Ze material biologiczny bydta, Swin, owiec, kéz i koniowatych
mozna przemieszczaé do innego panstwa czlonkowskiego, jezeli pozyskano go w zakladach zajmujacych sig
materialem biologicznym, zatwierdzonych przez wiasciwe organy zgodnie z art. 97 ust. 1 tego rozporzadzenia.
Takiego zatwierdzenia mozna udzieli¢ wylacznie wtedy, gdy takie zaklady zajmujace si¢ materialem biologicznym
spetniaja okreslone wymagania w zakresie kwarantanny, izolagji i innych $rodkéw bioasekuracji, nadzoru, obiektéw i
sprzetu, a takze zadan, kompetencji i specjalistycznego szkolenia personelu i lekarzy weterynarii. W zwiazku z tym, na
podstawie tych wymagan, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ szczegélowe zasady i warunki zatwierdzania
zaktadéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych, z ktérych to zakladéw
material biologiczny tych zwierzat moze zostaé przemieszczony do innego panstwa czlonkowskiego.

Dyrektywa 92/65/EWG stanowi, Ze nasienie owiec i koz, ktére ma zosta¢ przemieszczone do innego panstwa
czlonkowskiego, mozna pozyskaé w zakladzie pochodzenia tych zwierzat zamiast w centrum pozyskiwania nasienia.
Niniejsze rozporzadzenie powinno przewidywac podobne odstepstwo. Nalezy jednak ustanowi¢ szczegdlne warunki
dotyczace przemieszczania przesylek takiego nasienia, w tym celu takiego przemieszczania i uzyskania zgody panstwa
cztonkowskiego przeznaczenia. W zwigzku z tym, ze wzgledu na mozliwe ryzyko zwigzane z przemieszczaniem
takiego nasienia, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ zasady i warunki dopuszczania takich odstgpstw.

Pozyskiwanie nasienia koniowatych ma szczegdlne cechy z uwagi na specjalny system hodowli koniowatych, ktory
uwzglednia udzial tych zwierzat w zawodach konnych, pokazach i innych wydarzeniach jezdzieckich. Dyrektywa
92/65/EWG przewiduje obecnie trzy formy pobytu ogieréw w centrach pozyskiwania nasienia. W niniejszym
rozporzadzeniu nalezy zachowaé gléwne przepisy przewidziane w obecnym systemie okre§lonym w tej dyrektywie.
W niniejszym rozporzadzeniu nalezy jednak poprawic i zaostrzy¢ warunki programu badan okre$lonego w rozdziale II
sekcja I pkt 1.6 lit. b) zalacznika D do dyrektywy 92/65/EWG w odniesieniu do ogieréw dawcdw, ktore moga okresowo
opuszczaé centrum pozyskiwania nasienia, oraz programu badan okreslonego w rozdziale II sekcja I pkt 1.6 lit. ¢)
zalacznika D do dyrektywy 92/65/EWG w odniesieniu do ,ogieréw, ktére czasowo przebywaja w centrum pozyskiwania
nasienia”.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy réwniez przewidzie¢ centra przechowywania materialu biologicznego, w
ktorych bedzie przechowywany materiat biologiczny dowolnego rodzaju i pochodzacy od wigcej niz jednego gatunku,
zarejestrowany pod jednym niepowtarzalnym numerem zatwierdzenia oraz z zastrzezeniem przepisow zapewniajacych
identyfikowalno$¢, poniewaz nie istnieja Zadne wzgledy zwiazane ze zdrowiem zwierzat, ktére wymagalyby tworzenia
oddzielnych centréw przechowywania dla poszczeg6lnych rodzajow materiatu biologicznego czy gatunkéw. Informacje
dotyczace rodzajéw i gatunkow przechowywanego materiatu biologicznego powinny zosta¢ okreslone w zatwierdzeniu
takich zakladéw oraz w publicznie dostepnym rejestrze zatwierdzonych zakladéw zajmujacych si¢ materialem
biologicznym prowadzonym przez wiasciwe organy. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy réwniez ustanowic przepisy
szczegolowe dotyczace przechowywania nasienia $wiezego, schlodzonego i mrozonego.

Ciagle postepy w zakresie technik przetwarzania materialu biologicznego doprowadzily do utworzenia
wyspecjalizowanych jednostek do tego celu. Jednostki te nie tylko przetwarzaja material biologiczny, w tym dokonuja
seksowania nasienia, ale takze przygotowuja produkt konicowy gotowy do uzycia lub do przechowywania. Dlatego tez
tego typu jednostki powinny by¢ uznawane za zaklady zajmujace si¢ materialem biologicznym, w ktérych materiat
biologiczny jest przetwarzany i przechowywany. Poniewaz jednak sprzet do seksowania nasienia jest kosztowny, centra
pozyskiwania nasienia moga korzystac z ustug innych podmiotow do celéw przetwarzania, w tym seksowania, nasienia.
W takim przypadku nasienie jest wysylane w celu przetworzenia, a nastgpnie zwracane do centrum pozyskiwania
nasienia, z ktrego pochodzi. W zwigzku z tym w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace
przetwarzania materiatu biologicznego, w tym dotyczace mozliwosci jego przetwarzania w zakladach przetwarzajacych
material biologiczny, a takze szczegélowe przepisy dotyczace transportu nasienia i innego materialu biologicznego
do takich zakladéw przetwarzajacych material biologiczny i z takich zakladéw oraz oznakowania nasienia i innego
materialu biologicznego. W przypadku gdy nasienie jest przetwarzane w zakladzie przetwarzajacym materiat
biologiczny, oznakowanie na stomce lub innym naczyniu powinno zawiera¢ numer zatwierdzenia lub rejestracji
nadany zaréwno przez centrum pozyskiwania nasienia, jak i przez zaklad przetwarzajacy materiat biologiczny, aby
zapewni¢ identyfikowalno$¢ nasienia.
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Chociaz antybiotyki nalezy stosowaé ostroznie, w szczegdlnosci ze wzgledu na mozliwy handel migdzynarodowy
stosowanie antybiotykéw w rozcieficzalnikach nasienia powinno by¢ zgodne z przepisami art. 4.6.7 Kodeksu zdrowia
zwierzat ladowych (,kodeks”) Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), wydanie z 2017 r. (°) Zgodnie z dyrektywa
88/407/EWG istnieje obowigzek dodawania do nasienia bydta antybiotykéw dzialajacych przeciwko kampylobakteriom,
leptospirom i mykoplazmom oraz zgodnie z dyrektywa 90/429/EWG istnieje obowigzek dodawania do nasienia $win
antybiotykéw dziatajacych przeciwko leptospirom, w dyrektywie 92/65/EWG przewidziano natomiast dobrowolne
stosowanie antybiotykéw. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zachowa¢ przepisy dotyczace stosowania antybiotykéw
ustanowione w dyrektywach 88/407[EWG, 90/429/EWG oraz 92/65/EWG, jak rowniez przepisy zalecane przez OIE.
W przypadku dodania antybiotykéw do nasienia w $wiadectwie zdrowia zwierzat towarzyszacym nasieniu nalezy
zamie$ci¢ informacje dotyczace dodanych substancji czynnych i ich stezenia.

Art. 101 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016429 stanowi, ze kazdy wlasciwy organ ustanawia i prowadzi aktualizowane
rejestry zarejestrowanych przez siebie zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym oraz zatwierdzonych przez
siebie zakladow zajmujacych si¢ materialem biologicznym, ktére powinny by¢ udostepniane Komisji i wlasciwym
organom panstw czlonkowskich. Ponadto rejestr zatwierdzonych zakladéw zajmujacych si¢ materiatem biologicznym
powinien by¢ udostgpniony publicznie. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem okresli¢ szczegbtowe informagje,
ktére nalezy zamie$ci¢ w tych rejestrach, oraz wymog zapewnienia publicznego dostgpu do rejestru zatwierdzonych
zakladéw zajmujacych si¢ materiatem biologicznym.

Ze wzgledu na mozliwos¢ dlugiego przechowywania nasienia, oocytow i zarodkéw nalezy w niniejszym rozporzadzeniu
ustanowic szczegdlne przepisy dotyczace przechowywania i przemieszczania materialu biologicznego pozyskanego
przez zatwierdzone zaklady zajmujace si¢ materialem biologicznym, ktére zaprzestaja prowadzenia dzialalnosci.
Informacje dotyczace takich zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym nalezy przechowywaé w rejestrze
zatwierdzonych zakladéw zajmujacych si¢ materiatem biologicznym w danym panstwie cztonkowskim wigcznie
z datami zaprzestania dzialalno$ci. Ponadto w rejestrze tym nalezy wskazaé date cofnigcia zatwierdzenia. We
wspomnianym rejestrze nalezy rowniez wskazaé okres, przez ktéry nalezy przechowywaé informacje dotyczace
tego rodzaju zakladow zajmujacych si¢ materialem biologicznym.

Ponadto w niniejszym rozporzadzeniu nalezy réwniez ustanowi przepisy stuzace zapewnieniu, aby podmioty
prowadzace zatwierdzone zaklady zajmujace si¢ materialem biologicznym, ktére zaprzestaja prowadzenia swojej
dzialalnosci, przed datg cofnigcia zatwierdzenia swojego zakladu zajmujacego si¢ materialem biologicznym przemiescily
nasienie, oocyty lub zarodki pozyskane lub wyprodukowane i przechowywane w tych zakltadach zajmujacych sig
materialem biologicznym do celéw dalszego przechowywania do centrum przechowywania materiatu biologicznego
lub do celéw reprodukeji do zakladu, w ktérym utrzymuje si¢ bydlo, $winie, owce, kozy lub koniowate, badz do
celow bezpiecznego usuniecia lub zastosowania jako produkty uboczne pochodzenia zwierzecego zgodnie z art. 13
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 ().

W art. 121 rozporzadzenia (UE) 2016/429 ustanowiono wymagania w zakresie identyfikowalno$ci materiatu
biologicznego bydta, owiec, koz, swini i koniowatych; a w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowic¢ szczegdlowe
przepisy dotyczace oznakowania tego materiatu biologicznego. Obecny system oznakowania stomek i innych naczyn
zawierajagcych material biologiczny dobrze funkcjonuje. W tym zakresie nalezy réwniez uwzglednié zalecenia
Miedzynarodowego Komitetu ds. Rejestracji Zwierzat (ICAR) (5).

Pozyskiwanie i przetwarzanie nasienia owiec i kdz ma réwniez cechy szczegdlne. Niektore centra pozyskiwania nasienia
mrozg nasienie w kulkach, inne za$ przechowuja nasienie $wieze lub schodzone przez krétki czas w pojemnikach,
na przyklad w probéwkach. Indywidualne znakowanie takich kulek i probéwek jest czasochtonne i ucigzliwe. Aby
umozliwi¢ przemieszczanie do innych panstw czlonkowskich nasienia owiec i kéz przy jednoczesnym zapewnieniu
identyfikowalnosci, powinna by¢ mozliwa grupowa identyfikacja kulek nasienia mrozonego lub probéwek lub stomek
z nasieniem $wiezym lub schtodzonym. W zwigzku z tym w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ przepisy
dotyczace oznakowania opakowan zbiorczych, takich jak goblety, w ktorych umieszcza si¢ kulki nasienia mrozonego
lub probéwki lub stomki ze §wiezym lub schlodzonym nasieniem owiec i kdz.

Wymagania w zakresie identyfikowalnosci materiatu biologicznego bydla, owiec, kéz, $win i koniowatych okreslone
w niniejszym rozporzadzeniu nalezy uzupetni¢ przepisami dotyczacymi wymagan technicznych i specyfikacji w
zakresie oznakowania stomek i innych naczyn, ktére zostang ustanowione w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji
przyjetym zgodnie z art. 123 rozporzadzenia (UE) 2016/429.

(®) http:/[www.oie.int/index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_coll_semen.htm

(') Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. okreslajace przepisy sanitarne
dotyczgce produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego, nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi, i uchylajace rozporzadzenie
(WE) nr 1774/2002 (rozporzadzenie o produktach ubocznych pochodzenia zwierzecego) (Dz.U. L 300 z 14.11.2009, s. 1).

(®) https:/[www.icar.org/
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Miedzy panstwami cztonkowskimi przemieszcza si¢ coraz wigcej materiatu biologicznego pséw i kotéw, zwierzat
ladowych innych niz bydlo, $winie, owce, kozy i koniowate utrzymywane w zakladach odizolowanych oraz zwierzat
z rodzin wielbladowatych i jeleniowatych. Nalezy zatem ustanowi¢ ujednolicone przepisy dotyczace oznakowania
stomek i innych naczyn zawierajacych taki material biologiczny. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢
dodatkowe przepisy dotyczace identyfikowalno$ci materiatu biologicznego utrzymywanych zwierzat ladowych innych
gatunkow niz bydlo, $winie, owce, kozy i koniowate.

W art. 159 rozporzadzenia (UE) 2016429 ustanowiono przepisy dotyczace upowaznienia do przemieszczania do
innych panstw czlonkowskich materialu biologicznego zwierzat utrzymywanych z gatunkéw bydla, owiec, koz,
$win i koniowatych. Aby zapewni¢ funkcjonowanie tych przepiséw, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢
szczegOtowe przepisy dotyczace pozyskiwania, produkeji, przetwarzania, przechowywania i transportu materiatu
biologicznego oraz wymagania w zakresie zdrowia utrzymywanych zwierzat dawcéw, od ktorych pozyskuje si¢ material
biologiczny, oraz dotyczace izolacji i kwarantanny takich zwierzat, a takze wymagania dotyczace badan laboratoryjnych
i innych badan, ktére nalezy przeprowadzaé na utrzymywanych zwierzetach dawcach i materiale biologicznym, jak
réwniez wymagania w zakresie zdrowia zwierzat dotyczace pozyskiwania, produkgji, przetwarzania, przechowywania
lub innych procedur oraz transportu tego materiatu biologicznego.

Ponadto w dyrektywach 88/407/EWG, 90/429/EWG i 92/65/EWG przewidziano odstepstwa — pod pewnymi
warunkami — od obowiazku badania zwierzat dawcéw z gatunkéw bydla, $win, owiec i kéz w przypadku
przemieszczania tych zwierzat miedzy centrami pozyskiwania nasienia. Z uwagi na to, ze takie odstepstwa zmniejszaja
proceduralne i ekonomiczne obciazenia spoczywajace na podmiotach prowadzacych centra pozyskiwania nasienia i
sg uzasadnione z punktu widzenia zdrowia zwierzat, nalezy utrzymac w niniejszym rozporzadzeniu takie odstepstwa
od niektérych wymagan w zakresie zdrowia zwierzat dawcow z gatunkéw bydla, owiec, koz i $wift przemieszczanych
miedzy zatwierdzonymi centrami pozyskiwania nasienia.

Zgodnie z aktualnym stanem wiedzy naukowej transport roznych rodzajéw materiatu biologicznego pojedynczego
gatunku w jednym pojemniku nie stwarza ryzyka zanieczyszczenia materialu biologicznego, jezeli jest on
transportowany w okreslonych warunkach. Wspomniane warunki obejmuja transport w fizycznie oddzielonych
komorach pojemnika do transportu lub korzystanie z systemu podwojnych woreczkéw, ktory chroni materiat jednego
rodzaju przed kontaktem z materialem innego rodzaju. W zwigzku z tym w niniejszym rozporzadzeniu nalezy
ustanowi¢ przepisy pozwalajace na transport materiatu biologicznego réznych rodzajow jednego gatunku w jednym
pojemniku w okre$lonych warunkach.

Umieszczanie plomb na pojemnikach, w kt6rych transportowany jest material biologiczny z zatwierdzonych zakladéw
zajmujacych si¢ materiatem biologicznym do innych panstw czlonkowskich lub z zatwierdzonych zakladéw zajmujacych
si¢ materialem biologicznym do zakladow przetwarzajacych material biologiczny oraz centréw przechowywania
materiatu biologicznego na terenie danego panstwa czlonkowskiego gwarantuje utrzymanie poziomu warunkéw
dotyczacych zdrowia zwierzat w przypadku transportu materialu biologicznego. Lekarz weterynarii centrum lub
lekarz weterynarii zespolu odpowiedzialny za zaklad zajmujacy si¢ materialem biologicznym, ktérego imi¢ i nazwisko
podano w zezwoleniu dla tego zakladu, powinien zapewni¢, aby taka plomba zostala umieszczona na pojemniku do
transportu. Urzedowy lekarz weterynarii zatwierdzajacy przesylke zawierajaca material biologiczny powinien mie¢
mozliwos¢ zerwania tej plomby w celu weryfikacji zawartosci pojemnika do transportu, a nastgpnie ponownego
zaplombowania takiego pojemnika. Rozwiazania te nalezy uwzgledni¢ w przepisach ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu.

W dyrektywie 89/556[EWG ustanowiono warunki wewnatrzunijnego handlu zarodkami bydta oraz ich przywozu do
Unii. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy jednak ustanowi¢ réwniez przepisy dotyczace przemieszczania w obrebie
terytorium Unii oocytéw oraz jajnikéw bydlecych.

W przepisach Unii obowiazujacych przed przyjeciem rozporzadzenia (UE) 2016429 i niniejszego rozporzadzenia
ustanowiono zasady dotyczace handlu nasieniem, obejmujace sytuacje, w ktérych kazda dawka z przesytki zawiera
ejakulaty jednego konkretnego dawcy. Jednakze ze wzgledu na fakt, ze nasienie mieszane lub zbiorcze pochodzace
od kilku dawcéw moze zwigkszaé plodnosé oraz ze jest powszechnie stosowane, w niniejszym rozporzadzeniu
nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace przemieszczania nasienia mieszanego lub zbiorczego bydta, $win, owiec i kéz,
pod warunkiem Ze mieszanie nasienia ogranicza si¢ tylko do jednego centrum pozyskiwania nasienia, w ktérym
pozyskano nasienie, a oznakowanie na kazdej stomce lub innym naczyniu, w ktérym umieszcza si¢ nasienie mieszane,
umozliwia §ledzenie indywidualnych numeréw identyfikacyjnych wszystkich zwierzat dawcéw. Ponadto podmiot
powinien wdrozy¢ procedury dotyczace przetwarzania nasienia mieszanego oraz uwzgledni¢ szczegély przemieszczania
takiego nasienia z centrum pozyskiwania nasienia w swojej dokumentacji.
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(30) W art. 13 dyrektywy 92/65/EWG ustanowiono przepisy dotyczace handlu nasieniem, komérkami jajowymi i zarodkami
zwierzat z gatunkéw podatnych na choroby wymienione w zalacznikach A lub B do tej dyrektywy, ktore sa wysytane
do jednostek, instytutéw lub o$rodkéw zatwierdzonych zgodnie z zatgcznikiem C do tej dyrektywy badz wysytane z
takich jednostek, instytutéw lub osrodkéw. W zalaczniku E do tej dyrektywy ustanowiono wzér §wiadectwa zdrowia
zwierzat do stosowania w handlu, ktére powinno towarzyszy¢ przesytkom zawierajacym takie nasienie, komérki jajowe
lub zarodki. W art. 95 i 137 rozporzadzenia (UE) 2016/429 ustanowiono pojecie ,zakladu odizolowanego”, ktory
jest rownowazny ,zatwierdzonej jednostce, instytutowi lub osrodkowi” okreslonym w art. 2 ust. 1 lit. ¢) dyrektywy
92/65/EWG. Ze wzgledu na fakt, ze zatwierdzone jednostki, instytuty i osrodki wymieniaja si¢ obecnie materialem
genetycznym zwierzat, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy utrzymaé mozliwos¢ takiego przemieszczania wewnatrz
Unii. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem ustanowi¢ wymagania w zakresie zdrowia zwierzat dotyczace
przemieszczania do innych panstw czlonkowskich materiatu biologicznego zwierzat ladowych utrzymywanych w
zakladach odizolowanych. W zwigzku z tym niniejsze rozporzadzenie powinno przewidywaé mozliwo§¢ przenoszenia
przez podmioty prowadzace zaklady odizolowane przesylek zawierajacych material biologiczny pozyskany od zwierzat
utrzymywanych w tych zakladach do innych panstw czlonkowskich, bez koniecznosci dodatkowego zatwierdzenia
jako zaklad zajmujacy si¢ materialem biologicznym. Wysokie wymagania w zakresie zdrowia zwierzat w przypadku
zatwierdzania jako zaklad odizolowany, kontrolowane zarzadzanie zwierzetami w tych zakladach, szczegdlne
wymagania w zakresie nadzoru oraz ukierunkowane przemieszczanie przesylek zawierajacych materiat biologiczny
do innego zakladu odizolowanego powinny stanowi¢ wystarczajace gwarancje zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢
choréb zwierzat.

(31) W art. 162 rozporzadzenia (UE) 2016/429 ustanowiono wymagania dotyczace minimalnych informagji, ktore nalezy
zamie$ci¢ w $wiadectwach zdrowia zwierzat do celéw przemieszczania migdzy pafstwami cztonkowskimi materiatu
biologicznego utrzymywanych zwierzat ladowych z gatunkéw bydla, $win, owiec, koz i koniowatych. W zwiazku
z tym w niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ szczegélowe informacje, ktére nalezy zamieszczaé w takich
$wiadectwach.

(32) Art. 163 rozporzadzenia (UE) 2016/429 stanowi, ze podmioty powinny z wyprzedzeniem informowac wlaciwy
organ w swoim panstwie czlonkowskim pochodzenia o zamiarze przemieszczenia do innego pafistwa cztonkowskiego
materiatu biologicznego utrzymywanych zwierzat ladowych z gatunkéw bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych oraz
przekazaé wlasciwemu organowi wszelkie informacje niezbedne do powiadomienia wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego przeznaczenia o przemieszczeniu materiatu biologicznego. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy
zatem ustanowi¢ szczegbtowe przepisy dotyczace wymagan w zakresie powiadamiania z wyprzedzeniem przez
podmioty, informacji niezbednych do powiadomienia o takich przemieszczeniach oraz nadzwyczajnych procedur
powiadamiania.

(33) Art. 163 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016429 stanowi, ze system TRACES powinien by¢ wykorzystywany do celéw
powiadamiania, w przypadku gdy przesytki zawierajace material biologiczny maja zostaé przemieszczone do innych
panstw czlonkowskich. System TRACES to zintegrowany skomputeryzowany system weterynaryjny, okre$lony w
decyzjach Komisji 2003/24/WE (°) i 2004/292/WE (*°). W art. 131 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/625 (1) przewidziano ustanowienie systemu zarzadzania informacjami w zakresie kontroli urzedowych
(IMSOC) obejmujgcego funkcje systemu TRACES. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem umiesci¢ odniesienie
do IMSOC zamiast do systemu TRACES.

(34) Art. 165 rozporzadzenia (UE) 2016/429 stanowi, ze wlasciwy organ miejsca przeznaczenia moze, za zgodg wlasciwego
organu miejsca pochodzenia, zezwoli¢ na przemieszczanie materiatu biologicznego do celéw naukowych na swoim
terytorium, jezeli przemieszczenia te nie spelniaja standardowych wymagan dotyczacych przemieszczania materiatu
biologicznego. Aby umozliwi¢ takie przemieszczanie, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace
przyznawania przez wlasciwe organy odstepstw w zakresie przemieszczania migdzy panstwami czlonkowskimi
materialu biologicznego do celéw naukowych.

(°) Decyzja Komisji 2003/24/WE z dnia 30 grudnia 2002 r. dotyczgca opracowania zintegrowanego skomputeryzowanego systemu
weterynaryjnego (Dz.U.L 8 z 14.1.2003, s. 44).

(1% Decyzja Komisji 2004/292/WE z dnia 30 marca 2004 r. w sprawie wprowadzenia systemu TRACES i zmieniajgca decyzj¢ 92/486[EWG
(Dz.U.L 942 31.3.2004,s. 63).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i innych
czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywno$ciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych
zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin i srodkéw ochrony roélin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE)
2016/4291(UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE,
2007/43/WE, 2008/119/WEi2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE)
nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425[EWG, 91/496/EWG, 96/23WE, 96/93/WEi 97/78/WE oraz decyzje
Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U.L 95 z 7.4.2017, s. 1).
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(35) Krajowy bank genéw odgrywa wazng role w przechowywaniu materialu genetycznego populacji zwierzat, ktére sg
charakterystyczne dla danego panstwa cztonkowskiego. Celem takich krajowych bankow genéw jest ochrona ex situ i
zréwnowazone wykorzystanie zasobow genetycznych zwierzat. Status zdrowia zwierzat, od ktorych pozyskano materiat
biologiczny przechowywany w krajowych bankach gendw, czgsto nie jest znany lub material biologiczny pozyskano,
wyprodukowano, przetworzono i przechowywano zgodnie z innym systemem ochrony zdrowia zwierzat niz system,
ktéry ma obecnie zastosowanie zgodnie z przepisami unijnymi i krajowymi. W zwigzku z tym, ze wspomniany material
biologiczny ma szczegdlng warto$¢, poniewaz czgsto stanowi material genetyczny ras zagrozonych okreslonych w
art. 2 pkt 24 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1012 (*%) lub ras, ktére wymarly od czasu
pozyskania materialu biologicznego, a pafistwa cztonkowskie wyrazily zainteresowanie wymiang takiego materiatu
biologicznego mig¢dzy soba, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ specjalne warunki przyznawania przez
wlasciwe organy odstepstw dotyczacych przemieszczania materialu biologicznego przechowywanego w krajowych
bankach genéw do innych panstw czlonkowskich. Co do zasady w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢
warunki przemieszczania wspomnianego materiatu biologicznego migdzy krajowymi bankami genéw réznych pafstw
cztonkowskich, natomiast przepisy dotyczace krajowej dystrybucji materiatu biologicznego pochodzacego z krajowych
bankéw genéw do podmiotéw powinny pozostaé w gestii wlasciwych organdw panstw czlonkowskich. Szczegélng
uwage nalezy réwniez zwrdci¢ na warunki dotyczace zdrowia zwierzat przy takich przemieszczeniach, ktére moga
wymaga¢ badan w kierunku okreslonych choréb.

(36) Niniejsze rozporzadzenie odnosi si¢ do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 20181882 (') oraz rozporzadzen
delegowanych Komisji (UE) 2019/2035 (%), (UE) 2020/689 (*°) i (UE) 2020/688 (*°), ktdre réwniez zostaly przyjete na
mocy rozporzadzenia (UE) 2016/429. Odniesienia do tych rozporzadzeri sg konieczne, poniewaz w rozporzadzeniach
tych ustanawia si¢ wymagania i zasady dotyczace nadzoru, programéw likwidacji choroby i statuséw obszaru
wolnego od choroby, identyfikacji i rejestracji, identyfikowalnosci i przemieszczania w obrebie terytorium Unii
oraz wprowadzania do Unii zwierzat, ktére maja réwniez zastosowanie do zwierzat bedacych dawcami materiatu
biologicznego.

(37) Aby zapewnié sprawne przejScie na nowe ramy prawne w przypadku centréw pozyskiwania lub przechowywania
nasienia lub zespoléw pozyskiwania lub produkeji zarodkéw zatwierdzonych na mocy aktéw przyjetych na podstawie
dyrektyw 88/407[EWG, 89/556/EWG, 90/429/EWG oraz 92/65/EWG, ktére zostaly uchylone rozporzadzeniem (UE)
2016/429 ze skutkiem od dnia 21 kwietnia 2021 r., wykonujacych dzialania zwiazane z pozyskiwaniem, produkcja,
przetwarzaniem, przechowywaniem i transportem materiatu biologicznego, nalezy uznad, ze zostaly one zatwierdzone
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Panistwa czlonkowskie powinny zapewnié, aby podmioty te przestrzegaly
wszystkich przepiséw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu, w szczegdlnosci przez poddawanie ich kontrolom
urzedowym opartym na analizie ryzyka. W przypadku braku zgodnosci z przepisami wiasciwe organy powinny
zapewni¢, aby podmioty te podjely dziatania niezbedne do usunigcia takiego braku zgodnosci oraz — w stosownych
przypadkach — zawiesi¢ lub cofna¢ ich zatwierdzenie.

(38)  Aby zapewnic¢ sprawne przejScie w przypadku materiatu biologicznego pozyskanego i wyprodukowanego przed dniem
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, stomki i inne naczynia, w ktorych umieszcza sig, przechowuje
i transportuje takie nasienie, oocyty lub zarodki — niezaleznie od tego, czy zostaly one podzielone na pojedyncze
dawki — i ktére zostaly oznakowane przed dniem 21 kwietnia 2021 r. zgodnie z przepisami przyjetymi na podstawie
dyrektyw 88/407/EWG, 89/556/EWG, 90/429/EWG oraz 92/65/EWG, nalezy uznaé za oznakowane zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem i kwalifikujace si¢ do przemieszczania migdzy panstwami czlonkowskimi.

(39) Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od dnia 21 kwietnia 2021 r. zgodnie z datg rozpoczecia
stosowania rozporzadzenia (UE) 2016/429,

(*?) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1012 z dnia 8 czerwca 2016 r. w sprawie zootechnicznych i genealogicznych
warunkéw dotyczacych hodowli zwierzat hodowlanych czystorasowych i mieszanicow $wini, handlu nimi i wprowadzania ich na terytorium
Unii oraz handlu ich materialem biologicznym wykorzystywanym do rozrodu i jego wprowadzania na terytorium Unii oraz zmieniajace
rozporzadzenie (UE) nr 652/2014, dyrektywy Rady 89/608/EWG 1 90/425/EWG i uchylajace niektore akty w dziedzinie hodowli zwierzat
(,;rozporzadzenie w sprawie hodowli zwierzat”) (Dz.U. L 171 2 29.6.2016, s. 66).

(**) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1882 z dnia 3 grudnia 2018 r. w sprawie stosowania niektorych przepiséw dotyczacych
zapobiegania chorobom oraz ich zwalczania do kategorii choréb umieszczonych w wykazie oraz ustanawiajace wykaz gatunkow i grup
gatunkéw, z ktorymi wigze si¢ znaczne ryzyko rozprzestrzeniania si¢ choréb umieszczonych w tym wykazie (Dz.U. L 308 z 4.12.2018,
5. 21).

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/2035 z dnia 28 czerwca 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych zakladéw utrzymujacych zwierzeta ladowe i wylegarni oraz

identyfikowalnosci niektérych utrzymywanych zwierzat ladowych i jaj wylegowych (Dz.U.L 314z 5.12.2019,s. 115).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/689 z dnia 17 grudnia 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i

Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych nadzoru, programéw likwidacji choroby oraz statusu obszaru wolnego od

choroby w odniesieniu do niektérych choréb umieszczonych w wykazie i nowo wystepujacych choréb (zob. s. 211 niniejszego Dziennika

Urzedowego).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/688 z dnia 17 grudnia 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego

iRady (UE) 2016/429 w odniesieniu do wymogéw w zakresie zdrowia zwierzat dotyczacych przemieszczania w obrebie terytorium Unii

zwierzat ladowych i jaj wylegowych (zob. s. 140 niniejszego Dziennika Urzedowego).

(15

~

(16

=
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

CZESC1

PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie uzupelnia przepisy ustanowione w rozporzadzeniu (UE) 2016/429 w odniesieniu
do zarejestrowanych i zatwierdzonych zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym oraz wymagan w zakresie
identyfikowalnosci i zdrowia zwierzat dotyczacych przemieszczania w obrebie terytorium Unii materialu biologicznego
niektérych utrzymywanych zwierzat ladowych.

2. W czgéci 1T rozdzial 1 ustanowiono wymagania dotyczace zatwierdzania zakladéw zajmujacych si¢ materialem
biologicznym bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych, z ktérych to zakladéw material biologiczny tych zwierzat jest
przemieszczany do innego panstwa czlonkowskiego, w odniesieniu do:

a) kwarantanny, izolacji i innych Srodkéw bioasekuraci;

b) nadzoru;

¢) obiektow i sprzetu;

d) zadan, kompetencji i specjalistycznego szkolenia personelu i lekarzy weterynarii w zakresie dzialalnosci zakladéw
zajmujacych si¢ materialem biologicznym;

e) obowiazkéw wlasciwego organu zatwierdzajacego zaklady zajmujace si¢ materialem biologicznym;

f) przepisow szczegdlnych dotyczacych zaprzestania dziatalnosci przez te zaklady zajmujace si¢ materialem biologicznym.

3. W czgsci 1T rozdzial 2 ustanowiono wymagania dotyczace:

a) informagji, ktére wlasciwy organ ma zamiesci¢ w rejestrze zarejestrowanych zakladéw zajmujacych si¢ materiatem
biologicznym;

b) informagji, ktére wlasciwy organ ma zamiesci¢ w rejestrze zatwierdzonych zakladéw zajmujacych si¢ materialem
biologicznym bydta, Swifi, owiec, koz i koniowatych; oraz przepisy dotyczace publicznego dostepu do tego rejestru, w
przypadku gdy material biologiczny tych zwierzat ma by¢ przemieszczany miedzy panstwami cztonkowskimi.

4. W czgsci 1T rozdzial 3 ustanowiono:

a) przepisy dotyczace obowiazkéw w zakresie prowadzenia dokumentacji w przypadku podmiotéw prowadzacych
zatwierdzone zaklady zajmujace si¢ materialem biologicznym bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych oraz wymagania
w zakresie prowadzenia dokumentacji w odniesieniu do materialu biologicznego pozyskiwanego, produkowanego lub
przetwarzanego w takim zakladzie po zaprzestaniu dzialalnosci przez taki zaklad;

b) wymagania w zakresie identyfikowalnosci materialu biologicznego:
(i) bydta, $win, owiec, kéz i koniowatych;
(ii) ps6w (Canis lupus familiaris) i kotoéw (Felis silvestris catus);
(ili) zwierzat ladowych innych niz bydlo, $winie, owce, kozy i koniowate utrzymywane w zakladach odizolowanych;
(iv) zwierzat z rodzin wielbladowatych i jeleniowatych.
5. W czgsci Il rozdzial 1 ustanowiono wymagania w zakresie zdrowia zwierzat, w tym odstepstwa, dotyczace przemieszczania
miedzy panstwami czlonkowskimi materialu biologicznego bydla, swin, owiec, koz i koniowatych, w ktérych okreslono:

a) przepisy dotyczace pozyskiwania, produkcji, przetwarzania i przechowywania materialu biologicznego w zatwierdzonych
zakladach zajmujacych si¢ materialem biologicznym;

b) wymagania w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do zwierzat dawcéw, od ktérych pozyskano material biologiczny,
oraz dotyczace izolacji lub kwarantanny tych zwierzat;
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¢) badania laboratoryjne i inne badania przeprowadzane na zwierzgtach dawcach oraz na materiale biologicznym;

d) wymagania w zakresie zdrowia zwierzat dotyczace pozyskiwania, produkcji, przetwarzania i przechowywania lub innych
procedur oraz transportu materiatu biologicznego.

6. W czesci Il rozdzial 2 w odniesieniu do przemieszczania migdzy pafstwami czlonkowskimi materiatu biologicznego

bydta, $wifi, owiec, kéz i koniowatych ustanowiono:

a) przepisy dotyczace certyfikacji zdrowia zwierzat;

b) informacje, ktére nalezy zawrze¢ w Swiadectwie zdrowia zwierzat;

¢) wymagania w zakresie deklaracji;

d) wymagania w zakresie powiadamiania.

7. W czedci Il rozdzial 3 ustanowiono wymagania w zakresie zdrowia zwierzat, certyfikacji i powiadamiania dotyczace

przemieszczania miedzy panstwami cztonkowskimi materiatu biologicznego:

a) psow i kotow;

b) zwierzat ladowych innych niz bydlo, $winie, owce, kozy i koniowate utrzymywane w zakladach odizolowanych;

¢) zwierzat z rodzin wielbladowatych i jeleniowatych.

8. W czesci IIl rozdzial 4 ustanowiono przepisy dotyczace przyznawania przez wlasciwe organy odstepstw dotyczacych

przemieszczania miedzy panstwami cztonkowskimi materiatu biologicznego do celéw naukowych oraz materiatu biologicznego
przechowywanego w bankach gen6w.

9. W czgsci IV ustanowiono pewne Srodki przejsciowe dotyczace dyrektyw 88/407/EWG, 89/556/EWG, 90/429/EWG i
92/65/EWG w odniesieniu do:

a) zatwierdzania centréw pozyskiwania nasienia, centréw przechowywania nasienia, zespoléw pozyskiwania zarodkow i
zespotoéw produkeji zarodkow;

b) oznakowania stomek i innych naczyn, w ktérych umieszcza sig, przechowuje i transportuje nasienie, oocyty i zarodki.

10. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do materiatu biologicznego zwierzat dzikich.

Artykut 2

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia, poza definicjami okreslonymi w art. 1 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/1882,
stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,zarejestrowany zaklad zajmujacy si¢ materialem biologicznym” oznacza zaklad zajmujacy si¢ materiatem biologicznym
inny niz zatwierdzony zaklad zajmujacy si¢ materialem biologicznym, zarejestrowany przez wlasciwy organ zgodnie
z art. 93 akapit pierwszy lit. a) rozporzadzenia (UE) 2016/429;

2) ,zatwierdzony zaklad zajmujgcy sie materialem biologicznym” oznacza centrum pozyskiwania nasienia, zespot
pozyskiwania zarodkow, zespdt produkeji zarodkéw, zaklad przetwarzajacy material biologiczny lub centrum
przechowywania materiatu biologicznego, zatwierdzone zgodnie z art. 97 rozporzadzenia (UE) 2016/429;

3) ,bydlo” lub ,zwierzeta z gatunkéw bydla” oznaczajg zwierzeta z gatunkéw zwierzat kopytnych nalezacych do rodzajow
Bison, Bos (w tym podrodzajow Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) i Bubalus (w tym podrodzaju Anoa) oraz potomstwo z
krzyzéwek miedzy tymi gatunkami;

4) ,$winia” oznacza zwierz¢ z gatunku zwierzat kopytnych Sus scrofa;

5) ,owca” oznacza zwierze z gatunku zwierzat kopytnych nalezace do rodzaju Ovis oraz potomstwo z krzyzéwek miedzy
tymi gatunkami;
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10)

11)

12)

13)

14)
15)
16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

,koza” oznacza zwierze z gatunku zwierzat kopytnych nalezace do rodzaju Capra oraz potomstwo z krzyzéwek migdzy
tymi gatunkami;

,koniowate” lub ,zwierz¢ koniowate” oznacza zwierze z gatunku zwierzat jednokopytnych nalezace do rodzaju Equus
(w tym konie, osly i zebry) oraz potomstwo z krzyzéwek migdzy tymi gatunkami;

LSwiadectwo zdrowia zwierzat” oznacza dokument wydany przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego pochodzenia,
ktéry towarzyszy przesylce zawierajacej material biologiczny do miejsca jego przeznaczenia, jak okreslono w art. 161
ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2016/429;

,deklaracja” oznacza dokument wydany przez podmiot, ktéry ma towarzyszy¢ przesylce zawierajacej material biologiczny
do miejsca jego przeznaczenia, jak okreslono w art. 32 i 46;

,bank genéw” oznacza repozytorium materiatu genetycznego zwierzat do celéw ochrony ex situ i zréwnowazonego
wykorzystania zasoboéw genetycznych utrzymywanych zwierzat ladowych, przechowywane przez instytucj¢ przyjmujgca
uznang lub upowazniong przez wiasciwy organ do wykonywania tych zadan;

L,centrum pozyskiwania nasienia” oznacza zaklad zajmujacy si¢ materialem biologicznym, zatwierdzony przez wlasciwy
organ do celéw pozyskiwania, przetwarzania, przechowywania i transportu nasienia bydla, swin, owiec, kéz lub
koniowatych przeznaczonego do przemieszczania do innego panstwa czlonkowskiego, jak okreslono w art. 4;

,zespol pozyskiwania zarodkow” oznacza zaklad zajmujacy si¢ materialem biologicznym, skladajacy si¢ z grupy
specjalistow lub struktury zatwierdzonej przez wlasciwy organ do celéw pozyskiwania, przetwarzania, przechowywania
i transportu zarodkéw bydla, Swin, owiec, kéz lub koniowatych uzyskanych metoda in vivo i przeznaczonych do
przemieszczania do innego panstwa czlonkowskiego, jak okreslono w art. 4;

,zespot produkeji zarodkéw” oznacza zaklad zajmujacy si¢ materiatem biologicznym, skladajacy si¢ z grupy specjalistow
lub struktury zatwierdzonej przez wlasciwy organ do celéw pozyskiwania, przetwarzania, przechowywania i transportu
oocytéw oraz produkeji metoda in vitro — w stosownych przypadkach z wykorzystaniem przechowywanego nasienia —
oraz przetwarzania, przechowywania i transportu zarodkow bydla, $win, owiec, koz lub koniowatych, przy czym
zaréwno oocyty, jak i zarodki sa przeznaczone do przemieszczania do innego pafistwa cztonkowskiego, jak okreslono w
art. 4;

.nasienie” oznacza ejakulat zwierzecia lub zwierzat w stanie niezmienionym albo konfekcjonowany lub rozrzedzony;
,00cyty” oznaczaja haploidalne etapy ootydogenezy, w tym oocyty II rzedu i komérki jajowe;
,zarodek” oznacza poczatkowe stadium rozwoju zwierzecia, w ktorym mozna go przenies¢ do matki odbiorcy;

Jprzesylka zawierajaca material biologiczny” oznacza pewna ilo$¢ nasienia, oocytow, zarodkéw uzyskanych metoda
in vivo lub wyprodukowanych metoda in vitro wyslana z jednego zatwierdzonego zakladu zajmujgcego si¢ materialem
biologicznym i objeta jednym $wiadectwem zdrowia zwierzat;

,zaklad przetwarzajacy material biologiczny” oznacza zaklad zajmujacy si¢ materialem biologicznym, zatwierdzony
przez wlasciwy organ do celow przetwarzania, w tym — w stosownych przypadkach — seksowania nasienia, oraz
przechowywania nasienia, oocytéw lub zarodkdw bydta, $win, owiec, koz lub koniowatych z jednego lub wigkszej liczby
gatunkéw lub dowolnej kombinacji rodzajéw materiatu biologicznego lub gatunkéw, przeznaczonych do przemieszczania
do innego panstwa czlonkowskiego, jak okreslono w art. 4;

,centrum przechowywania materiatu biologicznego” oznacza zaklad zajmujacy si¢ materiatem biologicznym,
zatwierdzony przez wilasciwy organ do celéw przechowywania nasienia, oocytéw lub zarodkéw bydla, swin, owiec,
kéz lub koniowatych z jednego lub wigkszej liczby gatunkéw lub dowolnej kombinacji rodzajéw materiatu biologicznego
lub gatunkéw, przeznaczonych do przemieszczania do innego panstwa czlonkowskiego, jak okreslono w art. 4;

ylekarz weterynarii centrum” oznacza lekarza weterynarii odpowiedzialnego za dzialania prowadzone w centrum
pozyskiwania nasienia, w zakladzie przetwarzajacym materiat biologiczny lub w centrum przechowywania materiatu
biologicznego ustanowionym w niniejszym rozporzadzeniu;

ylekarz weterynarii zespotu” oznacza lekarza weterynarii odpowiedzialnego za czynnosci wykonywane przez zespot
pozyskiwania zarodkéw lub zesp6t produkeji zarodkéw ustanowiony w niniejszym rozporzadzeniu;

,niepowtarzalny numer zatwierdzenia” oznacza numer nadany przez wiasciwy organ;
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23) ,data cofnigcia zatwierdzenia” oznacza dat¢ zawieszenia lub cofnigcia zatwierdzenia zatwierdzonego zakladu zajmujacego
si¢ materialem biologicznym przez wiasciwy organ zgodnie z art. 100 rozporzadzenia (UE) 2016/429;

24) ,niepowtarzalny numer rejestracyjny” oznacza numer przypisany zarejestrowanemu zakladowi zajmujgcemu si¢
materialem biologicznym;

25) ,miejsce kwarantanny” oznacza zaklad zatwierdzony przez wlasciwy organ do celéw izolacji bydla, $win, owiec lub
koz przez okres co najmniej 28 dni przed przyjeciem ich do centrum pozyskiwania nasienia;

26) ,zaklad wolny od (choroby)” oznacza zaklad, ktéremu przyznano ten status zgodnie z wymaganiami okreslonymi w
art. 20 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/689;

27) laboratorium urz¢dowe” oznacza laboratorium znajdujace si¢ na terytorium panstwa czlonkowskiego lub panstwa
trzeciego, wyznaczone zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (UE) 2017/625 przez wilasciwy organ do przeprowadzania
badan przewidzianych w art. 24 i 25 niniejszego rozporzadzenia;

28) ,IMSOC” oznacza system zarzadzania informacjami w zakresie kontroli urzedowych stuzacy do zapewnienia
zintegrowanego dzialania mechanizmow i narzedzi zarzadzania i postugiwania si¢ danymi, informacjami i dokumentami —
oraz automatycznej wymiany tych danych, informacji i dokumentéw — dotyczacymi kontroli urzedowych i innych
czynnosci urzedowych, zgodnie z art. 131 rozporzadzenia (UE) 2017/625, i jest to system stosowany obecnie zamiast
systemu TRACES;

29) ,rasa zagrozona” oznacza lokalng rase uznang przez panstwo czlonkowskie za zagrozong, genetycznie dostosowang
do jednego lub wigkszej liczby tradycyjnych systeméw produkeji lub $rodowisk w tym panstwie cztonkowskim, ktorej
status zagrozenia zostal naukowo potwierdzony przez organ posiadajacy niezbedne umiejetnosci i wiedze w dziedzinie
ras zagrozonych, jak okre$lono w art. 2 pkt 24 rozporzadzenia (UE) 2016/1012;

30) ,zatwierdzony program likwidacji choroby” oznacza program likwidacji choroby realizowany w panstwie cztonkowskim
lub w jego strefie, zatwierdzony przez Komisj¢ zgodnie z art. 31 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2016/429;

31) ,partia zwierzat dawcow” oznacza grupe zwierzat o tym samym statusie zdrowotnym, ktérych material biologiczny
pozyskuje si¢ i przetwarza w tym samym czasie i transportuje razem.

CZESCI

ZATWIERDZANIE ZAKLADOW ZAJMUJACYCH SIEMATERIALEM BIOLOGICZNYM, REJESTRY, PROWADZENIE
DOKUMENTAC]I I IDENTYFHKOWALNOSC

ROZDZIAL 1

Zatwierdzanie zakladow zajmujgcych sig¢ materiatem biologicznym

Artykut 3

Wymagania dotyczace zatwierdzania zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym bydta, $win,
owiec, kéz i koniowatych

Zgodnie z art. 94 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2016429 podmioty prowadzace nastepujace zaklady zajmujace sig
materiatem biologicznym bydta, $wif, owiec, koz i koniowatych wystepuja do wlasciwego organu z wnioskiem o zatwierdzenie
do celéw przemieszczania do innych panstw cztonkowskich przesylek zawierajacych material biologiczny tych zwierzat:

a) zaklad, w ktérym pozyskuje si¢, przetwarza i przechowuje nasienie bydta, §win, owiec, kéz lub koniowatych — o
zatwierdzenie jako centrum pozyskiwania nasienia;

b) grupa specjalistow lub struktura nadzorowana przez lekarza weterynarii zespotu posiadajacego kompetencje w dziedzinie
pozyskiwania, przetwarzania i przechowywania zarodkéw bydla, $win, owiec, kéz lub koniowatych — o zatwierdzenie
jako zespot pozyskiwania zarodkow;
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¢) grupa specjalistéw lub struktura nadzorowana przez lekarza weterynarii zespolu posiadajaca kompetencje w dziedzinie
pozyskiwania, przetwarzania i przechowywania oocytéw oraz produkcji, przetwarzania i przechowywania zarodkéw
bydla, $win, owiec, kéz lub koniowatych — o zatwierdzenie jako zespél produkcji zarodkéw;

d) zaklad, w ktérym przetwarza si¢ i przechowuje §wieze, schtodzone lub mrozone nasienie, oocyty lub zarodki bydta,
$winl, owiec, koz lub koniowatych — o zatwierdzenie jako zaklad przetwarzajacy material biologiczny;

e) zaklad, w ktérym przechowuje si¢ $wieze, schlodzone lub mrozone nasienie, oocyty lub zarodki bydla, $win, owiec, koz
lub koniowatych — o zatwierdzenie jako centrum przechowywania materiatu biologicznego.

Artykut 4

Zatwierdzanie przez wlasciwy organ zakladéw zajmujacych si¢ materiatem biologicznym bydta, $wifi,
owiec, kéz i koniowatych

1. Wlasciwy organ zatwierdza zaklad zajmujacy si¢ materialem biologicznym bydla, $win, owiec, kéz lub koniowatych,
okreslony w art. 97 rozporzadzenia (UE) 2016429, wylacznie po upewnieniu si¢, ze spelnia on nastgpujace wymagania:
a) podmiot wyznaczyk:

(i) lekarza weterynarii centrum odpowiedzialnego za czynnosci okreslone w:

— zalgczniku T czg$¢ 1 pkt 1 — w przypadku wniosku o zatwierdzenie zakladu zajmujacego si¢ materialem
biologicznym, o ktérym mowa w art. 3 lit. a), jako centrum pozyskiwania nasienia;

— zalgezniku I czg$¢ 4 pkt 1 — w przypadku wniosku o zatwierdzenie zakladu zajmujacego si¢ materialem
biologicznym, o ktérym mowa w art. 3 lit. d), jako zaklad przetwarzajacy material biologiczny;

— zalgczniku I czg$¢ 5 pkt 1 — w przypadku wniosku o zatwierdzenie zakladu zajmujacego si¢ materialem
biologicznym, o ktérym mowa w art. 3 lit. e), jako centrum przechowywania materialu biologicznego; lub

(i) lekarza weterynarii zespotu odpowiedzialnego za czynnosci okreslone w:

— zalgczniku I czg$¢ 2 pkt 1 — w przypadku wniosku o zatwierdzenie zakladu zajmujacego si¢ materialem
biologicznym, o ktérym mowa w art. 3 lit. b), jako zesp6t pozyskiwania zarodkdw;

— zalgczniku I czg$¢ 3 pkt 1 — w przypadku wniosku o zatwierdzenie zakladu zajmujacego si¢ materialem
biologicznym, o ktérym mowa w art. 3 lit. ¢), jako zesp6t produkeji zarodkdw;

b) obiekty, sprzet i procedury operacyjne zwigzane z przedmiotowsy dziatalnoscig spelniajag wymagania okreslone w:

(i) zalaczniku I czes¢ 1 pkt 2 — w odniesieniu do pozyskiwania, przetwarzania, przechowywania i transportu nasienia
bydta, swin, owiec, kéz lub koniowatych;

(ii) zalaczniku I cze$¢ 2 pkt 2 — w odniesieniu do pozyskiwania, przetwarzania, przechowywania i transportu zarodkéw
bydta, $wini, owiec, kéz lub koniowatych;

(iti) zalgczniku I czgs¢ 3 pkt 2 — w odniesieniu do pozyskiwania oocytow oraz produkgji, przetwarzania, przechowywania
i transportu zarodkéw bydta, $wifi, owiec, koz lub koniowatych, w tym przetwarzania i przechowywania nasienia
i oocytow wykorzystywanych do produkcji zarodkéw;

(iv) zalaczniku I czes¢ 4 pkt 2 — w odniesieniu do przetwarzania, przechowywania i transportu $wiezego, schlodzonego
lub mrozonego nasienia, oocytéw lub zarodkéw bydla, $win, owiec, k6z lub koniowatych;

(v) zalgczniku I czgs¢ 5 pkt 2 — w odniesieniu do przechowywania i transportu §wiezego, schtodzonego lub mrozonego
nasienia, oocytow lub zarodkéw bydla, swin, owiec, kéz lub koniowatych.

2. Zatwierdzajac zaklad zajmujacy si¢ materiatlem biologicznym bydla, $win, owiec, k6z i koniowatych, jak okreslono w
art. 97 1 99 rozporzadzenia (UE) 2016429, wlasciwy organ nadaje mu niepowtarzalny numer zatwierdzenia, ktéry zawiera
kod ISO 3166-1 alfa-2 panistwa, w ktérym udziela si¢ zatwierdzenia.
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Artykut 5
Przepisy szczegoblne dotyczgce zaprzestania dzialalno$ci przez zatwierdzone zaklady zajmujace si¢
materialem biologicznym bydla, $wifi, owiec, k6z i koniowatych

1. W przypadku zaprzestania dzialalnoSci przez podmiot prowadzacy zatwierdzony zaklad zajmujacy si¢ materialem
biologicznym bydla, $wini, owiec, kéz i koniowatych podmiot ten zapewnia, by przed data cofnigcia zatwierdzenia wszystkie
przesylki zawierajace nasienie, oocyty lub zarodki pozyskane lub wytworzone i przechowywane w tym zakladzie zostaly
przemieszczone:

a) do centrum przechowywania materiatu biologicznego do celéw dalszego przechowywania; lub
b) do celéw reprodukeji do zakladu, w ktérym utrzymuje si¢ bydlo, swinie, owce, kozy lub koniowate; lub
¢) do celéw bezpiecznego usuniecia lub zastosowania jako produkty uboczne pochodzenia zwierzecego, zgodnie z art. 13

rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009.

2. W przypadku gdy przesylki zawierajace nasienie, oocyty lub zarodki nie zostaly przemieszczone z zatwierdzonego
zakladu zajmujacego si¢ materialem biologicznym przed datg cofnigcia zatwierdzenia, o ktorym mowa w ust. 1, przesytki
takie nie moga zosta¢ przemieszczone do innego panstwa cztonkowskiego.

ROZDZIAL 2

Rejestry zarejestrowanych i zatwierdzonych zakladéw zajmujgcych si¢ materiatem biologicznym, ktére ma
prowadzi¢ wlasciwy organ

Artykut 6
Rejestr zarejestrowanych zakladéw zajmujacych si¢ materiatem biologicznym, ktéry ma prowadzié
wlasciwy organ

1. Wlasciwy organ opracowuje i prowadzi aktualizowany rejestr zarejestrowanych zakladéw zajmujacych si¢ materialem
biologicznym.

2. W odniesieniu do kazdego zarejestrowanego zakladu zajmujacego si¢ materiatem biologicznym wiasciwy organ zamieszcza
w rejestrze, o ktérym mowa w ust. 1, co najmniej nastepujgce informagje:

a) nazwe, dane kontaktowe oraz ewentualny adres URL strony internetowej zarejestrowanego zakladu zajmujacego si¢
materiatem biologicznym;

b) adres zarejestrowanego zakladu zajmujacego si¢ materialem biologicznym;
¢) rodzaj materiatu biologicznego i gatunki zwierzat, dla ktérych zostat on zarejestrowany;
d) niepowtarzalny numer rejestracyjny nadany przez wlasciwy organ oraz date rejestracji;

o
~

w przypadku zaprzestania dzialalnoSci przez zarejestrowany zaklad zajmujgcy si¢ materialem biologicznym — date
zaprzestania tej dzialalnosci.

Artykut 7

Rejestr zatwierdzonych zaklad6w zajmujacych sie materiatem biologicznym bydla, $wif, owiec, kdz i
koniowatych, ktéry ma prowadzi¢ wlasciwy organ

1. Wiasciwy organ opracowuje i prowadzi aktualizowany rejestr zatwierdzonych zakladow zajmujacych si¢ materialem
biologicznym bydta, $wini, owiec, kéz i koniowatych.

2. W odniesieniu do kazdego zatwierdzonego zakladu zajmujacego si¢ materialem biologicznym wiasciwy organ zamieszcza
w rejestrze, o ktéorym mowa w ust. 1, co najmniej nastgpujace informacje:
a) nazwe, dane kontaktowe oraz ewentualny adres URL strony internetowej zakladu zajmujacego sie materiatem biologicznym;

b) adres zakladu zajmujacego si¢ materialem biologicznym;

o

) imie i nazwisko lekarza weterynarii centrum lub lekarza weterynarii zespotu;

d) rodzaj materialu biologicznego, rodzaj zakladu zajmujacego si¢ materialem biologicznym oraz gatunki zwierzat, w
odniesieniu do ktérych przyznano zatwierdzenie;

o
~

niepowtarzalny numer zatwierdzenia nadany przez wlasciwy organ oraz date zatwierdzenia.
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3. W przypadku gdy na podstawie wymagan przewidzianych w art. 4 wlasciwy organ zatwierdza zaklad przetwarzajacy
material biologiczny lub centrum przechowywania materiatu biologicznego do celéw przechowywania, a w odniesieniu
do zakladu przetwarzajacego material biologiczny do celéw przetwarzania materiatu biologicznego wigcej niz jednego
rodzaju lub materiatu biologicznego wigcej niz jednego gatunku zwierzat, wlasciwy organ zamieszcza w swoim rejestrze
zatwierdzonych zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym informacje na temat rodzaju materiatu biologicznego
i odno$nych gatunkéw zwierzat, ktérych material biologiczny jest przechowywany oraz — w stosownych przypadkach —
przetwarzany w zatwierdzonym zakladzie zajmujacym si¢ materialem biologicznym.

4. W przypadku gdy wlasciwy organ zawiesit lub cofnal zatwierdzenie zatwierdzonego zakladu zajmujacego si¢ materiatem
biologicznym zgodnie z art. 100 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/429, musi on bez zbednej zwhoki:

a) zamie$ci¢ wzmianke o takim zawieszeniu lub cofnigciu w swoim rejestrze zatwierdzonych zakladéw zajmujacych sig
materialem biologicznym;

b) wskazaé datg¢ poczatkowa i konicowa w przypadku zawieszenia zatwierdzenia, a w przypadku cofnigcia — date cofnigcia

zatwierdzenia.

5. W przypadku zaprzestania dziatalno$ci przez zatwierdzony zaklad zajmujacy si¢ materialem biologicznym zgodnie z
art. 5 wlaSciwy organ bez zbednej zwloki wskazuje date zaprzestania tej dziatalnosci w swoim rejestrze zatwierdzonych
zakladéw zajmujacych si¢ materialem biologicznym.

6. Wlasciwy organ udostepnia publicznie na swojej stronie internetowej rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, w przypadku
gdy material biologiczny ma by¢ przemieszczany migdzy panstwami cztonkowskimi, oraz przekazuje Komisji adres URL
tej strony internetowe;.

Jezeli adres URL strony internetowej wlasciwego organu zmieni si¢, wlasciwy organ bez zbednej zwloki przekazuje Komisji
nowy adres URL tej strony internetowej.

ROZDZIAL 3

Prowadzenie dokumentacji i identyfikowalnos¢

Sekcja 1

Prowadzenie dokumentacji

Artykut 8
Obowigzki podmiotéw prowadzacych zatwierdzone zaklady zajmujace si¢ materialem biologicznym
bydla, $wifi, owiec, kéz i koniowatych w zakresie prowadzenia dokumentacji
1. Podmioty prowadzgce zatwierdzone zaklady zajmujgce si¢ materialem biologicznym bydla, $win, owiec, koz i koniowatych
prowadzg i przechowuja dokumentacj¢ obejmujaca przynajmniej nastgpujace informacje:
a) w odniesieniu do centrum pozyskiwania nasienia:

(i) gatunek, rasg, date urodzenia oraz dane identyfikacyjne kazdego zwierzecia dawcy, ktére znalazto si¢ w centrum
pozyskiwania nasienia;

(ii) daty kazdego przemieszczenia zwierzat dawcéw do centrum pozyskiwania nasienia i z takiego centrum oraz, jezeli
zwierzetom tym towarzyszy jakikolwiek dokument, odniesienia do tych dokumentéw;

(iii) status zdrowia zwierzat, wyniki badan klinicznych i diagnostycznych oraz zastosowane techniki laboratoryjne,
leczenie i szczepienia zwierzat dawcow;

(iv) datg pozyskania nasienia oraz, w stosownych przypadkach, date i miejsce przetwarzania nasienia;
(v) dane identyfikacyjne nasienia i szczegdlowe dane dotyczace miejsca jego przeznaczenia;

b) w odniesieniu do zespotu pozyskiwania zarodkéw, zespotu produkcji zarodkéw lub zespotu pozyskiwania i produkcji
zarodkow:

(i) gatunek, ras¢, dat¢ urodzenia oraz dane identyfikacyjne kazdego zwierzecia dawcy, od ktérego pozyskano oocyty
lub zarodki;

(ii) status zdrowia zwierzat, wyniki badan klinicznych i diagnostycznych oraz zastosowane techniki laboratoryjne,
leczenie i szczepienia zwierzat bedacych dawcami oocytéw i zarodkéw;
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(i) date i miejsce pozyskania, badania i przetwarzania oocytéw lub zarodkéw;
(iv) dane identyfikacyjne oocytéw lub zarodkéw oraz szczegbtowe dane dotyczace miejsca ich przeznaczenia;

(v) w przypadku mikromanipulacji zarodkéw szczegdtowe informacje dotyczace zastosowanych technik mikromanipulacji,
ktore obejmuja penetracje ostonki przejrzystej lub, w przypadku zarodkéw koniowatych, kapsuly zarodkowej;

(vi) pochodzenie nasienia wykorzystanego do sztucznego unasiennienia zwierzat dawcéw lub do zaplodnienia oocytéw
do celéw produkcji zarodkéw metoda in vitro;

¢) w odniesieniu do zakladu przetwarzajacego material biologiczny lub centrum przechowywania materiatu biologicznego:

(i) rodzaj materiatu biologicznego przetwarzanego i przechowywanego albo przechowywanego w zatwierdzonym
zakladzie zajmujacym si¢ materialem biologicznym z odniesieniem do gatunku zwierzecia dawcy;

(ii) daty przemieszczenia materiatu biologicznego do zatwierdzonego zakladu zajmujacego si¢ materialem biologicznym
i z takiego zakladu z odniesieniem do dokumentéw, ktdre towarzyszyly temu materiatowi biologicznemu;

(iti) dokumenty, w tym $wiadectwo zdrowia zwierzat i deklaracje, potwierdzajace, ze status zdrowia zwierzat dawcéw,
ktérych materiat biologiczny jest przetwarzany i przechowywany albo przechowywany w zatwierdzonym zakltadzie
zajmujgcym si¢ materialem biologicznym, jest zgodny z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia;

(iv) dane identyfikacyjne materiatu biologicznego, ktdry jest przetwarzany i przechowywany albo przechowywany w
zatwierdzonym zakladzie zajmujacym si¢ materialem biologicznym.

2. W przypadku gdy zaklad zajmujacy si¢ materiatem biologicznym, o ktérym mowa w ust. 1 lit. c), zostal zatwierdzony przez
wiasciwy organ do przetwarzania i przechowywania albo przechowywania materiatu biologicznego wiecej niz jednego rodzaju
lub pochodzacego od wigcej niz jednego gatunku zwierzgt, podmiot ten prowadzi i przechowuje dokumentacje oddzielnie dla
kazdego rodzaju materiatu biologicznego lub materialu biologicznego kazdego gatunku zwierzat zaréwno przetwarzanego
i przechowywanego, jak i przechowywanego.

Artykut 9

Obowigzki podmiotéw prowadzacych zatwierdzone zaklady zajmujace si¢ materiatem biologicznym
bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych, ktoére zaprzestaja prowadzenia dzialalno$ci, w zakresie
prowadzenia dokumentacji

1. W przypadku zaprzestania dzialalnosci przez zatwierdzony zaklad zajmujacy si¢ materialem biologicznym bydla, swin,
owiec, kdz i koniowatych, o ktérym to zaprzestaniu mowa w art. 5, podmiot prowadzacy ten zaklad przemieszcza przesytki
przechowywanego materiatu biologicznego do centrum przechowywania materiatu biologicznego jedynie wowczas, gdy
takim przesytkom towarzysza oryginaly lub kopie dokumentacji wymaganej zgodnie z art. 8 ust. 1.

2. Podmiot prowadzacy centrum przechowywania materiatu biologicznego otrzymujacy przesyltke zawierajaca material
biologiczny pochodzacy z zakladu, ktéry zaprzestal prowadzenia dziatalnosci, jak okreslono w ust. 1, odnotowuje przyjecie
i szczegdlowe dane dotyczace materiatu biologicznego na podstawie dotaczonej do niego dokumentacji, wymaganej zgodnie
z art. 8 ust. 1 lit. ¢).

Sekcja 2

Identyfikowalno$¢

Artykut 10

Wymagania w zakresie identyfikowalnosci materialu biologicznego bydla, $win, owiec, koz i koniowatych

1. Podmioty pozyskujace, produkujace, przetwarzajace lub przechowujace materiat biologiczny bydla, $win, owiec, kéz lub
koniowatych oznakowuja kazda stomke lub inne naczynie, w ktérych umieszcza si¢, przechowuje i transportuje nasienie,
oocyty lub zarodki — niezaleznie od tego, czy zostaly one podzielone na pojedyncze dawki — w taki sposéb, aby mozna bylo
fatwo ustali¢ nastepujace informacje:

a) date pozyskania lub wyprodukowania tego materialu biologicznego;

b) gatunek i dane identyfikacyjne zwierzecia dawcy lub zwierzat dawcow;
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¢) niepowtarzalny numer zatwierdzenia zakladu zajmujacego si¢ materialem biologicznym, w ktérym pozyskuje si¢ lub
produkuje, przetwarza i przechowuje ten materiat biologiczny;

d) wszelkie inne istotne informacje.

2. W przypadku seksowania nasienia w zakladzie przetwarzajagcym materiat biologiczny podmiot prowadzacy centrum
pozyskiwania nasienia uzupehia informacje, o ktérych mowa w ust. 1, o informacje umozliwiajace identyfikacje
niepowtarzalnego numeru zatwierdzenia jednostki seksowania nasienia, w ktérej nasienie to bylo seksowane.

3. W przypadku gdy pojedyncza stomka lub inne naczynie zawiera nasienie bydla, $win, owiec lub kéz pozyskane od wigcej
niz jednego zwierzecia dawcy, podmiot zapewnia, aby informacje, o ktérych mowa w ust. 1, pozwalaly na identyfikacje
wszystkich zwierzat dawcow, ktérych nasienie znajdowalo si¢ w dawce nasienia wykorzystanej do zaptodnienia.

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 w przypadku gdy nasienie owiec lub kéz jest:

a) mrozone w postaci kulek, podmiot moze oznakowa¢ goblety zawierajace kulki nasienia pojedynczego dawcy zamiast
oznakowywac kazda pojedynczg kulke w tym goblecie;

b) $wieze lub schlodzone, podmiot moze oznakowaé goblet zawierajacy probéwki lub stomki z nasieniem pojedynczego
dawcy zamiast oznakowywac kazda pojedyncza stomke lub probéwke w tym goblecie.

5. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 lit. ¢) podmiot zapewnia, by oznakowanie kazdej stomki lub innego naczynia, w ktorych
umieszcza si¢, przechowuje i transportuje nasienie, oocyty lub zarodki, bylo wykonane w sposéb umozliwiajacy identyfikacje:

a) w przypadku nasienia owiec i k6z pozyskanego w zakladzie, w ktérym utrzymywane sa zwierzeta dawcy, o ktorym to
zakladzie mowa w art. 13 — niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego tego zakladu; lub

b) w przypadku materiatu biologicznego bydta, swini, owiec, koz lub koniowatych, ktory pozyskano lub wyprodukowano w
zakladzie odizolowanym, o ktérym to zakladzie mowa w art. 14 — niepowtarzalnego numeru zatwierdzenia tego zakladu
odizolowanego.

Artykut 11

Wymagania w zakresie identyfikowalno$ci materiatu biologicznego pséw i kotow, zwierzat ladowych
innych niz bydlo, $winie, owce, kozy i koniowate utrzymywane w zakladach odizolowanych oraz
zwierzat z rodzin wielbladowatych i jeleniowatych

1. Podmioty pozyskujace, produkujgce, przetwarzajace lub przechowujace materiat biologiczny pséw lub kotéw, zwierzat
ladowych innych niz bydlo, Swinie, owce, kozy lub koniowate utrzymywane w zakladach odizolowanych oraz zwierzat z
rodzin wielblagdowatych i jeleniowatych oznakowuja kazda stomke lub inne naczynie, w ktorych umieszcza sig, przechowuje
i transportuje nasienie, oocyty lub zarodki — niezaleznie od tego, czy zostaly one podzielone na pojedyncze dawki — w taki
sposdb, aby mozna bylo tatwo ustali¢ nastepujace informacje:

a) date pozyskania lub wyprodukowania tego materiatu biologicznego;
b) gatunki, w stosownych przypadkach podgatunki, oraz dane identyfikacyjne zwierz¢cia dawcy lub zwierzat dawcow;
¢) jedna z nastgpujacych informacji:

(i) adres zakladu, w ktérym pozyskuje si¢ lub produkuje, przetwarza i przechowuje ten material biologiczny;

(i) w przypadku gdy zakladowi, w ktérym pozyskuje si¢ lub produkuje, przetwarza i przechowuje ten materiat
biologiczny, przypisano niepowtarzalny numer rejestracyjny — niepowtarzalny numer rejestracyjny, ktory zawiera
kod ISO 3166-1 alfa-2 panstwa, w ktorym zaklad jest zarejestrowany;

(iti) w przypadku gdy zaklad, w ktérym pozyskuje si¢ lub produkuje, przetwarza i przechowuje ten material biologiczny,
jest zakladem odizolowanym, niepowtarzalny numer zatwierdzenia, ktory zawiera kod ISO 3166-1 alfa-2 panstwa,
w ktorym udziela si¢ zatwierdzenia;

d) wszelkie inne informacje.
2. W przypadku seksowania nasienia w zakladzie innym niz zaklad, w ktérym je pozyskano lub wyprodukowano, podmiot

prowadzacy zaklad, w ktorym pozyskano lub wyprodukowano to nasienie, uzupelnia informacje, o ktérych mowa w ust. 1,
o informacje umozliwiajgce identyfikacje zakladu, w ktorym nastgpito seksowanie nasienia.
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3. Na zasadzie odst¢pstwa od ust. 1 w przypadku gdy nasienie zwierzat, o ktérych mowa w ust. 1, jest mrozone w kulkach,
podmiot moze oznakowa¢ goblet zawierajacy kulki nasienia pojedynczego dawcy zamiast oznakowywac kazda pojedyncza
kulke w tym goblecie.

4. W przypadku gdy pojedyncza stomka lub inne naczynie zawiera nasienie pozyskane od wigcej niz jednego zwierzecia
dawcy, podmiot zapewnia, aby informacje, o ktérych mowa w ust. 1, zawieraly dane identyfikacyjne wszystkich zwierzat
dawcow.

CZESC I

PRZEMIESZCZANIE MATERIALU BIOLOGICZNEGO MIEDZY PANSTWAMI CZLONKOWSKIMI

ROZDZIAL 1

Wymagania w zakresie zdrowia zwierzqt dotyczgce przemieszczania materiatu biologicznego bydla, $win,
owiec, koz i koniowatych

Sekcja 1

Przepisy dotyczace pozyskiwania, produkcji, przetwarzania i przechowywania
materialu biologicznego bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych w
zatwierdzonych zakladach zajmujgcych si¢ materialem biologicznym

Artykut 12

Przepisy dotyczgce przemieszczania do innych pafstw cztonkowskich materialu biologicznego bydta,
$win, owiec, koz i koniowatych z zatwierdzonych zaklad6w zajmujacych si¢ materialem biologicznym

Podmioty przemieszczaja do innego panstwa czlonkowskiego wylacznie nasienie, oocyty i zarodki bydla, Swini, owiec, kdz
i koniowatych pozyskane, wyprodukowane, przetworzone i przechowywane w zatwierdzonych zakladach zajmujacych sie
materialem biologicznym.

Artykut 13

Odstepstwo w odniesieniu do przemieszczania do innych panstw cztonkowskich nasienia owiec i koz
z zakladéw, w ktérych zwierzeta te s3 utrzymywane

Na zasadzie odstepstwa od art. 12 podmioty moga przemieszczaé do innych panstw cztonkowskich przesylki zawierajace
nasienie owiec i kdz pozyskane, przetworzone i przechowywane w zakladzie, w ktérym te zwierzeta dawcy sa utrzymywane,
pod warunkiem ze podmioty te:

a) uzyskajg uprzednig zgode wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego przeznaczenia na przyjecie przesylki;

b) zapewnia, aby przed pozyskaniem nasienia zwierzeta dawcy zostaly przebadane klinicznie przez lekarza weterynarii
oraz aby w dniu, w ktérym pozyskano nasienie, nie wykazywaly zadnych symptoméw wskazujacych na wystepowanie
ktérejkolwiek z chordb kategorii D lub nowo wystepujacych chordb istotnych w przypadku owiec i kéz ani objawéw
klinicznych takich choréb kategorii D lub nowo wystepujacych choréb;

¢) zapewnia, by zwierzeta dawcy pochodzily z zakladdw, ktére spelniaja wymagania w zakresie zdrowia zwierzat okreslone
wart. 15 ust. 1, 2, 3 i 4 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/688;

d) zapewnia, aby zwierz¢ta dawcy zostaly poddane — z wynikiem ujemnym — nast¢pujacym badaniom, ktére zostang
przeprowadzone na probkach pobranych w okresie izolacji, ktory rozpoczat si¢ co najmniej 30 dni przed datg pozyskania
nasienia:

(i) badaniu serologicznemu, o ktérym mowa w czesci 1 pkt 1 zalacznika I do rozporzadzenia delegowanego (UE)
2020/688 w kierunku zakazenia Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis;

(i) w przypadku owiec badaniu serologicznemu w kierunku brucelozy owiec (Brucella ovis);

(i) w przypadku kéz utrzymywanych razem z owcami badaniu serologicznemu w kierunku brucelozy owiec (Brucella
ovis);
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e) zapewnig identyfikacje zwierzat dawcow zgodnie z art. 45 ust. 2 lub 4 lub art. 46 ust. 1, 2 lub 3 rozporzadzenia (UE)
2019/2035;

f) zapewnia, aby nasienie zostalo oznakowane zgodnie z wymaganiami przewidzianymi w art. 10;
g) prowadza dokumentacje w zakladzie, ktora musi obejmowaé przynajmniej informacje przewidziane w art. 8 ust. 1 lit. a);

h) zapewnig, aby transport przesytki nasienia odbywat si¢ zgodnie z art. 28 i 29.

Artykut 14

Odstepstwo dotyczace przemieszczania do innych pafistw cztonkowskich materialu biologicznego
bydla, $wifi, owiec, kéz i koniowatych utrzymywanych w zakladach odizolowanych

Na zasadzie odstepstwa od art. 12 podmioty prowadzace zaklady odizolowane mogg przemieszczaé do innych panstw
czlonkowskich przesylki zawierajace nasienie, oocyty i zarodki pozyskane w tych zakladach od bydla, $win, owiec, kéz i
koniowatych, pod warunkiem ze podmioty te:

a) przemieszczaja przesylki tego materiatu biologicznego wylacznie do innych zakladéw odizolowanych;
b) zapewni, aby zwierzeta dawcy:

(i) nie pochodzily z zaktadu ani nie mialy kontaktu ze zwierzetami z zakladu, ktéry znajduje si¢ na obszarze objetym
ograniczeniami ustanowionym z powodu wystapienia choroby kategorii A lub nowo wystepujacej choroby istotnej
w przypadku bydla, $win, owiec, kéz lub koniowatych;

(i) pochodzily z zakladu, w ktérym w okresie co najmniej 30 dni przed data pozyskania nasienia, oocytéw lub
zarodkéw nie zgloszono wystgpienia zadnej z chordb kategorii D istotnych w przypadku bydta, $win, owiec, koz
lub koniowatych;

(ili) pozostawaly w jednym odizolowanym zakladzie pochodzenia przez okres co najmniej 30 dni przed datg pozyskania
nasienia, oocytow lub zarodkéw;

(iv) zostaly poddane badaniom klinicznym przez zakladowego lekarza weterynarii odpowiedzialnego za czynnosci
wykonywane w zakladzie odizolowanym oraz w dniu pozyskania nasienia, oocytéw lub zarodkéw nie wykazywaly
zadnych objaw6w wskazujacych na wystepowanie ktorejkolwick z chordb kategorii D, o ktorych mowa w ppkt (ii),
lub nowo wystepujacych chordb ani objawéw klinicznych takich chordb;

(v) w miar¢ mozliwosci nie byly wykorzystywane do krycia naturalnego w okresie co najmniej 30 dni przed data
pierwszego pozyskania i w okresie pozyskiwania nasienia, oocytéw lub zarodkéw przeznaczonych do przemieszczenia
do innego panstwa czlonkowskiego;

(vi) zostaly zidentyfikowane zgodnie z wymaganiami ustanowionymi w rozporzadzeniu (UE) 2019/2035;
— w odniesieniu do bydla — w art. 38;
— w odniesieniu do $§win — w art. 52 ust. 1 lub art. 54 ust. 2;
— w odniesieniu do owiec i kéz — w art. 45 ust. 2 lub 4 lub art. 46 ust. 1, 2 lub 3;
— w odniesieniu do koniowatych — w art. 58 ust. 1, art. 59 ust. 1 lub art. 62 ust. 1;
¢) zapewniaja, aby material biologiczny zostal oznakowany zgodnie z wymaganiami przewidzianymi w art. 10;

d) zapewniajg, aby material biologiczny byl transportowany zgodnie z art. 28 i 29.
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Sekcja 2
Wymagania w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do zwierzat dawcéw, od

ktérych pozyskano material biologiczny, oraz wymagania dotyczace izolacji
i kwarantanny tych zwierzat

Podsekcja I

Ogdlne wymagania w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do bydtla, Swin, owiec,
kéz i koniowatych bedacych dawcami

Artykut 15

Obowigzki podmiotéw dotyczgce przestrzegania wymagafi w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu
do bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych bedacych dawcami, od ktérych pozyskano material biologiczny

Podmioty przemieszczaja do innych panstw cztonkowskich wylacznie przesytki nasienia, oocytéw i zarodkow bydla, $win,
owiec, koz i koniowatych spelniajace nastepujace wymagania:

a) material biologiczny pozyskano od zwierzat, ktére w dniu pozyskania nie wykazywaly symptoméw ani objawdw
klinicznych przenosnych chordb zwierzat;

b) przemieszczenie zatwierdzit odpowiednio lekarz weterynarii centrum lub lekarz weterynarii zespotu.

Artykut 16

Obowigzki lekarzy weterynarii centrum oraz lekarzy weterynarii zespolu dotyczgce przestrzegania
wymagan w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do bydla, $win, owiec, k6z i koniowatych bedacych
dawcami, od ktérych pozyskano material biologiczny

Lekarze weterynarii centrum — w przypadku zwierzat dawcow nasienia — lub lekarze weterynarii zespotu — w przypadku
zwierzat dawcéw oocytow i zarodkow — zapewniaja, aby bydlo, Swinie, owce, kozy oraz koniowate bedace dawcami spelniaty
nastepujgce wymagania:

a) urodzily si¢ i pozostawaly od urodzenia w Unii lub zostaly wprowadzone do Unii zgodnie z wymaganiami dotyczacymi
wprowadzania do Unii;

b) pochodzy z zakladéw w panstwie czlonkowskim lub w jego strefie lub z zakladéw znajdujacych si¢ pod kontrolg
urzedowq wlasciwego organu w panstwie trzecim, na jego terytorium lub w jego strefie spelniajacych wymagania w
zakresie zdrowia zwierzat ustanowione w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2020/688:

(i) w odniesieniu do bydta — w art. 10 ust. 1, art. 11 ust. 1, 2i 3 oraz art. 12 ust. 1, 2 i 3;
(i) w odniesieniu do §wifi — w art. 19 ust. 1 oraz art. 20 ust. 11 2;
(iii) w odniesieniu do owiec i kdz — w art. 15 ust. 1, 2, 31 4;
(iv) w odniesieniu do koniowatych — w art. 22 ust. 1 i 2;
¢) zostaly zidentyfikowane zgodnie z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu (UE) 2019/2035:
(i) w odniesieniu do bydla — w art. 38;
(ii) w odniesieniu do §win — w art. 52 ust. 1 lub art. 54 ust. 2;

(iiiy w odniesieniu do owiec i kdz — w art. 45 ust. 2 lub 4 lub art. 46 ust. 1, 2 lub 3;

(iv) w odniesieniu do koniowatych— w art. 58 ust. 1, art. 59 ust. 1 lub art. 62 ust. 1;
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d) przez okres co najmniej 30 dni przed datg pierwszego pozyskania materiatu biologicznego i w okresie pozyskiwania:

i utrzymywane w zakladach, ktére nie znajduja sie na obszarze objetym ograniczeniami ustanowionym z powodu

by ymyw: kladach, kt6 jduja si¢ na ob bjetym og ym z powod
wystapienia u bydla, $wini, owiec, koz lub koniowatych choroby kategorii A lub nowo wystepujacej choroby istotnej
w przypadku tych zwierzat;

(ii) byly utrzymywane w zakladach, w ktérych nie zgltoszono wystapienia Zadnej z choréb kategorii D istotnej w
przypadku tych zwierzat;

(iii) nie miaty kontaktu ze zwierzetami z zakladéw polozonych na obszarze objetym ograniczeniami, o ktérych mowa
w ppkt (i), ani z zakladéw, ktére nie spelniajg warunkéw, o ktérych mowa w ppket (ii);

(iv) nie byly wykorzystywane do krycia naturalnego;

¢) w dniu pozyskania nasienia, oocytéw lub zarodkéw nie wykazywaly symptoméw ani objawdw klinicznych zadnej z
chordb kategorii D, o ktérych mowa w lit. d) ppkt (ii), ani nowo wystepujacych chordb;

f)  spelniaja dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzat okreslone:
(i) w odniesieniu do bydla — w art. 20 oraz w zalaczniku II cz¢$¢ 1 oraz czg$¢ 5 rozdzialy [, I i III;
(i) w odniesieniu do §win — w art. 21 oraz w zalaczniku II cz¢$¢ 2 oraz cz¢$¢ 5 rozdzialy 11 1V;
(iti) w odniesieniu do owiec i kéz — w art. 22 oraz w zalaczniku II cz¢$¢ 3 oraz czg$é 5 rozdzialy I, I i III;

(iv) w odniesieniu do koniowatych — w art. 23 oraz w zalaczniku II czgs¢ 4.

Artykut 17

Obowigzki lekarzy weterynarii centrum oraz lekarzy weterynarii zespolu dotyczace przestrzegania

wymagan w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do bydla, $wifi, owiec, kz i koniowatych bedacych

dawcami, od ktérych pozyskano material biologiczny, z zakladéw podlegajacych ograniczeniom
przemieszczania ze wzgledu na zdrowie zwierzat

Lekarze weterynarii centrum — w przypadku zwierzat dawcow nasienia — lub lekarze weterynarii zespolu — w przypadku
zwierzat dawcéw oocytéw i zarodkoéw — zapewniajg, aby nasienie, oocyty i zarodki pozyskane w centrum pozyskiwania
nasienia albo w zakladzie podlegajacym ograniczeniom przemieszczania ze wzgledu na zdrowie zwierzat w odniesieniu do
chordb, o ktorych mowa w art. 16 lit. b), art. 20, 21, 22 lub 23, spelnialy nast¢pujace wymagania:

a) byly przechowywane oddzielnie;

b) nie mogly by¢ przemieszczane migdzy panstwami cztonkowskimi do czasu zniesienia przez wlasciwe organy ograniczen
dotyczacych przemieszczania majacych zastosowanie do centrum pozyskiwania nasienia lub zakladu, w ktérym
pozyskano nasienie; oraz

¢) przechowywane nasienie, oocyty i zarodki zostaly poddane odpowiednim urzedowym badaniom, aby wykluczy¢
wystepowanie w nasieniu, oocytach i zarodkach patogenéw zwierzecych wywolujacych choroby, ze wzgledu na ktére
ustanowiono ograniczenia w zakresie przemieszczania.

Artykut 18

Dodatkowe obowigzki lekarzy weterynarii centrum dotyczjce przestrzegania wymagan w zakresie
zdrowia zwierzat w odniesieniu do bydla, $win, owiec, kz i koniowatych bedacych dawcami, od ktérych
pozyskano nasienie

Lekarze weterynarii centrum zapewniaja, aby bydlo, Swinie, owce, kozy i koniowate bedace dawcami spelnialy nastgpujace
wymagania:

a)  w dniu ich przyjecia do centrum pozyskiwania nasienia nie wykazywaly symptomow ani objawéw klinicznych zadnej
z choréb kategorii D, o ktérych mowa w art. 16 lit. d) ppkt (ii);
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b) w przypadku bydla, $win, owiec i kéz bedacych dawcami do dnia przyjecia do centrum pozyskiwania nasienia byly
utrzymywane w miejscu kwarantanny, ktére tego dnia spelniato nastepujace warunki:

(i) w okresie co najmniej 30 dni poprzedzajacych przyjecie nie zglosito wystapienia zadnej z choréb kategorii D
istotnych w przypadku bydla, $win, owiec lub kéz;

(i) miejsce to nie znajdowalo si¢ na obszarze objetym ograniczeniami ustanowionym z powodu wystapienia u bydta,
$win, owiec lub kdz choroby kategorii A lub nowo wystepujacej choroby istotnej w przypadku tych zwierzat;

¢) byly utrzymywane w centrum pozyskiwania nasienia, ktore:

(i) w okresie co najmniej 30 dni przed datg pozyskania nasienia oraz co najmniej 30 dni po dacie pozyskania nasienia
lub — w przypadku nasienia $wiezego — do dnia wyslania przesylki zawierajacej nasienie nie zglosito wystapienia
zadnej z chordb kategorii D istotnych w przypadku bydla, $win, owiec, kéz lub koniowatych;

(i) nie znajduje si¢ na obszarze objetym ograniczeniami ustanowionym z powodu wystapienia u bydla, $win, owiec,
koz lub koniowatych choroby kategorii A lub nowo wystepujacej choroby istotnej w przypadku tych zwierzat.

Artykut 19

Odstepstwo od wymagafi w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do bydla, $wifi, owiec, koz i
koniowatych bedjcych dawcami przemieszczanych miedzy centrami pozyskiwania nasienia

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 18 lit. b) podmioty moga przemieszczaé bydlo, Swinie, owce i kozy bedace dawcami, a
takze koniowate bedace dawcami poddane programowi badan w kierunku niektérych choréb, o ktérych mowa w zataczniku II
czg$¢ 4 rozdzial I pke 1 lit. b) ppkt (i), bezposrednio z jednego centrum pozyskiwania nasienia do innego centrum pozyskiwania
nasienia:

a) bez kwarantanny lub badan, przed przemieszczeniem i po nim, o ktérych mowa w zalagczniku II w odniesieniu do
nastepujacych zwierzat:

(i) bydla —w czesci 11 czedei 5 rozdzialy I, 111 I1T;
(ii) $win — w czgSci 2 i czgsci 5 rozdzialy 11 IV;
(iti) owiec i kdz — w czgsci 3 i czgsci 5 rozdzialy [, 11 IIT;
(iv) koniowatych —w czgsci 4 rozdzial I pkt 1 lit. a); oraz
b) pod warunkiem ze zwierzeta dawcy:

i) w dniu przemieszczenia nie wykazujg zadnych symptoméw ani objawdw zadnej z chordb kategorii D istotnych w
p wykazujg ycn symp ] ] g Y
przypadku bydla, $win, owiec, koz lub koniowatych;

(ii) przed przemieszczeniem byly stale obecne od daty ich przyjecia w centrum pozyskiwania nasienia i zostalty poddane -
z wynikiem ujemnym — nastgpujagcym badaniom istotnym w przypadku bydla, $win, owiec, kéz lub koniowatych,
o ktérych mowa w ust. 1 lit. a):

— wszystkim obowigzkowym badaniom rutynowym, o ktérych mowa w zalaczniku II, w okresie 12 miesiecy
przed datg przemieszczenia; lub

— w przypadku gdy obowiazkowe badania rutynowe nie zostaly jeszcze przeprowadzone w centrum
pozyskiwania nasienia, wszystkim badaniom wymaganym przed przyjeciem do centrum pozyskiwania nasienia
przeprowadzonym w okresie bezposrednio poprzedzajacym kwarantanne i w okresie kwarantanny.

2. Podmioty przemieszczajg zwierzeta dawcow, o ktorych mowa w formule wprowadzajacej w ust. 1, wylacznie w przypadku,
gdy na przemieszczenie zezwolit wlasciwy organ centrum pozyskiwania nasienia w miejscu pochodzenia oraz za uprzednia
zgoda lekarza weterynarii centrum pozyskiwania nasienia w miejscu przeznaczenia.

3. Podmioty zapewniajg, aby zwierzeta dawcy, o ktérych mowa w formule wprowadzajacej w ust. 1, nie mialy podczas
przemieszczania bezposredniego ani posredniego kontaktu ze zwierz¢tami o nizszym statusie zdrowotnym oraz aby
wykorzystywane $rodki transportu byly czyszczone i dezynfekowane przed ich wykorzystaniem.

4. Podmioty prowadzace centra pozyskiwania nasienia w miejscu przeznaczenia poddaja zwierzgta dawcow, o ktorych mowa
w formule wprowadzajacej w ust. 1, wszystkim obowigzkowym badaniom rutynowym, o ktoérych mowa w ust. 1 lit. a), nie
p6zniej niz w ciggu 12 miesiecy od daty przeprowadzenia ostatnich obowigzkowych badan rutynowych u tych zwierzat.
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Podsekcja II

Dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzagt w odniesieniu do niektérych
gatunkow zwierzat kopytnych

Artykut 20

Dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do zwierzat z gatunkéw bydla
bedacych dawcami, od ktérych pozyskano nasienie, oocyty i zarodki

1. Lekarz weterynarii centrum — w przypadku zwierzat dawcow nasienia — lub lekarz weterynarii zespolu — w przypadku
zwierzat dawcow oocytdw i zarodkéw — zapewniaja, aby zwierzeta z gatunkéw bydla bedace dawcami spelnialy nastepujace
wymagania:

a) pochodzily z zakladu — w przypadku zwierzat dawcéw nasienia przed przyjeciem ich do miejsca kwarantanny — ktory
byl wolny od nastepujacych choréb i nie byly wezesniej trzymane w zadnym zakladzie o nizszym statusie zdrowotnym:

(i) zakazenia kompleksem Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae i M. tuberculosis);
(ii) zakazenia wywolanego przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis;
(ili) enzootycznej biataczki bydla;
(iv) zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydla/otretu bydta;

b) spehialy dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzgt ustanowione w zalgczniku 11 cz¢$¢ 1 oraz cze$é 5
rozdzialy I, 11 i IIL

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 lit. a) ppkt (iii) lekarz weterynarii centrum moze przyja¢ zwierze¢ dawce nasienia
pochodzace z zakladu, ktory nie byl wolny od enzootycznej biataczki bydta, pod warunkiem ze zwierzg to:

a) ma mniej niz 2 lata i urodzila je matka, ktéra zostala poddana — z wynikiem ujemnym — badaniu serologicznemu w
kierunku enzootycznej biataczki bydla po zabraniu tego zwierzecia od matki; albo

b) osiagneto wick 2 lat i zostalo poddane — z wynikiem ujemnym — badaniu serologicznemu w kierunku enzootycznej

biataczki bydla.

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 lit. a) ppkt (iii) lekarz weterynarii zespolu moze przyja¢ zwierze dawce oocytow i
zarodkéw, ktére mialo mniej niz 2 lata, pochodzace z zakladu, ktéry nie byt wolny od enzootycznej biataczki bydta, pod
warunkiem ze urzedowy lekarz weterynarii odpowiedzialny za zaklad pochodzenia po$wiadczyl, ze w okresie co najmniej
3 lat poprzedzajacych przyjecie nie odnotowano zadnych klinicznych przypadkéw enzootycznej biataczki bydla.

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 lit. a) ppkt (iv)

a) lekarz weterynarii centrum — w przypadku zwierzat dawcéw nasienia — moze przyja¢ zwierze dawce pochodzgce z
zakladu, ktory nie byt wolny od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydlajotretu bydta, pod warunkiem ze zwierze
zostato poddane badaniu wymaganemu zgodnie z zalacznikiem II cz¢$¢ 1 rozdzial I pkt 1 lit. b) ppkt (iv), lub

b) lekarz weterynarii zespolu — w przypadku zwierzat dawcéw oocytéw i zarodkéw — moze przyjaé zwierze dawce
pochodzace z zakladu, kt6ry nie byt wolny od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydlajotretu bydta, pod warunkiem ze
urzedowy lekarz weterynarii odpowiedzialny za zaklad pochodzenia poswiadczyl, ze w okresie co najmniej 12 miesigcy
poprzedzajacych przyjecie nie odnotowano zadnych klinicznych przypadkéw zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta/
otretu bydta.

Artykut 21

Dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do $wifi dawcéw, od ktorych
pozyskano nasienie, oocyty i zarodki

1. Lekarz weterynarii centrum — w przypadku zwierzat dawcéw nasienia — lub lekarz weterynarii zespotu — w przypadku
zwierzat dawcow oocytow i zarodkow — zapewnia, aby $winie dawcy spelnialy nastepujace wymagania:

a) pochodzily z zaktadu — w przypadku zwierzat dawcow nasienia przed przyjeciem ich do miejsca kwarantanny — w ktorym
w okresie co najmniej 12 miesiecy poprzedzajacych przyjecie nie stwierdzono zadnych klinicznych, serologicznych,
wirusologicznych ani patologicznych dowodow zakazenia wirusem choroby Aujeszkyego;

b) spelnialy dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzat ustanowione w zalaczniku II czg$¢ 2 oraz cz¢$¢ 5 rozdzialy I
ilV.
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2. Lekarz weterynarii centrum zapewnia, aby $winie dawcy nasienia spelnialy nast¢pujace wymagania:

a) przed przyjeciem ich do miejsca kwarantanny pochodzily z zakladu, ktéry byl wolny od zakazenia wywotanego
przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis, zgodnie z wymaganiami ustanowionymi w zataczniku II czg$¢ 5
rozdzial IV;

b) byly utrzymywane w miejscu kwarantanny, ktére w dniu przyjecia byto wolne od zakazenia wywotanego przez Brucella
abortus, Brucella melitensis i Brucella suis przez okres co najmniej 3 miesigcy poprzedzajacych przyjecie;

¢) byly utrzymywane w centrum pozyskiwania nasienia, w ktérym w okresie obejmujacym co najmniej 30 dni przed
datg przyjecia i co najmniej 30 dni bezposrednio przed dniem pozyskania nasienia nie zgloszono zadnych klinicznych,
serologicznych, wirusologicznych ani patologicznych dowoddw zakazenia wirusem choroby Aujeszkyego;

d) nie byly szczepione przeciwko zakazeniu wirusem zespotu rozrodczo-oddechowego $wifi i byly utrzymywane, od
urodzenia lub przez okres obejmujacy co najmniej 3 miesigce przed datg przyjecia do miejsca kwarantanny, w zakladzie,
w ktérym zadne zwierzg¢ nie bylo szczepione przeciwko zakazeniu wirusem zespolu rozrodczo-oddechowego $win i w
ktorym w tym okresie nie wykryto zadnego zakazenia wirusem zespolu rozrodczo-oddechowego $wir.

Artykut 22

Dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do owiecikéz dawcéw, od ktérych
pozyskano nasienie, oocyty i zarodki

Lekarz weterynarii centrum — w przypadku zwierzat dawcow nasienia — lub lekarz weterynarii zespotu — w przypadku
zwierzat dawcéw oocytéw i zarodkow — zapewnia, aby owce i kozy dawcy spelnialy nastepujace wymagania:

a) nie pochodzily z zakladu ani nie mialy kontaktu ze zwierz¢tami z zakladu — w przypadku zwierzat dawcéw nasienia
przed przyjeciem ich do miejsca kwarantanny — ktéry podlegat ograniczeniom przemieszczania w zwiazku z zakazeniem
wywolanym przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis. Ograniczenia przemieszczania dotyczace zakladu
zostaja zniesione po okresie co najmniej 42 dni od dnia uboju lub u$miercenia i usunigcia ostatniego zakazonego lub
podatnego na t¢ chorobg zwierzecia;

b) pochodzily z zakladu — w przypadku zwierzat dawcéw nasienia przed przyjeciem ich do miejsca kwarantanny — ktory
byl wolny od zakazenia wywolanego przez Brucella abortus, Brucella melitensis 1 Brucella suis, i nigdy wczesniej nie byly
utrzymywane w zadnym zakladzie o nizszym statusie zdrowia zwierzat;

¢) spelnialy dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzat ustanowione w zalgczniku II czg$¢ 3 oraz cze$¢ 5
rozdzialy I, 11 i IIL

Artykut 23

Dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do koniowatych bedacych dawcami,
od ktérych pozyskano nasienie, oocyty i zarodki

1. Lekarz weterynarii centrum — w przypadku koniowatych przyjmowanych do centrum pozyskiwania nasienia — oraz lekarz
weterynarii zespotu — w przypadku koniowatych wykorzystywanych do pozyskiwania oocytéw i zarodkéw lub produkeji
zarodkéw — zapewnia, aby przed pozyskaniem materiatu biologicznego spetnialy one nastepujace wymagania:

a) pochodza z zakladu:

(i) gdzie w okresie poprzedzajacych 30 dni nie zgloszono surry (Trypanosoma evansi) lub gdzie zgloszono surre
(Trypanosoma evansi) w okresie poprzedzajacych 2 lat, a po ostatnim wystapieniu ogniska choroby zaklad ten podlegat
ograniczeniom przemieszczania do czasu:

— usunigcia zakazonych zwierzgt z zakladu; oraz

— poddania pozostatych zwierzat w zakladzie badaniu — z wynikiem ujemnym — w kierunku zakazenia surra
(Trypanosoma evansi) jedng z metod diagnostycznych przewidzianych w czgsci 3 zalacznika I do rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2020/688, przeprowadzonemu na prébkach pobranych co najmniej 6 miesiecy po usunigciu
ostatniego zakazonego zwierzecia z zakladu;
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2.

(ii) gdzie w okresie poprzedzajacych 6 miesigcy nie zgloszono zarazy stadniczej lub gdzie zgloszono zaraze stadnicza
w okresie poprzedzajacych 2 lat, a po ostatnim wystapieniu ogniska choroby zaklad ten podlegal ograniczeniom
przemieszczania do czasu:

u$miercenia i zniszczenia lub poddania ubojowi zakazonych zwierzat lub wykastrowania zakazonych
niewykastrowanych zwierzat koniowatych; oraz

poddania pozostatych zwierzat koniowatych w zakladzie, z wyjatkiem wykastrowanych samcéw koniowatych,
o ktérych mowa w tiret pierwszym, utrzymywanych oddzielnie od samic koniowatych, badaniu — z wynikiem
ujemnym — w kierunku zakazenia zarazg stadniczg jedna z metod diagnostycznych przewidzianych w czesci
8 zalgcznika I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/688, przeprowadzonemu na prébkach pobranych
co najmniej 6 miesigcy po zakonczeniu dzialan opisanych w tiret pierwszym;

(i) gdzie w okresie poprzedzajagcych 90 dni nie zgloszono niedokrwisto$ci zakaznej koni lub gdzie
zgloszono niedokrwisto$¢ zakazng koni w okresie poprzedzajacych 12 miesiecy, a po ostatnim wystapieniu ogniska
choroby zaklad ten podlegal ograniczeniom przemieszczania do czasu:

u$miercenia i zniszczenia lub poddania ubojowi zakazonych zwierzat; oraz

poddania pozostatych zwierzat koniowatych w zakladzie badaniu — z wynikiem ujemnym — w kierunku
niedokrwistosci zakaznej koni jedng z metod diagnostycznych przewidzianych w czesci 9 zalacznika I do
rozporzgdzenia delegowanego (UE) 2020/688, przeprowadzonemu na prébkach pobranych dwukrotnie w
odstepie co najmniej 3 miesiecy po zakonczeniu dzialan opisanych w tiret pierwszym oraz oczyszczeniu i
odkazeniu zakladu;

byly utrzymywane — w przypadku dawcéw nasienia — przez okres 30 dni przed datg pozyskania nasienia w zakladach,
w ktorych zadne koniowate nie wykazywalo w tym okresie zadnych objawéw klinicznych zakazenia wirusem zapalenia
tetnic koni ani zakaznym zapaleniem macicy u klaczy;

spetnialy dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzat ustanowione w zatgczniku 1T cz¢s$¢ 4.

Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 lit. a) ograniczenia przemieszczania, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a) ppkt (i)—(iii),
musza obowigzywaé przez okres co najmniej 30 dni, liczac od dnia, w ktérym wszystkie zwierzeta w zakladzie z gatunkéw
umieszczonych w wykazie w odniesieniu do danej choroby, o ktérej mowa w ust. 1 lit. a) ppkt (i)—(iii), uSmiercono i
zniszczono albo poddano ubojowi, w przypadku gdy jest to dozwolone zgodnie z ust. 1 lit. b), a zaklad zostal oczyszczony
i odkazony.

Sekcja 3

Badania laboratoryjne i inne badania przeprowadzane na utrzymywanych
zwierzetach dawcach z gatunkéw bydla, §win, owiec, k6z i koniowatych oraz

ich materiale biologicznym

Artykut 24

Badania laboratoryjne i inne badania przeprowadzane na zwierzetach dawcach z gatunkéw by dla, $win,

owiec, kéz i z koniowatych oraz ich materiale biologicznym

Podmioty zapewniaja, aby:

a)

zwierzeta dawcy, ktérych materiat biologiczny ma zostaé przemieszczony do innych panstw cztonkowskich, zostaly
poddane nastgpujagcym badaniom przewidzianym:

(i) w odniesieniu do bydla — w zalaczniku II cz¢$¢ 1 oraz, w stosownych przypadkach, czg$¢ 5 rozdzialy I, 11 i IT;

(i) w odniesieniu do §win — w zalaczniku IT czg$¢ 2 oraz, w stosownych przypadkach, cz¢$¢ 5 rozdzialy 11 1V;

(iti) w odniesieniu do owiec i kbz — w zalaczniku II cze$¢ 3 oraz, w stosownych przypadkach, czes¢ 5 rozdzialy I, 1I

i I

(iv) w odniesieniu do koniowatych — w zalgczniku II cz¢§¢ 4;

wszystkie badania, o ktorych mowa w lit. a), byly przeprowadzane w laboratoriach urzedowych.
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Artykut 25

Zezwolenie na przeprowadzenie badafi laboratoryjnych u zwierzat dawcéw z gatunkow bydla, $wifl,
owiec i k6z w miejscu kwarantanny

1. Wiasciwy organ moze zezwoli¢ na przeprowadzenie nastepujacych badan, o ktérych mowa w zataczniku II, na prébkach
pobranych w miejscu kwarantanny:

a) w odniesieniu do bydla — badan, o ktérych mowa w zalgczniku cz¢$¢ 1 rozdzial I pkt 1 lit. b);
b) w odniesieniu do $win — badan, o ktorych mowa w zalaczniku cz¢$¢ 2 rozdzial I pke 1 lit. b);

¢) w odniesieniu do owiec i kdz — badan, o ktérych mowa w zalaczniku cze$¢ 3 rozdzial I pkt 1 lit. c).

2. W przypadku gdy wlasciwy organ udzielit zezwolen, o ktérych mowa w ust. 1, musza zostaé spetnione nastepujace
warunki:

a) okres kwarantanny w miejscu kwarantanny nie moze rozpocza¢ si¢ przed data pobrania probek do celéw badan, o
ktérych mowa w ust. 1 lit. a), b) i ¢);

b) jezeli wynik ktéregokolwiek z badan, o ktérych mowa w ust. 1, jest pozytywny, dane zwierze nalezy bezzwlocznie
usung¢ z miejsca kwarantanny;

¢) w przypadku kwarantanny grupy zwierzat — jezeli ktérekolwick ze zwierzat uzyska dodatni wynik w badaniu, o ktérym
mowa w ust. 1, kwarantanna w miejscu kwarantanny nie moze rozpoczac si¢ dla pozostalych zwierzat, dopdki zwierze,
ktore uzyskalo wynik dodatni, nie zostanie usunigte z miejsca kwarantanny.

Sekcja 4

Wymagania w zakresie zdrowia zwierzat dotyczace pozyskiwania, produkcji,
przetwarzania, przechowywania i innych procedur w odniesieniu do materialu
biologicznego bydla, §wifi, owiec, kéz i koniowatych

Artykut 26

Obowigzki podmiotéw w odniesieniu do wymagan w zakresie zdrowia zwierzat dotyczacych
pozyskiwania, produkdji, przetwarzania i przechowywania materialu biologicznego bydta, $win, owiec,
kéz i koniowatych

Podmioty zapewniaja, aby przesylki zawierajace nasienie, oocyty i zarodki bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych byly
przemieszczane do innych panstw cztonkowskich wylacznie wéwczas, gdy przesylki te spelniajg wymagania w zakresie
zdrowia zwierzat dotyczace pozyskiwania, produkgji, przetwarzania i przechowywania materiatu biologicznego, okreslone
w zalgczniku III.

Sekcja 5

Wymagania w zakresie zdrowia zwierzat dotyczace transportu materiatu
biologicznego bydla, §wifi, owiec, k6z i koniowatych

Artykut 27

Obowiazki lekarzy weterynarii centrum i lekarzy weterynarii zespolu dotyczace przestrzegania
wymagan w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do transportu materialu biologicznego bydla,
$wifi, owiec, kéz i koniowatych

1. W przypadku gdy material biologiczny bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych jest przemieszczany do innego pafistwa
cztonkowskiego lub do zakladu przetwarzajacego material biologiczny badz centrum przechowywania materiatu biologicznego
w tym samym panstwie czlonkowskim, lekarz weterynarii centrum lub lekarz weterynarii zespotu zapewnia, aby:

a) pojemniki do transportu byly zaplombowane i opatrzone numerem przed wysylka z zatwierdzonego zakladu zajmujacego
si¢ materialem biologicznym;



L 174[26 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 3.6.2020

b) oznakowanie umieszczone na stomkach lub innych naczyniach zgodnie z art. 10 bylo tozsame z numerem widniejacym
na $wiadectwie zdrowia zwierzat albo deklaracji, a takze na pojemniku wykorzystywanym do transportu.

2. Plombe, o ktérej mowa w ust. 1 lit. a), umieszczona pod nadzorem lekarza weterynarii centrum lub lekarza weterynarii
zespotu, moze wymieni¢ urzedowy lekarz weterynarii.

Artykut 28

Obowiazki podmiotéw dotyczjce przestrzegania wymagan w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu
do transportu materiatu biologicznego bydla, $win, owiec, k6z i koniowatych

1. Podmioty przemieszczaja do innych pafstw czlonkowskich nasienie, oocyty, zarodki bydla, $win, owiec, kz i koniowatych
wylacznie wéwczas, gdy spelnione sa nastgpujace warunki:

a) w pojemniku do transportu byl umieszczony tylko jeden rodzaj materialu biologicznego pozyskanego od zwierzat
jednego gatunku;

b) pojemnik do transportu, o ktérym mowa w lit. a):
(i) zostal oczyszczony i odkazony albo wyjalowiony przed uzyciem badz jest nowym pojemnikiem jednorazowym;
(ii) zostal wypelniony czynnikiem kriogenicznym, ktérego nie wykorzystywano wezesniej do innych produktow.
2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 podmioty moga umie$ci¢ nasienie, oocyty i zarodki pozyskane od zwierzat tego samego
gatunku w jednym pojemniku do transportu, pod warunkiem ze:
a) stomki lub inne naczynia, w ktérych umieszcza si¢ materiat biologiczny, sa doktadnie i hermetycznie zamkniete;
b) material biologiczny réznego rodzaju jest od siebie fizycznie oddzielony przez umieszczenie w oddzielonych komorach

lub w dodatkowych woreczkach ochronnych.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 i 2 podmioty moga umiesci¢ w jednym pojemniku do transportu nasienie, oocyty
oraz zarodki owiec i koz.

Artykut 29

Dodatkowe obowigzki podmiotéw w zakresie transportu nasienia bydla, $win, owiec lub kéz

W przypadku gdy podmioty przemieszczaja do innego paristwa czlonkowskiego przesytki zawierajace nasienie bydla, $win,
owiec lub kéz pozyskane od wigcej niz jednego zwierzecia dawcy i umieszczone w jednej stomce lub innym naczyniu,
podmioty:

a) zapewniaja, aby nasienie bylo pozyskiwane w jednym centrum pozyskiwania nasienia lub — w przypadku odstgpstw
przewidzianych w art. 13 i 14 — w jednym zakladzie i wysylane z takiego jednego centrum lub zakladu;

b) stosuja procedury dotyczace przetwarzania tego nasienia w celu zapewnienia jego identyfikowalnosci zgodnie z art. 101 19.

ROZDZIAL 2

Certyfikacja zdrowia zwierzqt, deklaracja oraz powiadamianie o przemieszczaniu w odniesieniu do materiatu
biologicznego bydla, Swiri, owiec, koz i koniowatych

Artykut 30

Przepisy dotyczace certyfikacji zdrowia zwierzat
1. Przed wydaniem $wiadectwa zdrowia zwierzat na potrzeby przemieszczania miedzy panstwami czlonkowskimi przesytek
zawierajacych material biologiczny bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych urzedowy lekarz weterynarii przeprowadza:

a) ogledziny pojemnika do transportu w celu ustalenia, czy zostaly spelnione wymagania, o ktorych mowa w art. 28, oraz
sprawdzenia:
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(i) plomby oraz numeru umieszczonych przez lekarza weterynarii centrum lub lekarza weterynarii zespotu na pojemniku
do transportu zgodnie z art. 27 ust. 1 lit. a); lub

(i) w stosownych przypadkach — materiatu biologicznego umieszczonego w pojemniku do transportu, a nastgpnie
dokonuje ponownego zaplombowania i opatrzenia numerem pojemnika do transportu;

b) kontrole dokumentacji stuzacg potwierdzeniu prawidtowosci danych przekazanych przez lekarza weterynarii centrum
lub zespotu w celu zapewnienia, aby:

(i) informacje, ktore maja zosta¢ po$wiadczone, byly poparte dokumentacja prowadzona zgodnie z art. 8;

(i) oznakowanie umieszczone na stomkach lub innych naczyniach zgodnie z art. 10 bylo tozsame z numerem
widniejacym na $wiadectwie zdrowia zwierzat oraz na pojemniku wykorzystywanym do transportu;

(ili) spelniono wymagania, o ktérych mowa w czgsci III rozdzial 1.

2. Urzedowy lekarz weterynarii przeprowadza kontrole i badania przewidziane w ust. 1 i wystawia $wiadectwo zdrowia
zwierzat w ciagu 72 godzin przed wysytka przesylki zawierajacej material biologiczny.

3. Swiadectwo zdrowia zwierzat jest wazne przez 10 dni od daty wystawienia.

Artykut 31
Informacje, ktére nalezy zawrzeé w §wiadectwie zdrowia zwierzat dotyczacym materialu biologicznego

bydla, $wifi, owiec, koz i koniowatych przemieszczanego miedzy pafistwami cztonkowskimi

Swiadectwa zdrowia zwierzat na potrzeby przemieszczania miedzy pafistwami cztonkowskimi przesytek zawierajacych
material biologiczny bydta, $win, owiec, kdz i koniowatych zawierajg przynajmniej informacje okreslone w zataczniku IV pkt 1.

Artykut 32

Wymagania w zakresie deklaracji dotyczacej przemieszczania do zakladéw przetwarzajacych material
biologiczny i z takich zakladéw przesylek zawierajacych material biologiczny bydla, $win, owiec, kéz
ikoniowatych

1. W przypadku gdy podmiot prowadzacy zatwierdzony zaklad zajmujacy si¢ materialem biologicznym bydla, $win, owiec,
kéz i koniowatych organizuje przetwarzanie materialu biologicznego przez zaklad przetwarzajacy material biologiczny,
podmiot ten zapewnia, aby podczas transportu do zakladu przetwarzajacego material biologiczny i z takiego zakladu
przesylce zawierajacej materiat biologiczny towarzyszyta deklaracja.

2. Podmiot prowadzacy zatwierdzony zaklad zajmujacy si¢ materialem biologicznym zapewnia, aby deklaracja, o ktorej
mowa w ust. 1, zawierala przynajmniej nastgpujace informacje:

a) nazwe i adres zatwierdzonego zakladu zajmujacego si¢ materialem biologicznym, w ktérym odbywa si¢ jego pozyskiwanie
lub produkeja;

b) nazwe i adres zakladu przetwarzajacego material biologiczny, do ktérego przemieszczono material biologiczny celem
przetworzenia;

¢) daty przemieszczenia przesylki zawierajacej material biologiczny do zakladu przetwarzajacego materiat biologiczny i z
takiego zakladu;

d) rodzaj i ilo§¢ materiatu biologicznego;

e) oznakowanie materiatu biologicznego, zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w art. 10.
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Artykut 33

Wymég powiadamiania z wyprzedzeniem przez podmioty o przemieszczaniu miedzy pafistwami
czlonkowskimi przesylek zawierajacych material biologiczny bydla, $wifi, owiec, kéz i koniowatych

W przypadku gdy przesylki zawierajace material biologiczny bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych sg przemieszczane do
innego panstwa cztonkowskiego, podmioty prowadzace zatwierdzone zaklady zajmujace si¢ materialem biologicznym,
zaklady, w ktérych utrzymywane sa owce i kozy, o ktérych mowa w art. 13, lub zaklady odizolowane, o ktérych mowa w
art. 14, powiadamiaja z wyprzedzeniem wilasciwy organ w swoim panstwie cztonkowskim pochodzenia o zamierzonym
przemieszczeniu takich przesylek zawierajacych material biologiczny.

Artykut 34
Informacje niezbedne do powiadamiania o przemieszczaniu miedzy panstwami cztonkowskimi

przesylek zawierajacych material biologiczny bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych

Podmioty powiadamiajgce wlasciwy organ w swoim panstwie cztonkowskim pochodzenia zgodnie z art. 33 przekazujg
temu wlasciwemu organowi informacje dotyczace kazdej przesytki zawierajacej material biologiczny, ktéra ma zostaé
przemieszczona do innego panstwa czlonkowskiego, okreslone w:

a) zalgczniku IV pkt 1 lit. a)—f), w przypadku gdy materialowi biologicznemu towarzyszy $wiadectwo zdrowia zwierzat;
lub

b) art. 32 ust. 2, w przypadku gdy materialowi biologicznemu towarzyszy deklaracja.

Artykut 35

Nadzwyczajne procedury powiadamiania o przemieszczaniu przesylek zawierajacych material
biologiczny bydtla, $wifi, owiec, kéz i koniowatych miedzy pafistwami cztonkowskimi w przypadku
przerw w dostawie pradu lub innych zakldcen w dzialaniu IMSOC

1. W przypadku przerw w dostawie pradu i innych zaklécen w dziataniu IMSOC wiasciwy organ miejsca pochodzenia
przesylki zawierajacej material biologiczny bydta, $wifi, owiec, kdz i koniowatych, ktéra ma zostaé przemieszczona do innego
panstwa czlonkowskiego, powiadamia Komisj¢ i wlasciwy organ miejsca przeznaczenia o przemieszczeniu tej przesylki
faksem lub poczta elektroniczna.

2. Powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje wlasciwy organ miejsca pochodzenia przesytki zawierajacej material
biologiczny zgodnie z ustaleniami awaryjnymi, ktére maja by¢ stosowane w przypadku niedostgpnosci funkcji IMSOC.

ROZDZIAL 3

Wymagania w zakresie zdrowia zwierzqt, certyfikacji zdrowia zwierzgt i powiadamiania w odniesieniu do
materiatu biologicznego zwierzgt innych niz bydlo, Swinie, owce, kozy i koniowate

Artykut 36

Wymagania w zakresie zdrowia zwierzat dotyczace przemieszczania do innych panstw czlonkowskich
materiatu biologicznego pséw i kotéw

Podmioty przemieszczaja do innych panstw czlonkowskich wylacznie nasienie, oocyty i zarodki pozyskane od pséw (Canis
lupus familiaris) i kotow (Felis silvestris catus), ktore:

a) urodzily si¢ i pozostawaly od urodzenia w Unii lub zostaly wprowadzone do Unii zgodnie z wymaganiami dotyczacymi
wprowadzania do Unii;

b) pochodzg z zakladu, w ktérym przez okres co najmniej 30 dni przed datg pozyskania nasienia, oocytéw lub zarodkéw
nie potwierdzono zakazenia wirusem wicieklizny;

¢) w dniu pozyskania nasienia, oocytéw lub zarodkéw nie wykazywaly zadnych objawéw choroby;
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d) zostaly oznakowane przez wszczepienie transpondera lub za pomocg wyraznie czytelnego tatuazu zgodnie z art. 17
ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 576/2013 (') lub zidentyfikowane zgodnie z art. 70
rozporzadzenia (UE) 2019/2035;

e¢) zostaly poddane szczepieniu przeciwko wiciekliZnie spelniajacemu wymagania dotyczace waznosci okreslone w czesci
1 zalgcznika VII do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/688;

f)  zastosowano wobec nich jakikolwiek profilaktyczny $rodek zdrowotny w zakresie chordb lub zakazen innych niz
wicieklizna okreslony w czgsci 2 zalacznika VII do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/688;

g) nie byly wykorzystywane do krycia naturalnego w okresie co najmniej 30 dni przed datg pozyskania nasienia, oocytow
lub zarodkéw i w okresie pozyskiwania.

Artykut 37

Wymagania w zakresie zdrowia zwierzat dotyczjce przemieszczania do innych panstw czlonkowskich
miedzy zakladami odizolowanymi materialu biologicznego utrzymywanych zwierzat lgdowych innych
niz bydlo, $winie, owce, kozy i koniowate

Podmioty prowadzace zaklady odizolowane przemieszczaja do zakladéw odizolowanych w innych panstwach cztonkowskich
material biologiczny zwierzat ladowych innych niz bydlo, Swinie, owce, kozy i koniowate utrzymywane w tych zakladach
wylacznie woéwezas, gdy zwierzeta dawcy:

a) urodzily si¢ i pozostawaly od urodzenia w Unii lub zostaly wprowadzone do Unii zgodnie z wymaganiami dotyczacymi
wprowadzania do Unii;

b) pozostawaly w jednym odizolowanym zakladzie pochodzenia przez okres co najmniej 30 dni przed datg pozyskania
nasienia, oocytow lub zarodkéw;

¢) nie pochodzily z zakladu ani nie mialy kontaktu ze zwierz¢tami z zakladu, ktéry znajduje si¢ na obszarze objetym
ograniczeniami ustanowionym z powodu wystapienia choroby kategorii A lub nowo wystepujacej choroby istotnej w
przypadku gatunkow tych utrzymywanych zwierzat ladowych;

d) pochodza z zakladu, w ktorym w okresie co najmniej 30 dni przed datg pozyskania nasienia, oocytow lub zarodkow
nie zgloszono wystapienia zadnej choroby kategorii D istotnej w przypadku tego gatunku;

e) zostaly zidentyfikowane i zarejestrowane zgodnie z przepisami danego zakladu odizolowanego;

f)  w miare mozliwosci nie byly wykorzystywane do krycia naturalnego w okresie co najmniej 30 dni przed datg pierwszego
pozyskania i w okresie pozyskiwania nasienia, oocytéw lub zarodkéw przeznaczonych do przemieszczenia do innego
panstwa czlonkowskiego;

g) zostaly poddane badaniom klinicznym przez zakladowego lekarza weterynarii odpowiedzialnego za czynnosci
wykonywane w zakladzie odizolowanym i w dniu pozyskania nasienia, oocytéw lub zarodkéw nie wykazuja zadnych
objaw6w choroby.

Artykut 38

Wymagania w zakresie zdrowia zwierzat dotyczace przemieszczania do innych panstw czlonkowskich
materialu biologicznego zwierzat z rodzin wielbladowatych i jeleniowatych

Podmioty przemieszczaja do innego panstwa czlonkowskiego wylacznie material biologiczny pozyskany od zwierzat z
rodziny wielblagdowatych lub jeleniowatych, ktore:

a)  urodzily si¢ i pozostawaly od urodzenia w Unii lub zostaly wprowadzone do Unii zgodnie z wymaganiami dotyczacymi
wprowadzania do Unii;

(1) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 576/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie przemieszczania o charakterze
nichandlowym zwierzat domowych oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 998/2003 (Dz.U.L 178z 28.6.2013, 5. 1).
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b)  pozostawaly w jednym zakladzie pochodzenia przez okres co najmniej 30 dni przed data pozyskania nasienia, oocytéw

lub zarodkéw;

nie pochodzily z zakladu ani nie mialy kontaktu ze zwierzgtami z zakladu, ktéry znajduje si¢ na obszarze objetym
ograniczeniami ustanowionym z powodu wystapienia choroby kategorii A lub nowo wystepujacej choroby istotnej w
przypadku gatunkéw tych utrzymywanych zwierzat ladowych;

pochodzg z zakladu, w ktérym w okresie co najmniej 12 miesi¢cy przed data pozyskania nasienia, oocytow lub zarodkéw:

(i) zrealizowano program nadzoru majacy na celu wykrycie zakazenia kompleksem Mycobacterium tuberculosis (M. bovis,
M. caprae i M. tuberculosis) zgodnie z czg$cig 2 lub 3 zalacznika IT do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/688;

(i) nie wprowadzono zadnych zwierzat z rodzin wielbladowatych ani jeleniowatych, ktére nie spelniaja wymagan, o
ktorych mowa w ppkt (i);

(iliy w przypadku podejrzenia wystapienia zakazenia kompleksem Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae i
M. tuberculosis) przeprowadzono dochodzenia i wykluczono wystepowanie choroby;

pochodza z zakladu:

(i) w ktorym w okresie co najmniej 42 dni przed data pozyskania nasienia, oocytéw lub zarodkéow nie
zgloszono zakazenia wywotanego przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis;

(ii) w przypadku zwierzat z rodziny wielbladowatych — w ktérym wszystkie zwierzeta znajdujace si¢ w zakladzie zostaly
poddane — z wynikiem ujemnym — badaniu w kierunku zakazenia wywolanego przez Brucella abortus, Brucella
melitensis i Brucella suis, o ktérym mowa w czesci 1 zalacznika I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/688,
przeprowadzonemu na probkach pobranych w okresie 30 dni poprzedzajacych date pozyskania nasienia, oocytéw
lub zarodkéw;

pochodzg z zaktadu, w ktérym w okresie co najmniej 30 dni przed data pozyskania nasienia, oocytéw lub zarodkéw
nie zgloszono wystapienia zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydla/otretu bydla;

pochodzg z zakladu, w ktérym w okresie co najmniej 2 lat przed datg pozyskania nasienia, oocytéw lub zarodkéw w
promieniu 150 km od zakladu nie zgloszono zakazenia wirusem krwotocznej choroby zwierzyny plowej;

pochodza z zakladu, w ktérym przez okres co najmniej 30 dni poprzedzajacych dat¢ pozyskania materialu biologicznego
nie potwierdzono zakazenia wirusem wicieklizny;

pochodzg z zakladu, w ktorym w okresie co najmniej 15 dni przed data pozyskania nasienia, oocytéw lub zarodkéw
nie zgloszono zakazenia waglikiem;

pochodzg z zaktadu, w ktérym zakazenie surra (Trypanosoma evansi):

(i) nie zostalo zgloszone w okresie co najmniej 30 dni przed datg pozyskania nasienia, oocytow lub zarodkéw; lub

(ii) zostalo potwierdzone w ciggu ostatnich 2 lat, ale od ostatniego wystapienia ogniska tej choroby zaklad podlegal
ograniczeniom przemieszczania do czasu:

— usunigcia zakazonych zwierzat z zakladu; oraz

— poddania pozostalych zwierzat w zakladzie badaniu — z wynikiem ujemnym — w kierunku zakazenia surrg
(Trypanosoma evansi), o ktorym mowa w czesci 3 zalacznika I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/688,
przeprowadzonemu na probkach pobranych co najmniej 6 miesigcy po usunieciu zakazonych zwierzat z
zakladu;
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k)  spelniaja wymagania w zakresie zdrowia zwierzat dotyczace zakazenia wirusem choroby niebieskiego jezyka (serotypy
1-24) ustanowione w zalaczniku Il cze$¢ 5 rozdzial II;

) nie mialy kontaktu ze zwierzetami niespelniajacymi wymagan ustanowionych w lit. a) oraz w lit. ¢)-k) w okresie pobytu
trwajacym co najmniej 30 dni, o ktérym mowa w lit. b);

m) zostaly poddane badaniu klinicznemu przeprowadzonemu przez lekarza weterynarii i w dniu pozyskania nasienia,
oocytéw lub zarodkéw nie wykazywaly zadnych objawéw choroby;

n) zostaly zidentyfikowane zgodnie z art. 73 ust. 1 lub 2 lub art. 74 rozporzadzenia (UE) 2019/2035;

o)  nie byly wykorzystywane do krycia naturalnego w okresie co najmniej 30 dni przed datg pozyskania nasienia, oocytéw
lub zarodkéw i w okresie ich pozyskiwania.

Artykut 39

Przepisy dotyczace certyfikacji zdrowia zwierzat
1. Przed podpisaniem $wiadectwa zdrowia zwierzat na potrzeby przemieszczania miedzy panstwami cztonkowskimi
przesylek zawierajacych material biologiczny pséw lub kotéw urzedowy lekarz weterynarii przeprowadza:
a) ogledziny pojemnika do transportu w celu sprawdzenia:
(i) plomby oraz numeru umieszczonych przez podmiot na pojemniku do transportu; lub

(i) w stosownych przypadkach — materiatu biologicznego umieszczonego w pojemniku do transportu, a nastgpnie
dokonuje ponownego zaplombowania i opatrzenia numerem pojemnika do transportu;

b) kontrole dokumentacji stuzacg potwierdzeniu prawidtowosci danych przekazanych przez podmiot w celu zapewnienia,
aby:

(i) informacje, ktére majg zostal poswiadczone, byly poparte dokumentacjg prowadzong w zakladzie;

(i) oznakowanie umieszczone na stomkach lub innych naczyniach zgodnie z art. 11 bylo tozsame z numerem
widniejacym na $wiadectwie zdrowia zwierzat oraz na pojemniku wykorzystywanym do transportu;

(ili) wymagania, o ktérych mowa w art. 36, zostaly spelnione.
2. Przed podpisaniem $wiadectwa zdrowia zwierzat na potrzeby przemieszczania miedzy panstwami czlonkowskimi
przesylek zawierajacych material biologiczny zwierzat ladowych innych niz bydlo, $winie, owce, kozy lub koniowate
utrzymywane w zakladach odizolowanych urzedowy lekarz weterynarii przeprowadza:

a) ogledziny pojemnika do transportu w celu sprawdzenia:

(i) plomby oraz numeru umieszczonych przez zakladowego lekarza weterynarii odpowiedzialnego za czynnosci
wykonywane w zakladzie odizolowanym na pojemniku do transportu; lub

(i) w stosownych przypadkach — materiatu biologicznego umieszczonego w pojemniku do transportu, a nastgpnie
dokonuje jego ponownego zaplombowania i opatrzenia numerem;

b) kontrolg¢ dokumentacji stuzaca potwierdzeniu prawidtowosci danych przekazanych przez zakladowego lekarza weterynarii
odpowiedzialnego za czynno$ci wykonywane w zakladzie odizolowanym w celu zapewnienia, aby:

(i) informacje, ktére maja zosta¢ poswiadczone, byly poparte dokumentacja prowadzong w zakladzie odizolowanym;

(i) oznakowanie umieszczone na stomkach lub innych naczyniach zgodnie z art. 11 bylo tozsame z numerem
widniejacym na $wiadectwie zdrowia zwierzat oraz na pojemniku wykorzystywanym do transportu;

(i) wymagania, o ktérych mowa w art. 37, zostaly spelnione.
3. Przed podpisaniem $wiadectwa zdrowia zwierzat na potrzeby przemieszczania migdzy panstwami cztonkowskimi
przesylek zawierajacych material biologiczny zwierzat z rodziny wielbladowatych lub jeleniowatych urzedowy lekarz
weterynarii przeprowadza:

a) ogledziny pojemnika do transportu w celu sprawdzenia:

(i) plomby oraz numeru umieszczonych przez podmiot na pojemniku do transportu; lub
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(i) w stosownych przypadkach — materiatu biologicznego umieszczonego w pojemniku do transportu, a nastgpnie
dokonuje ponownego zaplombowania i opatrzenia numerem pojemnika do transportu;

b) kontrole dokumentacji stuzacg potwierdzeniu prawidtowosci danych przekazanych przez podmiot w celu zapewnienia,
aby:

(i) informacje, ktore maja zosta¢ po$wiadczone, byly poparte dokumentacja prowadzona w zakladzie;

(i) oznakowanie umieszczone na stomkach lub innych naczyniach zgodnie z art. 11 bylo tozsame z numerem
widniejgcym na $wiadectwie zdrowia zwierzat oraz na pojemniku wykorzystywanym do transportu;

(ili) wymagania, o ktérych mowa w art. 38, zostaly spelnione.

4. Urzedowy lekarz weterynarii przeprowadza kontrole i badania przewidziane w ust. 1, 2 i 3 oraz wystawia §wiadectwo
zdrowia zwierzat w ciggu 72 godzin przed wysytka przesylki zawierajacej materiat biologiczny.

5. Swiadectwo zdrowia zwierzat, o ktérym mowa w ust. 1, 2 i 3, jest wazne przez 10 dni od daty wystawienia.

Artykut 40

Wymagania w zakresie certyfikacji zdrowia zwierzat dotyczace przemieszczania miedzy panstwami
czlonkowskimi przesylek zawierajacych material biologiczny utrzymywanych zwierzat lagdowych
innych niz bydlo, $winie, owce, kozy i koniowate

Swiadectwa zdrowia zwierzat wydawane na potrzeby przemieszczania miedzy paistwami cztonkowskimi przesytek
zawierajgcych material biologiczny pséw i kotéw oraz zwierzat ladowych innych niz bydlo, $winie, owce, kozy lub koniowate
utrzymywane w zakladzie odizolowanym lub zwierzat z rodzin wielbladowatych lub jeleniowatych zawieraja przynajmniej
informacje okreslone w zalaczniku IV pkt 2.

Artykut 41

Wymoég powiadamiania z wyprzedzeniem przez podmioty o przemieszczaniu miedzy pafstwami
czlonkowskimi przesylek zawierajacych material biologiczny utrzymywanych zwierzat lagdowych
innych niz bydlo, $winie, owce, kozy i koniowate

W przypadku przemieszczania do innego panstwa cztonkowskiego przesylek zawierajacych materiat biologiczny pséw lub
kotéw, zwierzat ladowych innych niz bydto, $winie, owce, kozy lub koniowate utrzymywane w zakladach odizolowanych
lub zwierzat z rodzin wielblagdowatych lub jeleniowatych podmiot z wyprzedzeniem powiadamia wlasciwy organ pafstwa
czlonkowskiego pochodzenia przesylek o zamiarze przemieszczenia tych przesylek zawierajacych materiat biologiczny.

Artykut 42

Informacje niezbedne do powiadamiania o przemieszczaniu miedzy panstwami czlonkowskimi
przesylek zawierajacych material biologiczny utrzymywanych zwierzat ladowych innych niz bydto,
$winie, owce, kozy i koniowate

Podmioty zobowigzane do powiadomienia wlasciwego organu w panstwie cztonkowskim pochodzenia przesytek zgodnie
z art. 41 przekazujg temu wlasciwemu organowi informacje dotyczace kazdej przesylki zawierajgcej materiat biologiczny,
ktora ma zostaé przemieszczona do innego pafistwa czlonkowskiego, okreslone w zatgczniku IV pkt 2 lit. a)—f).

Artykut 43

Nadzwyczajne procedury powiadamiania o przemieszczaniu przesylek zawierajacych material

biologiczny utrzymywanych zwierzat ladowych innych niz bydto, $winie, owce, kozy i koniowate

miedzy pafistwami cztonkowskimi w przypadku przerw w dostawie pradu i innych zaklécerr w
dzialaniu IMSOC

1. W przypadku przerw w dostawie pradu i innych zaktécen w dzialaniu IMSOC wlasciwy organ miejsca pochodzenia
przesylki zawierajacej material biologiczny pséw lub kotéw, zwierzat ladowych innych niz bydlo, Swinie, owce, kozy lub
koniowate utrzymywane w zakladach odizolowanych lub zwierzat z rodzin wielbladowatych lub jeleniowatych, ktéra ma
zostaé przemieszczona do innego panstwa czlonkowskiego, powiadamia Komisje i wlasciwy organ miejsca przeznaczenia
o przemieszczeniu tej przesytki faksem lub pocztg elektroniczng.
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2. Powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje wlasciwy organ miejsca pochodzenia przesyltki zawierajacej material
biologiczny zgodnie z ustaleniami awaryjnymi, ktore maja by¢ stosowane w przypadku niedostgpnosci funkcji IMSOC.

ROZDZIAL 4

Dodatkowe przepisy w zakresie przyznawania przez wlasciwe organy odstgpstw dotyczgcych materiatu
biologicznego

Artykut 44

Dodatkowe przepisy w zakresie przyznawania przez wlasciwe organy odstepstw dotyczacych materialu
biologicznego przeznaczonego do celéw naukowych

1. Wilasciwe organy panstwa czlonkowskiego pochodzenia moga przyznaé odstepstwo dotyczace przemieszczenia do
innego panstwa czlonkowskiego materiatu biologicznego przeznaczonego do celéw naukowych, ktéry nie spelnia wymagan
w zakresie zdrowia zwierzgt ustanowionych w rozdzialach 1 lub 3, pod warunkiem ze podmiot prowadzacy zaklad, z ktérego
wysyla si¢ przesylke, uzyskal wczesniejsza pisemna zgode whasciwego organu panstwa cztonkowskiego przeznaczenia na
przyjecie przesytki zawierajgcej taki material biologiczny.

2. Wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego przeznaczenia wyraza zgode na przyjecie przesylki zawierajacej material
biologiczny, o ktérym mowa w ust. 1, jedynie w przypadku, gdy podmiot prowadzacy zaklad przeznaczenia, ktory ma
przyjac ten material biologiczny, zapewnia wykorzystanie tego materiatu biologicznego wylacznie do celow naukowych i
na warunkach, ktére uniemozliwia rozprzestrzenianie si¢ choréb kategorii D.

Artykut 45

Dodatkowe przepisy w zakresie przyznawania przez wlasciwe organy odstepstw dotyczacych materiatu
biologicznego przemieszczanego do bankéw genéw w innym panstwie czlonkowskim

1. Wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego pochodzenia moga przyznaé odstepstwa dotyczace przemieszczania materiatu
biologicznego do bankéw gendéw w innym panstwie cztonkowskim, pod warunkiem ze podmiot prowadzacy zaklad, z ktérego
wysyla si¢ przesylke, uzyskal wezesniejsza pisemnag zgode wlasciwego organu paristwa czlonkowskiego przeznaczenia na
przyjecie przesylki zawierajacej material biologiczny:

a) ras zagrozonych, ktore nie spelniaja wymagan w zakresie zdrowia zwierzat przewidzianych w rozdziale 1; lub

b) zwierzat ladowych innych niz bydto, Swinie, owce, kozy i koniowate utrzymywane w zakladach odizolowanych, ktére
nie spehniajg wymagan w zakresie zdrowia zwierzat przewidzianych w art. 37.

2. Wilasciwy organ pafistwa cztonkowskiego przeznaczenia wyraza zgode na przyjecie przesylki zawierajacej materiat
biologiczny, o ktérym mowa w ust. 1, jezeli:

a) podmiot prowadzacy bank gendw, ktéry ma przyjaé ten material biologiczny, zapewnia jego wykorzystanie wylacznie
do celow ochrony ex situ oraz zréwnowazone wykorzystanie zasobéw genetycznych utrzymywanych zwierzat ladowych,
dla ktorych utworzono bank genéw przyjmujacy material genetyczny;

b) posiada wystarczajace informacje, uwzgledniajac informacje przekazane przez wlasciwy organ parnstwa czlonkowskiego
pochodzenia lub wyniki badan, lub podda material biologiczny obrébce, ktéra umozliwi mu zapobiegnigcie
rozprzestrzenianiu si¢ pryszczycy, zakazenia wirusem ksiggosuszu oraz innych choréb umieszczonych w wykazie.

Artykut 46

Zasady dotyczace deklaracji odnoszacej si¢ do materialu biologicznego przeznaczonego do celéw
naukowych lub materialu biologicznego, ktéry ma zostaé przemieszczony do bankéw genéw w innym
panstwie cztonkowskim, oraz informacje, ktére nalezy zawrze¢ w takiej deklaracji

1. Jezeli materiat biologiczny przeznaczony do celéw naukowych lub materiat biologiczny, ktéry ma by¢ przechowywany
w bankach genéw, ma zosta¢ przemieszczony do innego panstwa czlonkowskiego, podmiot prowadzacy zaklad wysylki
zapewnia, aby w trakcie transportu do miejsca przeznaczenia materialowi biologicznemu towarzyszyla deklaracja.
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2. Podmiot prowadzacy zaklad wysylki zapewnia, aby deklaracja, o kt6rej mowa w ust. 1, zawierata co najmniej nastgpujace
informacje:

a) imig i nazwisko lub nazwe oraz adres wysylajgcego i odbiorcy;
b) imig¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres miejsca wysylki i miejsca przeznaczenia;

¢) jezeli material biologiczny zostal przemieszczony do zakladu przetwarzajacego material biologiczny i z takiego zakladu,
daty poszczegdlnych przemieszczen;

d) rodzaj materiatu biologicznego i gatunki zwierzat dawcow;

¢) liczbe stomek lub innych naczyn w przesylce, ktéra ma zostaé wystana;

f)  nastepujace informacje umozliwiajace zidentyfikowanie materiatu biologicznego:
(i) oznakowanie, jakim opatrzono stomki lub inne naczynia;
(i) miejsce i date ich pozyskania lub wytworzenia;

g) dostepne wyniki badan, o ktérych mowa w art. 45 ust. 2 lit. b).

Artykut 47

Powiadamianie z wyprzedzeniem przez podmioty o przemieszczaniu miedzy paistwami cztonkowskimi
materialu biologicznego przeznaczonego do celéw naukowych lub materiatu biologicznego, ktéry ma
by¢ przechowywany w bankach genéw

W przypadku koniecznosci przemieszczenia do innego panstwa cztonkowskiego materiatu biologicznego przeznaczonego do
celéw naukowych lub materiatu biologicznego, ktéry ma by¢ przechowywany w bankach genéw, podmiot prowadzacy zaktad
wysylki zapewnia powiadomienie z wyprzedzeniem wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego pochodzenia przesytki o
planowanym przemieszczeniu tego materialu biologicznego oraz przekazuje informacje wymienione w art. 46 ust. 2 lit. a)-g).

Artykut 48

Nadzwyczajne procedury powiadamiania o przemieszczaniu miedzy pafistwami czlonkowskimi

materialu biologicznego przeznaczonego do celéw naukowych lub materiatu biologicznego, ktéry ma

by¢ przechowywany w bankach genéw, w przypadku przerw w dostawie pradu i innych zaktécen w
dzialaniu IMSOC

1. W przypadku przerw w dostawie pradu i innych zaklécen w dziataniu IMSOC wiasciwy organ miejsca pochodzenia
przesylki zawierajacej material biologiczny przeznaczony do celéw naukowych lub material biologiczny przeznaczony do
umieszczenia w bankach gendw, ktéra ma zostaé przemieszczona do innego panistwa cztonkowskiego, powiadamia Komisje
i wlasciwy organ miejsca przeznaczenia o przemieszczeniu tej przesylki faksem lub poczty elektroniczng.

2. Powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje wlasciwy organ miejsca pochodzenia przesytki zawierajacej material
biologiczny zgodnie z ustaleniami awaryjnymi, ktore maja by¢ stosowane w przypadku niedostepnosci funkcji IMSOC.

CZESC IV

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 49

Srodki przejsciowe

1. Centra pozyskiwania nasienia, centra przechowywania nasienia, zespoly pozyskiwania zarodkéw i zespoly produkcji
zarodkéw zatwierdzone przed dniem 21 kwietnia 2021 r. zgodnie z dyrektywami 88/407/EWG, 89/556/EWG, 90/429/EWG
1 92/65/EWG, o ktérych mowa w art. 270 ust. 2 tiret szdste, siédme, 6sme i dwunaste rozporzadzenia (UE) 2016/429, uznaje
si¢ za zatwierdzone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

We wszystkich innych kwestiach wspomniane powyzej podmioty podlegaja przepisom niniejszego rozporzadzenia oraz
rozporzadzenia (UE) 2016/429.
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2. Slomki i inne naczynia, w ktérych umieszcza si¢, przechowuje i transportuje nasienie, oocyty lub zarodki — niezaleznie
od tego, czy zostaly one podzielone na pojedyncze dawki — i ktére zostaly oznakowane przed dniem 21 kwietnia 2021 r.
zgodnie z dyrektywami 88/407/EWG, 89/556/EWG, 90/429/EWG i 92/65/EWG, uznaje si¢ za oznakowane zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem.

3. Swiadectwa zdrowia zwierzat wydane przed dniem 21 kwietnia 2021 r. zgodnie z dyrektywami 88/407/EWG,
89/556/EWG, 90/429/EWG i 92/65/EWG uznaje si¢ za wydane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 50
Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 21 kwietnia 2021 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 grudnia 2019 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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1.

ZALACZNIKI

PRZEPISY DOTYCZACE POZYSKIWANIA, PRODUKC]JI, PRZETWARZANIA IPRZECHOWYWANIA MATERIALU
BIOLOGICZNEGO BYDLA, SWIN, OWIEC, KOZ IKONIOWATYCH, O KTORYM MOWA W CZESCIIIROZDZIAL 1

CZESC 1

WYMAGANIA DOTYCZACE CENTROW POZYSKIWANIA NASIENIA, O KTORYCH MOWA W ART. 4

Obowiazki lekarza weterynarii centrum, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. a) ppkt (i), sa nastgpujace:

a)

lekarz weterynarii centrum zapewnia, aby:

(i) w centrum pozyskiwania nasienia utrzymywane byly wylacznie zwierzeta, ktdre nie byly wykorzystywane
do krycia naturalnego w okresie co najmniej 30 dni przed data pierwszego pozyskania nasienia i w okresie

pozyskiwania nasienia;

(i) w centrum pozyskiwania nasienia dokumentacja byla prowadzona zgodnie z wymaganiami ustanowionymi

w art. 8 ust. 1 lit. a);

(ii) osoby nieupowaznione nie mialy wstepu;

(iv) upowaznieni odwiedzajacy spelniali wymagania w zakresie zdrowia zwierzat i bioasekuracji, o ktorych mowa

w lit. ¢) ppkt (i);

(v) kazda pojedyncza dawka nasienia byla wyraznie oznakowana zgodnie z wymaganiami ustanowionymi w

art. 10;

(vi) pozyskiwanie, przetwarzanie i przechowywanie nasienia odbywato si¢ wylacznie w oddzielnych pomieszczeniach

przeznaczonych do tego celu, z zachowaniem bezwzglednej higieny;

(vii) wylacznie nasienie Pozys.kar}e W centrum pozysklv'va)ma nasienia l?y}o przetwarzane i prz?chpwywane w
centrum pozyskiwania nasienia oraz aby nie moglo mie¢ stycznosci z zadna inna przesylka zawierajacq material

biologiczny o nizszym statusie zdrowotnym;

(viii) wszystkie narzedzia majace kontakt z nasieniem lub zwierzeciem dawcg podczas pozyskiwania i przetwarzania
nasienia byly czyszczone i odkazane albo wyjalawiane przed uzyciem, z wyjatkiem nowych narzedzi

jednorazowych;

(ix) gdy, w przypadku koniowatych, centrum pozyskiwania nasienia znajduje si¢ w obrebie zarejestrowanego zakladu,
w ktérym znajduje si¢ réwniez punkt sztucznego unasienniania lub punkt kopulacyjny, istniat $cisty rozdziat
miedzy narzedziami i sprzetem majgcymi kontakt ze zwierzetami dawcami, ich nasieniem a innymi zwierzgtami
trzymanymi w centrum pozyskiwania nasienia i nasieniem, instrumentami i sprz¢tem wykorzystywanymi do

sztucznego unasienniania lub krycia naturalnego;

(x) wszystkie produkty biologiczne pochodzenia zwierz¢cego uzywane podczas przetwarzania nasienia, w tym
rozciefczalniki, dodatki lub rozrzedzalniki, pochodzily ze Zrddel, ktére nie stanowig zagrozenia dla zdrowia

zwierzat, lub byly poddawane przed uzyciem takiej obrobcee, aby zagrozenie takie bylo wykluczone;

(xi) przed rozpoczeciem kazdej operacji napelniania pojemniki do przechowywania i pojemniki do transportu

byly czyszczone i odkazane albo wyjalawiane, z wyjatkiem nowych pojemnikéw jednorazowych;

(xii) czynniki kriogeniczne stosowane do zamrazania lub przechowywania nasienia nie byly wczesniej

wykorzystywane do zamrazania ani przechowywania innych produktéw;

(xiii) pracownicy zatrudnieni w centrum pozyskiwania nasienia zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie technik

dezynfekcji i higieny zapobiegajacych rozprzestrzenianiu si¢ choréb;

na zasadzie odstepstwa od lit. a) ppkt (vii) lekarz weterynarii centrum moze zezwoli¢ na to, aby nasienie, ktére nie
zostalo pozyskane w centrum pozyskiwania nasienia, bylo przetwarzane w centrum pozyskiwania nasienia, o ile

spetnione sa nastgpujgce warunki:
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(i) nasienie takie pozyskuje si¢ od zwierzat, ktore spelniaja nastgpujace wymagania okreslone w zalgczniku II:

— w odniesieniu do bydla — wymagania okreslone w czesci 1 rozdzial I pkt 1 lit. b) oraz, w stosownych
przypadkach, w czgsci 5 rozdzialy [, 11 i IT;

— w odniesieniu do §wifi — wymagania okre$lone w cz¢sci 2 rozdziat I pkt 1 lit. b) oraz, w stosownych
przypadkach, w czgsci 5 rozdzialy 111V,

— w odniesieniu do owiec i k6z — wymagania okre$lone w czgsci 3 rozdziat I pkt 1 lit. ¢) oraz, w stosownych
przypadkach, w czgsci 5 rozdzialy [, 111 II;

— w odniesieniu do koniowatych — w czgsci 4 rozdziat I pkt 1 lit. a);

(ii) przetwarzanie odbywa si¢ przy uzyciu oddzielnego sprzetu lub w innym czasie niz przetwarzanie nasienia
przeznaczonego do przemieszczenia do innego parnstwa cztonkowskiego — w drugim przypadku sprzet musi
by¢ czyszczony i odkazany po uzyciu;

(ili) nasienie takie nie jest przemieszczane do innego parnstwa cztonkowskiego i w zadnym momencie nie pozostaje
w kontakcie ani nie jest przechowywane z nasieniem przeznaczonym do przemieszczania do innego panstwa
cztonkowskiego;

(iv) nasienie takie mozna zidentyfikowaé za pomocg oznakowania innego niz to, o ktérym mowa w lit. a) ppkt (v);
¢) lekarz weterynarii centrum:

(i) okresla wymagania w zakresie zdrowia zwierzat i bioasekuracji na potrzeby dzialan centrum pozyskiwania
nasienia oraz Srodki stuzace zapewnieniu zgodnosci z tymi wymaganiami;

(i) przyjmuje do centrum pozyskiwania nasienia wylacznie zwierzeta gatunkéw, ktérych nasienie ma zostaé
pozyskane;

d) na zasadzie odstgpstwa od lit. ) ppkt (ii) lekarz weterynarii centrum moze zezwoli¢ na dopuszczenie do centrum
pozyskiwania nasienia zwierzat utrzymywanych innych niz bydlo, $winie, owce, kozy lub koniowate, pod warunkiem
ze nie stwarzaja ryzyka zakazenia gatunkéw, ktorych nasienie ma zostaé pozyskane, oraz Ze spelniajg wymagania
w zakresie zdrowia zwierzat i bioasekuracji, o ktérych mowa w lit. ¢) ppkt (i);

e) lekarz weterynarii centrum pozyskiwania nasienia koniowatych znajdujacego si¢ w obrebie zarejestrowanego
zakladu, w ktérym znajduje si¢ rowniez punkt sztucznego unasienniania lub punkt kopulacyjny, zapewnia, aby
koniowate wprowadzane do zakladu spelnialy wymagania okre$lone w art. 23 ust. 1 lit. a)—), oraz moze postanowic,
ze w przypadku gdy nie mozna wykluczy¢ bezposredniego kontaktu samcéw koniowatych bedacych dawcami z
samicami koniowatych lub wykastrowanymi samcami koniowatych w celu wabienia lub z niekastrowanymi samcami
koniowatych wykorzystywanymi w zakladzie poza centrum pozyskiwania nasienia w celu krycia naturalnego, te
samice i samce koniowatych musza spelnia¢ wszystkie wymagania art. 23 ust. 1.

2. Wymagania dotyczace obiektow, sprzetu i procedur operacyjnych centrum pozyskiwania nasienia, o ktérych mowa w
art. 4 ust. 1 lit. b) ppkt (i), sa nastepujace:

a) centrum pozyskiwania nasienia musi posiada¢ co najmniej:

(i) zamykane na klucz pomieszczenie dla zwierzat oraz, w razie potrzeby, wybiegi dla zwierzat koniowatych, fizycznie
oddzielone od obiektéw pozyskiwania nasienia, pomieszczenia do przetwarzania nasienia i pomieszczenia do
przechowywania nasienia;

(i) wydzielone obiekty niemajace bezposredniego polaczenia z pomieszczeniami stalego przebywania zwierzat, o
ktérych mowa w ppkt (i), dla tych zwierzat, ktdre nie przeszly pomyslnie badan, o ktérych mowa w zataczniku II
do niniejszego rozporzadzenia, lub ktore wykazuja symptomy lub objawy ktérejkolwiek z choréb kategorii D
istotnych w przypadku bydta, $win, owiec, kdz i koniowatych;

(ili) obiekty pozyskiwania nasienia, ktére moga znajdowac si¢ na otwartym powietrzu, pod warunkiem ze sg
zabezpieczone przed niekorzystnymi warunkami pogodowymi oraz s3 wyposazone w nieposlizgowe podtoze
w miejscu pozyskiwania nasienia i wokél niego;

(iv) wydzielone pomieszczenie do czyszczenia i odkazania lub wyjalawiania sprzetu;

(v) pomieszczenie do przetwarzania nasienia, oddzielone od obiektéw pozyskiwania nasienia i pomieszczenia do
oczyszczania sprzetu, o ktérym mowa w ppkt (iv), ktére nie musi znajdowac si¢ w tym samym obiekcie;
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(vi) pomieszczenie do przechowywania nasienia, ktére nie musi znajdowac si¢ w tym samym obiekcie; pomieszczenie
do przechowywania nasienia musi by¢ wyposazone w niezbedng instalacje do przechowywania materiatu
biologicznego oraz musi by¢ skonstruowane w taki sposob, aby chroni¢ ten material biologiczny i instalacje
przed niekorzystnymi warunkami pogodowymi i wplywem $rodowiska;

b) centrum pozyskiwania nasienia musi by¢ tak skonstruowane lub odizolowane, aby wykluczy¢ kontakt ze zwierz¢tami
gospodarskimi z zewnatrz;

¢) centrum pozyskiwania nasienia musi by¢ skonstruowane w sposéb umozliwiajacy jego tatwe czyszczenie i dezynfekcje,
z wyjatkiem pomieszczen biurowych, a w przypadku zwierzat koniowatych takze z wyjatkiem wybiegow;

d) centrum pozyskiwania nasienia musi by¢ skonstruowane w sposéb skutecznie uniemozliwiajacy dostep osob
nieupowaznionych.

CZESC 2

WYMAGANIA DOTYCZACE ZATWIERDZANIA ZESPOLU POZYSKIWANIA ZARODKOW, O KTORYM MOWA
W ART. 4

1. Obowiazki lekarza weterynarii zespotu pozyskiwania zarodkéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. a) ppkt (ii), sa
nastepujace:

a) lekarz weterynarii zespotu jest odpowiedzialny za wszystkie czynnosci zespolu pozyskiwania zarodkéw, w tym
migdzy innymi za:

(i) weryfikacje tozsamosci i statusu zdrowotnego zwierzat dawcow;
(i) badania kliniczne i zabiegi na zwierzgtach dawcach;

(i) procedury w zakresie dezynfekcji i higieny, w tym procedury zapewniajgce transport zarodkéw do laboratorium
w sposob higieniczny i bezpieczny;

(iv) prowadzenie dokumentacji zgodnie z wymaganiami ustanowionymi w art. 8 ust. 1 lit. b);

(v) oznakowanie stomek i innych naczyn, w przypadku gdy zarodki sa wprowadzane zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w art. 10 ust. 11 5;

(vi) szkolenie cztonkéw zespotu pozyskiwania zarodkéw w zakresie technik dezynfekeji i higieny zapobiegajacych
rozprzestrzenianiu si¢ choréb;

b) lekarz weterynarii zespotu okresla wymagania w zakresie zdrowia zwierzat i bioasekuracji na potrzeby dziatan zespotu
pozyskiwania zarodkéw oraz $rodki stuzace zapewnieniu zgodnosci z tymi wymaganiami, w tym w odniesieniu do
badan prébek w ramach systemu kontroli jakosci.

2. Obiekty, sprzet i procedury operacyjne zespotu pozyskiwania zarodkéw, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 lit. b) ppkt (i),
spetniajg wymagania okreslone w ponizszych lit. a) i b):

a) zespol pozyskiwania zarodkéw musi dysponowac laboratorium, w ktérym istnieje mozliwo$¢ badania, przetwarzania
i pakowania zarodkéw, wraz z odpowiednim sprzetem, a laboratorium to musi by¢:

(i) laboratorium stacjonarnym, ktore musi posiadaé:

— pomieszczenie umozliwiajace przetwarzanie zarodkéw, ktére musi by¢ fizycznie oddzielone od obszaru
wykorzystywanego do zajmowania si¢ zwierzgtami dawcami w trakcie pozyskiwania zarodkéw;

— pomieszczenie lub obszar do czyszczenia i wyjalawiania narzedzi stosowanych do pozyskiwania i
przetwarzania zarodkow, chyba ze uzywany jest wylacznie nowy sprzet jednorazowy;

— pomieszczenie do przechowywania zarodkéw;

albo
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(ii) laboratorium mobilnym, ktére musi:
— posiadaé specjalnie wyposazong cz¢$¢ pojazdu skladajaca si¢ z dwoch odrgbnych sekeji: sekeji czystej,
przeznaczonej do przeprowadzania badan i przetwarzania zarodkow; oraz sekcji przeznaczonej na sprzet

i materialy uzywane w kontakcie ze zwierzetami dawcami;

— uzywac wylacznie nowego sprzetu jednorazowego, chyba ze wyjalawianie sprzetu oraz dostarczanie ptynéw
i innych niezbednych produktéw do pozyskiwania i przetwarzania zarodkéw odbywa si¢ w laboratorium
stacjonarnym.

Laboratoria, o ktérych mowa w ppkt (i) i (i), musza by¢ tak zaprojektowane i rozmieszczone, a dzialania zespotu
tak przeprowadzane, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu zarodkow;

b) zespdl pozyskiwania zarodkéw musi dysponowaé pomieszczeniami do przechowywania, ktére spetniajg nastepujace
warunki:

(i) sktadaja si¢ z co najmniej jednego zamykanego na klucz pomieszczenia do przechowywania komérek jajowych
i zarodkéw;

(i) nadaja si¢ do fatwego czyszczenia i dezynfekcji;

(ili) posiadaja stala dokumentacje dotyczaca wszystkich komorek jajowych i zarodkéw przyjmowanych do centrum
i je opuszczajacych;

(iv) posiadaja pojemniki do przechowywania zarodkéw.

CZESC 3

WYMAGANIA DOTYCZACE ZATWIERDZANIA ZESPOLU PRODUKCJI ZARODKOW, O KTORYM MOWA W
ART. 4

1. Oprécz obowigzkéw wymienionych w czesci 2 pkt 1 niniejszego zalgcznika lekarz weterynarii zespotu produkgji
zarodkow, o ktéorym mowa w art. 4 ust. 1 lit. a) ppkt (ii), zapewnia, aby cztonkowie zespotu produkcji zarodkéw zostali
odpowiednio przeszkoleni w zakresie zwalczania choréb i technik laboratoryjnych, w szczegdlnosci w zakresie procedur
w czasie pracy w warunkach sterylnych.

2. Oprécz wymagan wymienionych w niniejszym zalaczniku cze$é 2 pkt 2 obiekty, sprzet i procedury operacyjne zespolu
produkgji zarodkéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. b) ppke (iii), spelniaja nast¢pujace wymagania:

a)  zespol produkeji zarodkéw musi dysponowacé laboratorium stacjonarnym, ktére musi posiadaé:
(i) stosowny sprzet i obiekty, w tym odr¢bne pomieszczenia lub obszary do:
— pozyskiwania oocytéw z jajnikéw;
— przetwarzania oocytéw i zarodkow; oraz
— przechowywania zarodkéw i nasienia;

(i) obiekt o przeplywie laminarnym lub innego rodzaju stosowne obiekty, gdzie przeprowadzane sg wszystkie
czynnosci techniczne zwigzane ze szczegblnymi sterylnymi warunkami (mianowicie przetwarzanie oocytow,
zarodkow i nasienia); odwirowywanie nasienia mozna jednak przeprowadzac poza obiektem o przeplywie
laminarnym lub innymi stosownymi obiektami, o ile zastosowano wszelkie srodki ostroznosci w zakresie higieny;

b) jezeli oocyty i inne tkanki majg by¢ pozyskiwane w rzezni, zesp6t produkeji zarodkéw musi mie¢ do dyspozycji
stosowny sprzet do higienicznego i bezpiecznego pozyskiwania i transportu jajnikow oraz innych tkanek do
laboratorium, w ktérym odbedzie si¢ przetwarzanie;

c) zespol produkeji zarodkoéw moze zlecaé pozyskanie oocytéw grupie wyspecjalizowanych specjalistéw na zasadach
outsourcingu, pod warunkiem ze ich dzialalno$¢ jest objeta zatwierdzeniem przez wiasciwy organ zespolu produkeji
zarodkéw, a obowiazki lekarza weterynarii zespotu, o ktorych mowa w pkt 1, zostaja rozszerzone na ich dzialalnos¢;
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d) zespot produkeji zarodkéw stosuje nasienie, ktore:
(i) spelnia wymagania okreslone w niniejszym rozporzadzeniu;
(i) jest przechowywane na potrzeby dzialan zespolu produkeji zarodkéw w odrebnych pojemnikach w

pomieszczeniach, o ktérych mowa w czesci 2 pkt 2 lit. b), stuzacych do przechowywania wyprodukowanych
zarodkow.

CZESC 4

WYMAGANIA DOTYCZACE ZATWIERDZANIA ZAKLADU PRZETWARZAJACEGO MATERIAL BIOLOGICZNY,
O KTORYM MOWA W ART. 4

1. Obowiazki lekarza weterynarii centrum, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. a) ppkt (i), sa nastepujace:
a) lekarz weterynarii centrum zapewnia, aby:

(i) w zakladzie przetwarzajagcym material biologiczny dokumentacja byta prowadzona zgodnie z wymaganiami
ustanowionymi w art. 8 ust. 1 lit. c);

(i) osoby nieupowaznione nie mialy wstepu;

(ili) upowaznieni odwiedzajacy spelniali wymagania w zakresie zdrowia zwierzat i bioasekuracji, o ktérych mowa
w lit. b) ppkt (i);

(iv) kazda pojedyncza dawka nasienia, oocytow lub zarodkéw byla wyraznie oznakowana zgodnie z wymaganiami
w zakresie identyfikowalnosci okreslonymi w art. 10;

(v) przetwarzanie i przechowywanie materiatu biologicznego odbywalo si¢ wylacznie w pomieszczeniach
przeznaczonych do tego celu, z zachowaniem bezwzglednej higieny;

(vi) wszystkie narzedzia majace kontakt z materialem biologicznym byly czyszczone i odkazane albo wyjalawiane
przed uzyciem, z wyjatkiem nowych narzedzi jednorazowych;

(vii) przed rozpoczeciem kazdej operacji napetniania pojemniki do przechowywania i pojemniki do transportu
byly czyszczone i odkazane albo wyjatawiane, z wyjatkiem nowych pojemnikéw jednorazowych;

(viii) czynniki kriogeniczne stosowane do zamrazania lub przechowywania materialu biologicznego nie byly wczesniej
wykorzystywane do zamrazania ani przechowywania innych produktow;

(ix) pracownicy zakladu przetwarzajacego materiat biologiczny zostali odpowiednio przeszkoleni:
— w zakresie technik dezynfekdji i higieny zapobiegajacych rozprzestrzenianiu si¢ choréb;

— do celéw przetwarzania materialu biologicznego, w zakresie technik laboratoryjnych, w szczeg6lnosci
procedur pracy w warunkach sterylnych;

b) lekarz weterynarii centrum:

(i) okresla wymagania w zakresie zdrowia zwierzat i bioasekuracji na potrzeby dzialan zakladu przetwarzajacego
material biologiczny oraz $rodki stuzgce zapewnieniu zgodnosci z tymi wymaganiami;

(ii) przyjmuje do zakladu przetwarzajacego material biologiczny wylacznie nasienie, oocyty lub zarodki pozyskane,
wyprodukowane, przetworzone i przechowywane w zatwierdzonym zakladzie zajmujacym si¢ materialem
biologicznym oraz transportowane w warunkach zapobiegajacych zanieczyszczeniu krzyzowemu nasienia,
oocytéw lub zarodkéw, poniewaz nie mialy one kontaktu z materialem biologicznym, ktéry nie jest zgodny z
przepisami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Wymagania dotyczace obiektéw, sprzetu i procedur operacyjnych zakladu przetwarzajacego materiat biologiczny, o
ktorych mowa w art. 4 ust. 1 lit. b) ppkt (iv), sa nastgpujace:

a) zaklad przetwarzajgcy material biologiczny musi posiadac co najmniej:
(i) pomieszczenie do przetwarzania materiatu biologicznego, oddzielone od pomieszczenia do przechowywania

materiatu biologicznego, o ktérym mowa w ppkt (ii), oraz pomieszczenie do czyszczenia sprz¢tu, o ktérym
mowa w ppkt (iii);
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(i) pomieszczenie do przechowywania materiatu biologicznego, ktére nie musi znajdowac si¢ w tym samym
obiekcie, wyposazone w niezbedng instalacje do przechowywania materiatu biologicznego i skonstruowane w
taki sposéb, aby chroni¢ ten material biologiczny i instalacje przed niekorzystnymi warunkami pogodowymi i
wplywem Srodowiska;

(ili) wydzielone pomieszczenie do czyszczenia i odkazania lub wyjalawiania sprzetu;

b) jezeli przetwarzanie nie ogranicza si¢ do materiatu biologicznego pochodzacego z jednego zatwierdzonego zakladu
zajmujacego si¢ materialem biologicznym ani do materiatu biologicznego jednego rodzaju lub jednego gatunku,
zaklad przetwarzajacy material biologiczny musi posiada¢ odpowiednie procedury, ktdre zapewniaja, aby:

(i) przetwarzanie kazdej przesylki zawierajacej material biologiczny bylo oddzielone w czasie; oraz
(ii) sprzet byt czyszczony i odkazany miedzy przetwarzaniem réznych przesylek;
¢) jezeli przechowywanie nie jest ograniczone do materiatu biologicznego jednego rodzaju lub jednego gatunku

(i) zaklad przetwarzajacy materiat biologiczny musi posiada¢ odrebne pojemniki przeznaczone do przechowywania
kazdego rodzaju i gatunku materialu biologicznego, jaki jest przechowywany w pomieszczeniu do
przechowywania, o ktérym mowa w lit. a) ppkt (ii); oraz

(i) zajmowanie si¢ przechowywanym materialem biologicznym réznych rodzajéw i gatunkow musi by¢ prowadzone
przez odrebnych pracownikéw lub oddzielone w czasie;

d) zaklad przetwarzajacy material biologiczny musi by¢ skonstruowany w sposéb umozliwiajacy jego latwe oczyszczanie
i dezynfekcje, z wyjatkiem pomieszczen biurowych;

e) zaklad przetwarzajacy material biologiczny musi by¢ skonstruowany w sposéb skutecznie uniemozliwiajacy dostep
0s6b nieupowaznionych.

CZESC 5

WYMAGANIA DOTYCZACE ZATWIERDZANIA CENTRUM PRZECHOWYWANIA MATERIALU
BIOLOGICZNEGO, O KTORYM MOWA W ART. 4

1. Obowiazki lekarza weterynarii centrum, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. a) ppkt (i), sa nastgpujace:
a) lekarz weterynarii centrum zapewnia, aby:

(i) w centrum przechowywania materiatu biologicznego dokumentacja byla prowadzona zgodnie z wymaganiami
ustanowionymi w art. 8 ust. 1 lit. c);

(ii) wstep os6b nieupowaznionych byt skutecznie uniemozliwiony;

(ili) upowaznieni odwiedzajacy spelniali wymagania w zakresie zdrowia zwierzat i bioasekuracji, o ktérych mowa
w lit. b) ppkt (i);

(iv) kazda pojedyncza dawka nasienia, oocytow lub zarodkéw bylta wyraznie oznakowana zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w art. 10;

(v) przechowywanie materialu biologicznego odbywalo si¢ wylacznie w pomieszczeniach przeznaczonych do
tego celu, z zachowaniem bezwzglednej higieny;

(vi) wszystkie narzedzia majace kontakt z materialem biologicznym byly czyszczone i odkazane albo wyjalawiane
przed uzyciem, z wyjatkiem nowych narzedzi jednorazowych;

(vii) przed rozpoczeciem kazdej operacji napetniania pojemniki do przechowywania i pojemniki do transportu
byly czyszczone i odkazane albo wyjalawiane, z wyjatkiem nowych pojemnikéw jednorazowych;

(viii) czynniki kriogeniczne stosowane do zamrazania lub przechowywania materialu biologicznego nie byly wczesniej
wykorzystywane do zamrazania ani przechowywania innych produktéw;
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(ix) pracownicy zatrudnieni w centrum przechowywania materiatu biologicznego zostali odpowiednio przeszkoleni
w zakresie technik dezynfekgji i higieny zapobiegajacych rozprzestrzenianiu si¢ choréb;

b) lekarz weterynarii centrum:

(i) okresla wymagania w zakresie zdrowia zwierzgt i bioasekuracji na potrzeby dzialan centrum przechowywania
materiatu biologicznego oraz $rodki stuzace zapewnieniu zgodnosci z tymi wymaganiami;

(i) przyjmuje do centrum przechowywania materiatu biologicznego wylacznie nasienie, oocyty lub zarodki
pozyskane, wyprodukowane, przetworzone i przechowywane w zatwierdzonym zakladzie zajmujacym sig
materiatem biologicznym oraz transportowane w warunkach zapobiegajacych zanieczyszczeniu krzyzowemu
nasienia, oocytéw lub zarodkéw, poniewaz nie mialy one kontaktu z materialem biologicznym, kt6ry nie jest
zgodny z przepisami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Wymagania dotyczace obiektow, sprzetu i procedur operacyjnych centrum przechowywania materiatu biologicznego, o
ktorych mowa w art. 4 ust. 1 lit. b) ppkt (v), sa nastepujace:

a) centrum przechowywania materiatu biologicznego musi posiada¢ pomieszczenie do przechowywania wyposazone
w niezbedng instalacje do przechowywania materialu biologicznego i musi by¢ skonstruowane w taki sposéb, aby
chroni¢ ten material biologiczny i instalacje przed niekorzystnymi warunkami pogodowymi i wplywem $rodowiska;

b) jezeli przechowywanie nie jest ograniczone do materiatu biologicznego jednego rodzaju lub jednego gatunku
(i) centrum przechowywania materialu biologicznego musi posiada¢ odrebne pojemniki przeznaczone do
przechowywania kazdego rodzaju i gatunku materiatu biologicznego, jaki jest przechowywany w tym centrum;

oraz

(ii) zajmowanie si¢ przechowywanym materialem biologicznym réznych rodzajéw i gatunkoéw musi by¢ prowadzone
przez odrebnych pracownikéw lub oddzielone w czasie;

¢) centrum przechowywania materiatu biologicznego musi by¢ skonstruowane w spos6b umozliwiajacy jego latwe
oczyszczanie i dezynfekcje, z wyjatkiem pomieszczen biurowych;

d) centrum przechowywania materialu biologicznego musi by¢ tak skonstruowane lub odizolowane, aby wykluczy¢
kontakt ze zwierzg¢tami gospodarskimi z zewnatrz;

e) centrum przechowywania materialu biologicznego musi by¢ skonstruowane w sposéb skutecznie uniemozliwiajacy
dostep os6b nieupowaznionych.
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ZALACZNIK I

DODATKOWE WYMAGANIA W ZAKRESIE ZDROWIA ZWIERZAT W ODNIESIENIU DO BYDLA, OWIEC, KOZ,

SWIN I KONIOWATYCH, OD KTORYCH  POZYSKUJE SIE MATERIAL BIOLOGICZNY, ORAZ WYMAGANIA

DOTYCZACE KWARANTANNY I BADAN LABORATORYJNYCH LUB INNYCH BADAN TYCH ZWIERZAT, O
KTORYCH MOWA W CZESCI Il ROZDZIAL 1 SEKCJA 2

CZESC 1

DODATKOWE WYMAGANIA W ZAKRESIE ZDROWIA ZWIERZAT W ODNIESIENIU DO BYDLA, OD KTOREGO
POZYSKUJE SIE MATERIAL BIOLOGICZNY, ORAZ WYMAGANIA DOTYCZACE KWARANTANNY I BADAN
LABORATORYJNYCH LUB INNYCH BADAN TYCH ZWIERZAT, O KTORYCH MOWA W ART. 20

Rozdziat I

Dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzagt w odniesieniu do byd!a,
od ktérego pozyskuje si¢ nasienie, a takze wymagania dotyczace kwarantanny
i badan laboratoryjnych lub innych badaf tych zwierzat

1. Do wszystkich zwierzat z gatunkéw bydla przyjmowanych do centrum pozyskiwania nasienia stosuje si¢ nastgpujace
wymagania:

a) zwierzeta musialy zosta¢ poddane kwarantannie w miejscu kwarantanny, w ktérym przebywaly wylacznie inne
zwierzgta parzystokopytne o co najmniej takim samym statusie zdrowotnym;

b) w okresie 30 dni przed rozpoczeciem kwarantanny, o ktérej mowa w lit. a), zwierzeta musialy zosta¢ poddane
nastgpujacym badaniom — w kazdym przypadku z wynikiem ujemnym, z wyjatkiem badania na obecnos¢ przeciwcial
przeciwko wirusowi biegunki bydla, o ktérym mowa w ppkt (v):

(i) w kierunku zakazenia kompleksem Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae i M. tuberculosis) — $rédskornej
prébie tuberkulinowej, o ktérej mowa w czesci 2 pkt 1 zalgcznika I do rozporzadzenia delegowanego (UE)
2020/688;

(i) w kierunku zakazenia Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis — badaniu serologicznemu, o ktérym
mowa w cze$ci 1 pkt 1 zalgcznika I do rozporzgdzenia delegowanego (UE) 2020/6838;

(i) w kierunku enzootycznej bialaczki bydla — badaniu serologicznemu, o ktérym mowa w czesci 4 lit. a) zalacznika [
do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/688, z zastosowaniem odstgpstwa przewidzianego w art. 20 ust. 2
lit. a);

(iv) w kierunku zakaZnego zapalenia nosa i tchawicy bydla/otretu bydla — badaniu serologicznemu (wirus caly) na
probee krwi, jezeli zwierzeta nie pochodzg z zakladu wolnego od zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydla/
otretu bydta;

(v) w kierunku wirusowej biegunki bydla:
— testowi izolacji wirusa, testowi na obecno$¢ genomu wirusa lub testowi na obecno$¢ antygenu wirusa, oraz
— badaniu serologicznemu w celu wykrycia lub wykluczenia obecnosci przeciwcial;
¢) podczas kwarantanny, o ktérej mowa w lit. a), oraz przez okres co najmniej 21 dni, lub 7 dni w przypadku badan
wymaganych zgodnie z ppkt (iv) i (v), po przyjeciu do miejsca kwarantanny zwierzeta musialy zosta¢ poddane
nastepujacym badaniom — w kazdym przypadku z wynikiem ujemnym, z wyjatkiem badania na obecnos¢ przeciwcial

przeciwko wirusowi biegunki bydta, o ktérym mowa w ppkt (iii):

(i) w kierunku zakazenia Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis — badaniu serologicznemu, o ktérym
mowa w czg$ci 1 pkt 1 zalacznika I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/688;

(i) w kierunku zakaZnego zapalenia nosa i tchawicy bydla/otretu bydla — badaniu serologicznemu (wirus caly) na
probee krwi.
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Jezeli ktorekolwiek ze zwierzat uzyska wynik dodatni, zwierzeta te nalezy natychmiast usunaé z miejsca
kwarantanny, a pozostale zwierzeta z tej samej grupy powinny pozosta¢ w miejscu kwarantanny i zostaé
ponownie poddane badaniom — z wynikiem ujemnym — nie wcze$niej niz w 21. dniu po dacie usunigcia
zwierzecia lub zwierzat, ktore uzyskaly wynik dodatni;

(iti)y w kierunku wirusowej biegunki bydta:
— testowi izolacji wirusa, testowi na obecno$¢ genomu wirusa lub testowi na obecno$¢ antygenu wirusa, oraz
— badaniu serologicznemu w celu wykrycia lub wykluczenia obecnosci przeciwecial.

Kazde zwierze seronegatywne lub seropozytywne moze zostaé przyjete do centrum pozyskiwania nasienia jedynie
woweczas, gdy nie nastapi serokonwersja u tych zwierzat, ktére w badaniach uzyskaty wyniki seronegatywne
przed wprowadzeniem do miejsca kwarantanny.

Jezeli nastapi serokonwersja, wszystkie zwierzeta, ktére nadal sg seronegatywne, utrzymuje si¢ w miejscu
kwarantanny przez przedluzony okres, dopdoki w grupie zwierzat nie zajdzie przypadek serokonwersji przez
okres 3 tygodni. Zwierzgta seropozytywne moga zostaé przyjete do centrum pozyskiwania nasienia;

(iv) w kierunku choroby metwikowej bydta (Campylobacter fetus ssp. venerealis):

— w przypadku zwierzat ponizej 6. miesigca zycia lub utrzymywanych, poczawszy od tego w wieku, w
grupie osobnikéw tej samej plci bez kontaktu z samicami przed kwarantanna, o ktérej mowa w lit. a) —
pojedynczemu badaniu na prébce popluczyn ze sztucznej pochwy lub materiatu z napletka; lub

— badaniom przeprowadzonym na prébkach popluczyn ze sztucznej pochwy lub materiatu z napletka,
pobranych trzykrotnie w odstepach co najmniej 7 dni;

(v) w kierunku zarazy rzesistkowej bydta (Trichomonas foetus):

— w przypadku zwierzat ponizej 6. miesigca zycia lub utrzymywanych, poczawszy od tego w wieku, w
grupie osobnikow tej samej plci bez kontaktu z samicami przed kwarantanna, o ktorej mowa w lit. a) —
pojedynczemu badaniu na probce materiatu z napletka; lub

— badaniom przeprowadzonym na probkach materialu z napletka, pobranych trzykrotnie w odstepach co
najmniej 7 dni.

Jezeli wynik ktéregokolwiek z badan, o ktorych mowa w lit. ¢), bedzie dodatni, dane zwierz¢ zostaje natychmiast
usuniete z miejsca kwarantanny. W przypadku kwarantanny grupy zwierzat wlasciwy organ podejmuje wszelkie
niezbedne dziatania w celu ponownego zakwalifikowania pozostatych zwierzat do wprowadzenia na teren centrum
pozyskiwania nasienia zgodnie z przepisami cz¢sci 1 rozdzial I niniejszego zalacznika;

d) przed pierwotng wysylka nasienia bydla, ktére uzyskato dodatni wynik w badaniu w kierunku wirusowej biegunki
bydta, prébke nasienia kazdego z buhajéw poddaje si¢ testowi na izolacje wirusa lub testowi immunoenzymatycznemu
(ELISA) na antygen wirusa w kierunku wirusowej biegunki bydla. W przypadku wyniku dodatniego dany buhaj
zostaje usuniety z centrum pozyskiwania nasienia, a cale jego nasienie zniszczone.

Wszystkie zwierzeta z gatunkéw bydla utrzymywane w centrum pozyskiwania nasienia poddaje si¢ co najmniej raz w
roku nastgpujacym badaniom (obowigzkowym badaniom rutynowym), ktérych wynik musi by¢ ujemny:

a) w kierunku zakazenia kompleksem Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae i M. tuberculosis) — $rodskérnej probie
tuberkulinowej, o ktérej mowa w czgsci 2 pkt 1 zalgcznika I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/688;

b) w kierunku zakazenia Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis — badaniu serologicznemu, o ktérym mowa
w czesci 1 pkt 1 zalacznika I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/6838;

¢) w kierunku enzootycznej bialaczki bydla — badaniu serologicznemu, o ktérym mowa w czesci 4 lit. a) zalacznika I
do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/688;

d) wkierunku zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydlaotretu bydla — badaniu serologicznemu (wirus caly) na prébce
krwi;
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e) w kierunku wirusowej biegunki bydla — badaniu serologicznemu w celu wykrycia przeciwciala, ktére stosuje si¢
wylacznie w odniesieniu do zwierzat seronegatywnych.

Jezeli zwierze bedzie seropozytywne, wszelkie nasienie tego zwierzecia pozyskane od ostatniego badania, w ktorym
uzyskano wynik ujemny, powinno zosta¢ odrzucone albo poddane testowi na obecnos$¢ wirusa lub genomu wirusa
z wynikiem ujemnym;

f)  w kierunku choroby metwikowej bydta — badaniu na prébce materiatu z napletka. Badaniu musza zostaé poddane
jedynie buhaje przeznaczone do produkdji nasienia badz majace kontakt z buhajami przeznaczonymi do produkeji
nasienia. Buhaje, od ktorych ponownie zaczeto pozyskiwac nasienie po okresie przerwy trwajacym ponad 6 miesigcy,
poddaje si¢ badaniu w okresie 30 dni przed wznowieniem produkcji;

g) w kierunku zarazy rzesistkowej bydta — badaniu na prébce materialu z napletka. Badaniu musza zosta¢ poddane
jedynie buhaje przeznaczone do produkcji nasienia badz majace kontakt z buhajami przeznaczonymi do produkeji
nasienia. Bydlo, od ktérego ponownie zaczeto pozyskiwaé nasienie po okresie przerwy trwajacym ponad 6 miesiecy,
poddaje si¢ badaniu w okresie 30 dni przed wznowieniem produkgji.

3. Jezeli wynik ktéregokolwiek z badan, o ktorych mowa w pkt 2, bedzie dodatni, zwierze zostaje odizolowane, a nasienia
pozyskanego od tego zwierzecia od ostatniego badania, w ktérym uzyskano wynik ujemny, nie mozna przemieszcza¢ do
innego panstwa cztonkowskiego, z wyjatkiem — w przypadku wirusowej biegunki bydla — nasienia z kazdego wytrysku,
ktére poddano badaniu w kierunku wirusowej biegunki bydta albo na obecno$¢ genomu wirusa z wynikiem negatywnym.

Zwierzg, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, usuwa si¢ z centrum pozyskiwania nasienia.

Nasienie pozyskane od wszystkich pozostalych zwierzat przebywajacych w centrum pozyskiwania nasienia od czasu
pobrania ostatniej probki, ktéra dala wynik ujemny w jednym z badan opisanych w pkt 2, przechowuje si¢ oddzielnie i
nie moze by¢ przemieszczane miedzy panstwami cztonkowskimi do czasu przywrécenia statusu zdrowotnego centrum
pozyskiwania nasienia i przeprowadzenia odpowiednich urzedowych badan przechowywanego nasienia w celu wykluczenia
obecnosci w nasieniu patogenéw wywotujacych choroby, o ktérych mowa w pkt 2.

Rozdzial I1

Dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do zwierzat
z gatunkow bydla bedacych dawcami zarodkéw uzyskanych metoda in vivo,
oraz dotyczgce kwarantanny tych zwierzat

1. Zwierzgta z gatunkow bydla bedace dawcami musialy zostaé poddane badaniu klinicznemu przez lekarza weterynarii
zespotu lub czlonka zespolu oraz uznane za wolne od symptoméw lub objawdw ktérejkolwiek z choréb kategorii D
istotnych w przypadku bydla w dniu pozyskania zarodkéw.

2. Nasienie stosowane do sztucznego unasienniania zwierzat z gatunkéw bydla bedacych dawcami musi by¢ pozyskiwane,
przetwarzane i przechowywane zgodnie z wymaganiami okreslonymi w zalaczniku II cz¢$¢ 1 rozdzial I oraz w
zalgczniku 11 cz¢§¢ 1.

Rozdziat 111

Dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do bydla,
od ktérego pozyskuje sie oocyty do produkcji zarodké6w metodg in vitro, oraz
dotyczgce kwarantanny tych zwierzat

1. W przypadku gdy oocyty pozyskuje si¢ od pojedynczych zywych zwierzat z gatunkéw bydla (przez aspiracje z chirurgicznie
wycietych jajnikéw (owariektomia) albo przez aspiracj¢ przezpochwowa pod kontrolg ultrasonografu (przyzyciowe
pozyskiwanie oocytéw)), do zwierzat dawcow takich oocytéw stosuje si¢ wymagania ustanowione w rozdziale II.

2. W przypadku zwierzat z gatunkéw bydla bedacych dawcami jajnikéw i innych tkanek, ktére maja zostaé pozyskane
po uboju w rzezni, zwierzeta te nie mogg by¢ przeznaczone do uboju w ramach zatwierdzonego programu likwidacji
choroby ani nie moga pochodzi¢ z zakladu znajdujacego si¢ na obszarze objetym ograniczeniami ustanowionym z
powodu wystapienia ogniska choroby kategorii A lub nowo wystepujacej choroby zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (UE)
2016/429 u zwierzat z gatunkéw bydta bedacych dawcami.

3. Rzeznia, w ktérej pozyskuje si¢ jajniki i inne tkanki, nie moze znajdowa¢ si¢ na obszarze objetym ograniczeniami
ustanowionym z powodu wystapienia ogniska choroby kategorii A lub nowo wystepujacej choroby zgodnie z art. 6
rozporzadzenia (UE) 2016429 u zwierzat z gatunkéw bydla bedacych dawcami.
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4. Nasienie stosowane do zaptadniania oocytéw bydta do celéw produkcji zarodkéw metoda in vitro musi by¢ pozyskiwane,
przetwarzane i przechowywane zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w zalgczniku II cz¢$¢ 1 rozdzial I oraz w
zalaczniku I czes¢ 1.

CZESC 2

DODATKOWE WYMAGANIA W ZAKRESIE ZDROWIA ZWIERZAT W ODNIESIENIU DO SWIN, oD
KTORYCH POZYSKUJE SIE, MATERIAL BIOLOGICZNY, ORAZ DOTYCZACE KWARANTANNY I BADAN

LABORATORYJNYCH LUB INNYCH BADAN TYCH ZWIERZAT, O KTORYCH MOWA W ART. 21

Rozdziat I

Dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do $win,
od ktérych pozyskuje si¢ nasienie, oraz wymagania dotyczace kwarantanny i

badan laboratoryjnych lub innych badan tych zwierzat

1. Do wszystkich $win przyjmowanych do centrum pozyskiwania nasienia stosuje si¢ nastepujace wymagania:

a)

b)

9

zwierzeta musialy zosta¢ poddane kwarantannie w miejscu kwarantanny, w ktérym przebywaly wylacznie inne
zwierzeta parzystokopytne o co najmniej takim samym statusie zdrowotnym;

w okresie 30 dni przed wprowadzeniem do miejsca kwarantanny, o ktérym mowa w lit. a), zwierzeta musialy zostaé
poddane nastepujacym badaniom zakoriczonym wynikiem ujemnym:

(i)

(iii)

(iv)

w odniesieniu do zakazenia wywolanego przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis — testowi
ze zbuforowanym antygenem Brucella (testowi z rézem bengalskim), kompetycyjnemu testowi ELISA lub
posredniemu testowi ELISA w celu wykrycia przeciwcial przeciwko gladkim szczepom Brucella.

Jezeli ktérekolwiek ze zwierzat uzyska wynik dodatni w badaniach serologicznych na obecno$¢ przeciwcial
przeciwko gladkim szczepom Brucella (w tym Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis), zwierzeta
przebywajace w tym samym zakladzie, ktore uzyskaly wynik ujemny, nie moga zostaé przyjete do miejsca
kwarantanny do czasu potwierdzenia statusu obszaru wolnego od choroby spowodowanej zakazeniem
wywolanym przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis w odniesieniu do zakltadéw pochodzenia
zwierzat, ktére w badaniach uzyskaly wynik dodatni;

w odniesieniu do zakazenia wirusem choroby Aujeszkyego:

— w przypadku zwierzat niezaszczepionych — testowi ELISA na obecnos¢ przeciwcial przeciwko calemu
wirusowi choroby Aujeszkyego lub glikoproteinie B (ADV-gB) lub glikoproteinie D (ADV-gD) tego wirusa
lub testowi seroneutralizacji;

— w przypadku zwierzat zaszczepionych szczepionka delecyjng gE-ujemna — testowi ELISA na obecnosé
przeciwcial przeciwko glikoproteinie E (ADV-gE) wirusa choroby Aujeszkyego.

Badania serologiczne w kierunku zakazenia wirusem choroby Aujeszkyego musza spetnia¢ normy okreslone
w czeSci 7 zalacznika I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/688;

w odniesieniu do klasycznego pomoru $win — testowi ELISA na obecnos¢ przeciwcial lub testowi seroneutralizacji
w przypadku zwierzat pochodzacych z panstwa cztonkowskiego lub jego strefy, w ktorych w okresie 12
poprzedzajacych miesiecy zgloszono klasyczny pomor $win lub przeprowadzono szczepienia przeciwko tej
chorobie;

w odniesieniu do zakazenia wirusem zespotu rozrodczo-oddechowego $win — badaniu serologicznemu
(immunoperoksydazowemu testowi w hodowlach jednowarstwowych (IPMA), testowi immunofluorescencyjnemu
(IFA) lub testowi ELISA);

zwierzgta zostaly poddane nastepujacym badaniom przeprowadzonym na prébkach pobranych w okresie co najmniej

21

@)

dni po przyjeciu do miejsca kwarantanny, o ktérym mowa w lit. a):

w odniesieniu do zakazenia wywolanego przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis — testowi
ze zbuforowanym antygenem Brucella (testowi z rézem bengalskim), kompetycyjnemu testowi ELISA lub
posredniemu testowi ELISA w celu wykrycia przeciwcial przeciwko gladkim szczepom Brucella.

Zwierzeta, ktore uzyskaly wynik dodatni w jednym z badan, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, nalezy
usuna¢ z miejsca kwarantanny, chyba Ze podejrzenie zakazenia wywolanego przez Brucella abortus, Brucella
melitensis i Brucella suis wykluczono zgodnie z lit. d);
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(i) w odniesieniu do zakazenia wirusem choroby Aujeszkyego:

— w przypadku zwierzat niezaszczepionych — testowi ELISA na obecnos¢ przeciwcial przeciwko calemu
wirusowi choroby Aujeszkyego lub glikoproteinie B (ADV-gB) lub glikoproteinie D (ADV-gD) tego wirusa
lub testowi seroneutralizacji;

— w przypadku zwierzat zaszczepionych szczepionka delecyjng gE-ujemna — testowi ELISA na obecnosé
przeciwcial przeciwko glikoproteinie E (ADV-gE) wirusa choroby Aujeszkyego.

Jezeli ktérekolwiek ze zwierzat uzyska wynik dodatni w badaniach w kierunku zakazenia wirusem choroby
Aujeszkyego, zwierzeta te natychmiast usuwa si¢ z miejsca kwarantanny;

(ili) w odniesieniu do klasycznego pomoru $win — testowi ELISA na obecno$¢ przeciwcial lub testowi seroneutralizacji
w przypadku zwierzat pochodzacych z panstwa cztonkowskiego lub jego strefy, w ktdrych w okresie 12
poprzedzajacych miesiecy nie zgloszono klasycznego pomoru $win ani nie przeprowadzono szczepien przeciwko
tej chorobie;

(iv) w odniesieniu do zakazenia wirusem zespotu rozrodczo-oddechowego Swin — badaniu serologicznemu (IPMA, IFA
lub ELISA) oraz testowi na obecno$¢ genomu wirusa (faiicuchowej reakeji polimerazy z odwrotng transkrypcja
(RT-PCR), zagniezdzonemu PCR z odwrotng transkrypcja, RT-PCR w czasie rzeczywistym).

Jezeli ktorekolwiek ze zwierzat uzyska wynik dodatni w badaniach w kierunku zakazenia wirusem zespotu
rozrodczo-oddechowego $wifl, zwierzeta te natychmiast usuwa si¢ z miejsca kwarantanny.

W przypadku gdy kwarantannie poddaje si¢ grupe zwierzat, wlasciwy organ podejmuje wszelkie niezbedne dziatania
w celu zapewnienia zadowalajgcego statusu zdrowotnego pozostalych zwierzat, ktore uzyskaly wynik ujemny w
badaniach, o ktérych mowa w ppkt (i), (i), (iii) i (iv), przed przyjeciem ich do centrum pozyskiwania nasienia zgodnie
z niniejszym rozdzialem;

w przypadku podejrzenia zakazenia wywotanego przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis stosuje si¢
nastepujace Srodki:

(i) w odniesieniu do zwierzat, ktore uzyskaly wynik dodatni w badaniu w kierunku zakazenia wywolanego przez
Brucella abortus, Brucella melitensis 1 Brucella suis w jednym z badan, o ktérych mowa w lit. ¢) ppkt (i), wprowadza
si¢ nastepujacy protokotk:

— surowice dodatnie poddaje si¢ co najmniej jednemu z badan alternatywnych okreslonych w lit. ¢) ppkt (i),
ktorych nie przeprowadzono na probkach, o ktérych mowa w lit. ¢);

— przeprowadza si¢ dochodzenie epidemiologiczne w zakladzie (zakladach) pochodzenia zwierzat, ktdre
uzyskaly wynik dodatni w badaniu w kierunku zakazenia wywolanego przez Brucella abortus, Brucella
melitensis i Brucella suis;

— nie wezesniej niz 7 dni po dacie pobrania probek, o ktérych mowa w lit. ¢), pobiera si¢ probki od wszystkich
zwierzat, ktére uzyskaly wynik dodatni w badaniach, o ktérych mowa w lit. ¢) ppkt (i) oraz w lit. d) ppkt (i)
tiret pierwsze, oraz poddaje si¢ je badaniu serologicznemu, o ktérym mowa w lit. ¢) ppkt (i), albo wszystkie
zwierzeta, o ktérych mowa w lit. ¢), poddaje si¢ testowi skornemu w kierunku brucelozy;

(ii) nalezy wykluczy¢ podejrzenie zakazenia wywolanego przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis,
pod warunkiem ze dochodzenie epidemiologiczne w sprawie zakladu lub zaktadéw pochodzenia nie wykazato
wystepowania zakazenia wywolanego przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis, oraz:

— powtdrne badanie, o ktorym mowa w lit. d) ppkt (i) tiret pierwsze, lub badanie, o ktérym mowa w lit. d)
ppkt (i) tiret trzecie, zostaly przeprowadzone z wynikiem ujemnym;

albo

— wszystkie zwierzeta, ktore uzyskaly wynik dodatni w badaniach okreslonych w lit. d) ppkt (i) tiret pierwsze
lub trzecie, zostaly poddane badaniu poubojowemu i bezposredniemu testowi na obecno$¢ czynnika (PCR
lub kultura bakteriologiczna) w odniesieniu do gladkich szczep6éw Brucella (w tym Brucella abortus, Brucella
melitensis i Brucella suis), w ktorych w kazdym przypadku uzyskaly wynik ujemny;

(ili) po wykluczeniu podejrzenia zakazenia wywolanego przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis
wszystkie zwierzeta z miejsca kwarantanny, o ktorym mowa w lit. ¢) akapit drugi, moga zostaé przyjete do
centrum pozyskiwania nasienia.
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2. Obowiazkowe rutynowe badanie $win utrzymywanych w centrach pozyskiwania nasienia odbywa si¢ w nastgpujgcy
sposéb:

a) wszystkie $winie utrzymywane w centrum pozyskiwania nasienia poddaje si¢ nastgpujacym badaniom, ktérych
wynik musi by¢ ujemny:

(i) w odniesieniu do zakazenia wywotanego przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis — testowi ze
zbuforowanym antygenem Brucella (test z rézem bengalskim) lub kompetycyjnemu testowi ELISA lub posredniemu
testowi ELISA;

(i) w odniesieniu do zakazenia wirusem choroby Aujeszkyego:

— w przypadku zwierzat niezaszczepionych — testowi ELISA na obecnos¢ przeciwcial przeciwko calemu
wirusowi choroby Aujeszkyego lub glikoproteinie B (ADV-gB) lub glikoproteinie D (ADV-gD) tego wirusa
lub testowi seroneutralizacji;

— w przypadku zwierzat zaszczepionych szczepionka delecyjng gE-ujemna — testowi ELISA na obecnosé
przeciwcial przeciwko glikoproteinie E (ADV-gE) wirusa choroby Aujeszkyego;

(ili) w odniesieniu do klasycznego pomoru $win — testowi ELISA na obecnos¢ przeciwcial lub testowi seroneutralizacji;

(iv) w odniesieniu do zakazenia wirusem zespotu rozrodczo-oddechowego $win — badaniu serologicznemu (IPMA,
IFA lub ELISA);

b) badania, o ktérych mowa w lit. a), wykonuje si¢ na prébkach pobranych:

(i) od wszystkich zwierzat bezposrednio przed opuszczeniem centrum pozyskiwania nasienia lub w momencie
przybycia do rzezni, ale w Zadnym przypadku nie pdzniej niz w ciagu 12 miesigcy od daty przyjecia do centrum
pozyskiwania nasienia;

albo
(i) co najmniej:

— od 25 % zwierzat w centrum pozyskiwania nasienia co 3 miesigce w celu przeprowadzenia badania w
kierunku zakazenia wywolanego przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis, zakazenia wirusem
choroby Aujeszkyego oraz zakazenia klasycznym pomorem $wir, a takze od 10 % zwierzat w centrum
pozyskiwania nasienia co miesigc w celu przeprowadzenia badania w kierunku zakazenia wywolanego
wirusem zespotu rozrodczo-oddechowego $win,

lub

— od 10 % zwierzat w centrum pozyskiwania nasienia co miesiac w celu przeprowadzenia badania w kierunku
zakazenia wywolanego przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis, zakazenia wirusem choroby
Aujeszkyego, zakazenia klasycznym pomorem $win oraz zakazenia wywolanego wirusem zespotu rozrodczo-
oddechowego $win.

W przypadku pobierania probek przeprowadzonego zgodnie z oboma wariantami wymienionymi w ppkt (ii)
lekarz weterynarii centrum zapewnia, aby zwierzeta, od ktorych pozyskano prébki, byly reprezentatywne dla
calej populacji tego centrum, w szczegdlnoéci w odniesieniu do grup wiekowych i zajmowanego pomieszczenia;

¢) jezeli badanie jest przeprowadzane zgodnie z pkt 2 lit. b) ppkt (ii), lekarz weterynarii centrum zapewnia, aby
wszystkie zwierzeta byly badane w kierunku chordb, o ktérych mowa w pkt 2 lit. a), co najmniej co 12 miesigcy
od daty przyjecia do centrum pozyskiwania nasienia.

3. Jezeli wynik ktoregokolwiek z badan, o ktérych mowa w pkt 2 lit. a), bedzie dodatni, zwierze zostaje odizolowane, a
nasienie pozyskane od niego od czasu ostatniego badania zakoficzonego wynikiem ujemnym nie moze by¢ przedmiotem
przemieszczania miedzy panstwami cztonkowskimi.

Zwierzg, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, natychmiast usuwa si¢ z centrum pozyskiwania nasienia.

Nasienie pozyskane od wszystkich pozostalych zwierzat przebywajacych w centrum pozyskiwania nasienia od czasu
pobrania ostatniej probki, ktéra data wynik ujemny w jednym z badan opisanych w pkt 2 lit. a), przechowuje si¢ oddzielnie
i nie moze ono by¢ przemieszczane migdzy panistwami cztonkowskimi do czasu przywrdcenia statusu zdrowotnego
centrum pozyskiwania nasienia i przeprowadzenia odpowiednich urzedowych badan przechowywanego nasienia w celu
wykluczenia obecnosci w nasieniu patogenéw wywotujacych choroby, o ktérych mowa w pkt 2 lit. a).
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Rozdzial II

Dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do §win,
od ktérych pozyskuje si¢ oocyty i zarodki, oraz dotyczace kwarantanny tych
zwierzgt

1. Swinie bedace dawcami musialy zosta¢ poddane badaniu klinicznemu przez lekarza weterynarii zespotu lub cztonka
zespotu oraz uznane za wolne od symptoméw lub objawéw ktorejkolwiek z choréb kategorii D istotnych w przypadku
$win w dniu pozyskania oocytéw lub zarodkéw.

2. Oprocz wymagan, o ktérych mowa w pkt 1, samice $wini bedace dawcami, z wyjatkiem dawcéw zarodkéw uzyskanych
metoda in vivo poddanych dzialaniu trypsyny, pochodza z panstwa czlonkowskiego lub jego strefy, ktére sa wolne od
zakazenia wirusem choroby Aujeszkyego lub w ktorych realizowany jest zatwierdzony program likwidacji zakazenia
wirusem choroby Aujeszkyego.

3. Jezeli chodzi o zakazenie wirusem zespolu rozrodczo-oddechowego $win, samice $wini bedace dawcami, od ktérych
pozyskano zarodki uzyskane metoda in vivo, poddaje si¢ badaniu serologicznemu w kierunku zakazenia wirusem zespotu
rozrodczo-oddechowego $wif, ktérego wynik musi by¢ ujemny dwukrotnie, w odstepie co najmniej 21 dni, przy czym
drugie badanie przeprowadza si¢ w ciggu 15 dni przed pozyskaniem zarodkéw.

4. Nasienie stosowane do sztucznego unasienniania $win dawcoéw musi by¢ pozyskiwane, przetwarzane i przechowywane
zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w zalgczniku II cz¢$¢ 2 rozdzial I oraz w zataczniku Il czes¢é 1.

CZESC 3
DODATKOWE WYMAGANIA W ZAKRESIE ZDROWIA ZWIERZAT W ODNIESIENIU DO OWIEC 1 KOZ, OD

KTORYCH’POZYSKU]E SIE MATERIAL BIOLOGICZNY, ORAZ WYMAGANIA DOTYCZACE KWARANTANNY
IBADAN LABORATORYJNYCH LUB INNYCH BADAN TYCH ZWIERZAT, O KTORYCH MOWA W ART. 22

Rozdziat I

Dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzgt w odniesieniu do owiec i
kéz, od ktéorych pozyskuje si¢ nasienie, oraz wymagania dotyczgce kwarantanny
i badan laboratoryjnych lub innych badaf tych zwierzat

1. Do wszystkich owiec i kéz przyjmowanych do centrum pozyskiwania nasienia stosuje si¢ nastgpujace wymagania:

a) zwierzeta musialy zostaé poddane kwarantannie w miejscu kwarantanny, w ktérym przebywaly wylacznie inne
zwierzeta parzystokopytne o co najmniej takim samym statusie zdrowotnym;

b) w przypadku owiec — musza one pochodzi¢ z zakladu, w ktérym w okresie 60 dni poprzedzajacych ich pobyt w
miejscu kwarantanny, o ktorym mowa w lit. a), zostaly poddane badaniu serologicznemu w kierunku brucelozy
owiec (Brucella ovis) lub innemu badaniu o réwnowaznej udokumentowanej czutosci i swoistosci.

W przypadku gdy owce sg utrzymywane razem z kozami, kozy réwniez nalezy poddaé badaniu serologicznemu w
kierunku brucelozy owiec (Brucella ovis), ktérego wynik musi by¢ ujemny;

¢) zwierzeta zostaly poddane nastepujacym badaniom przeprowadzonym na probee krwi pobranej w ciggu 30 dni
poprzedzajacych rozpoczecie okresu kwarantanny, o ktorej mowa w lit. a), w kazdym przypadku z wynikiem
ujemnym:

(i) w kierunku zakazenia Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis — badaniu serologicznemu, o ktérym mowa
w czesci 1 pkt 1 zalacznika I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/688;

(i) w przypadku owiec w kierunku brucelozy owiec (Brucella ovis) — badaniu serologicznemu lub innym badaniom
o réwnowaznej udokumentowanej czutoéci i swoistosci.

W przypadku gdy owce sg utrzymywane razem z kozami, kozy réwniez nalezy poddaé badaniu serologicznemu w
kierunku brucelozy owiec (Brucella ovis), ktérego wynik musi by¢ ujemny;

d) zwierzeta zostaly poddane — z wynikiem ujemnym - nastepujacym badaniom przeprowadzonym na probkach
pobranych w okresie kwarantanny, o ktérej mowa w lit. a), oraz w terminie co najmniej 21 dni od daty przyjecia
do miejsca kwarantanny:

(i) w kierunku zakazenia Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis — badaniu serologicznemu, o ktérym mowa
w czedci 1 pkt 1 zalgcznika I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/688;
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(i) w przypadku owiec w kierunku brucelozy owiec (Brucella ovis) — badaniu serologicznemu lub innym badaniom
o réwnowaznej udokumentowanej czutosci i swoistosci.

W przypadku gdy owce sg utrzymywane razem z kozami, kozy réwniez nalezy podda¢ badaniu serologicznemu
w kierunku brucelozy owiec (Brucella ovis), ktorego wynik musi by¢ ujemny.

2. Wszystkie owce i kozy utrzymywane w zatwierdzonym centrum pozyskiwania nasienia co najmniej raz w roku
kalendarzowym poddaje si¢ nastgpujacym badaniom (obowiazkowym badaniom rutynowym), ktérych wynik musi by¢
ujemny:

a) w kierunku zakazenia Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis — badaniu serologicznemu, o ktérym mowa
w czesci 1 pkt 1 zalacznika I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/6838;

b) w przypadku owiec w kierunku brucelozy owiec (Brucella ovis) — badaniu serologicznemu lub innym badaniom o
réwnowaznej udokumentowanej czutosci i swoistosci.

W przypadku gdy owce s3 utrzymywane razem z kozami, kozy rowniez nalezy poddaé badaniu serologicznemu w
kierunku brucelozy owiec (Brucella ovis), ktérego wynik musi by¢ ujemny.

3. Jezeli wynik ktéregokolwiek z badan, o ktorych mowa w pkt 2, bedzie dodatni, zwierze zostaje odizolowane, a nasienia
pozyskanego od tego zwierzecia od daty ostatniego badania, w ktérym uzyskano wynik ujemny, nie mozna przemieszczaé
miedzy panstwami cztonkowskimi.

Zwierzg, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, usuwa si¢ z centrum pozyskiwania nasienia.

Nasienie pozyskane od wszystkich pozostalych zwierzat przebywajacych w centrum pozyskiwania nasienia od czasu
pobrania ostatniej probki, ktéra data wynik ujemny w jednym z badan opisanych w pkt 2, przechowuje si¢ oddzielnie i
nie mozna go przemieszcza migdzy panstwami czlonkowskimi do czasu przywrdcenia statusu zdrowotnego centrum
pozyskiwania nasienia i przeprowadzenia odpowiednich urzedowych badan przechowywanego nasienia w celu wykluczenia
obecnosci w nasieniu patogendéw wywolujacych choroby, o ktérych mowa w pkt 2.

Rozdzial II

Dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do owiec i
kéz, od ktérych pozyskuje si¢ oocyty i zarodki, oraz dotyczgce kwarantanny
tych zwierzat

1. Owece i kozy bedace dawcami musialy zosta¢ poddane badaniu klinicznemu przez lekarza weterynarii zespotu lub czlonka
zespotu oraz uznane za wolne od symptoméw lub objawéw ktorejkolwiek z choréb kategorii D istotnych w przypadku
owiec i koz w dniu pozyskania oocytéw lub zarodkéw.

2. Nasienie stosowane do sztucznego unasienniania owiec i kéz dawcéw musi by¢ pozyskiwane, przetwarzane i
przechowywane zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku IT cz¢s¢ 3 rozdzial I oraz w zalgczniku III czgs$¢ 1.

CZESC 4
DODATKOWE WYMAGANIA W ZAKRESIE ZDROWIA ZWIERZAT W ODNIESIENIU DO KONIOWATYCH, OD

KT(’)RYCI-! POZYSKUJE SIE MATERIAL BIOLOGICZNY, ORAZ WYMAGANIA DOTYCZACE KWARANTANNY I
BADAN LABORATORYJNYCH LUB INNYCH BADAN TYCH ZWIERZAT, O KTORYCH MOWA W ART. 23

Rozdziat I

Dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzat w odniesieniu do ogierdw,
od ktérych pozyskuje si¢ nasienie, oraz wymagania dotyczace kwarantanny i
badan laboratoryjnych lub innych badan tych zwierzat

1. Aby zwierz¢ koniowate bedace dawca moglo zosta¢ wykorzystane do pozyskania nasienia, musi w sposéb zadowalajacy
dla lekarza weterynarii centrum spelni¢ nastepujace wymagania:

a) zwierz¢ musi zostaé poddane nast¢pujacym badaniom zgodnie z jednym z programéw badan okre$lonych w lit. b):

(i) testowi immunodyfuzji w zelu agarowym (testowi Cogginsa) lub testowi ELISA na obecno$¢ niedokrwistosci
zakaznej koni, ktorych wynik musi by¢ ujemny;
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(i) testowi na izolacj¢ wirusa zapalenia tetnic koni lub wykrycie jego genomu metoda tancuchowej reakcji polimerazy
(PCR) lub PCR w czasie rzeczywistym przeprowadzonym z wynikiem ujemnym na podwielokrotnej czgsci
probki calego nasienia ogiera dawcy, chyba ze ogier dawca zostal poddany testowi seroneutralizacji w kierunku
zakazenia wirusem zapalenia tetnic koni, w ktérym uzyskano wynik ujemny przy rozcieficzeniu surowicy w
proporgji 1:4;

(ili) badaniu identyfikacji czynnika chorobotwodrczego w celu wykrycia zakaznego zapalenia macicy u klaczy
(Taylorella equigenitalis) przeprowadzonemu w kazdym przypadku z wynikiem ujemnym na trzech prébkach
(wymazach) pobranych od ogiera dawcy dwukrotnie w odstepie co najmniej 7 dni, ale w zadnym przypadku
nie wczesniej niz 7 dni (leczenie systemowe) lub 21 dni (leczenie miejscowe) po ewentualnym leczeniu ogiera
dawcy Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, co najmniej z nastepujacych miejsc:

— powloki pracia (napletka),
— cewki moczowej,
— rowka ujscia cewki moczowe;.

Przed wysylka do laboratorium prébki umieszcza si¢ na podlozu transportowym z weglem aktywnym, takim
jak podloze Amies.

Prébki poddaje si¢ co najmniej jednemu z nastgpujacych badan:

— kulturze w warunkach mikroaerofilnych przez co najmniej 7 dni w celu izolacji Taylorella equigenitalis,
stworzonych w ciggu 24 godzin po pobraniu prébek od zwierzecia dawcy lub 48 godzin, w przypadku
gdy prébki sg przechowywane w chtodnych warunkach podczas transportu;

lub

— lancuchowej reakcji polimerazy (PCR) lub PCR w czasie rzeczywistym w celu wykrycia genomu Taylorella
equigenitalis przeprowadzonych w ciggu 48 godzin po pobraniu probek od zwierzecia dawcy;

b) zwierz¢ musi zosta¢ poddane jednemu z nastgpujacych programéw badan:

(i) jezeli ogier dawca przebywa nieprzerwanie w centrum pozyskiwania nasienia przez okres co najmniej 30 dni
przed datg pierwszego pozyskania nasienia i podczas okresu pozyskiwania nasienia, a Zadne zwierze koniowate
w centrum pozyskiwania nasienia nie miato bezposredniej stycznosci ze zwierzetami koniowatymi o nizszym
statusie zdrowotnym w poréwnaniu z ogierem dawca, badania wymagane zgodnie z lit. a) przeprowadza si¢ na
prébkach pobieranych od ogiera dawcy co najmniej raz w roku (w ramach obowiazkowych badan rutynowych) na
poczatku sezonu rozptodowego lub przed pierwszym pozyskaniem nasienia przeznaczonego do przemieszczenia
do innego panstwa czlonkowskiego jako nasienie Swieze, schfodzone lub mrozone oraz nie wczesniej niz 14
dni po dacie rozpoczecia okresu pobytu w centrum pozyskiwania nasienia wynoszgcego co najmniej 30 dni
przed datg pierwszego pozyskania nasienia;

(ii) jezeli ogier dawca przebywa w centrum pozyskiwania nasienia przez okres co najmniej 30 dni przed datg
pierwszego pozyskania nasienia i podczas okresu pozyskiwania nasienia, ale na odpowiedzialno$¢ lekarza
weterynarii centrum moze sporadycznie opuszczaé centrum na catkowity okres krétszy niz 14 dni podczas
okresu pozyskiwania nasienia, lub jezeli inne zwierzeta koniowate w centrum pozyskiwania nasienia majg
bezposrednia styczno$é ze zwierzetami koniowatymi o nizszym statusie zdrowotnym, wéwczas badania
wymagane zgodnie z lit. a) przeprowadza si¢ w nastepujacy sposéb:

— co najmniej raz w roku na prébkach pobranych od ogiera dawcy na poczatku sezonu rozptodowego
lub przed data pierwszego pozyskania nasienia przeznaczonego do przemieszczenia do innego panstwa
cztonkowskiego jako nasienie $wieze, schlodzone lub mrozone oraz nie wcze$niej niz 14 dni po dacie
rozpoczecia okresu pobytu wynoszacego co najmniej 30 dni przed datg pierwszego pozyskania nasienia;

oraz

— w okresie pozyskiwania nasienia przeznaczonego do przemieszczenia do innego pafistwa cztonkowskiego
jako nasienie $wieze, schlodzone lub mrozone w nastgpujacy sposéb:

— badanie wymagane zgodnie z lit. a) ppkt (i) na probkach pobranych nie wczesniej niz 90 dni przed
datg pozyskania nasienia przeznaczonego do przemieszczenia do innego panstwa czlonkowskiego,

— badanie wymagane zgodnie z lit. a) ppkt (i) na probkach pobranych nie wczesniej niz 30 dni przed
datg pozyskania nasienia przeznaczonego do przemieszczenia do innego panstwa cztonkowskiego,
chyba ze brak siewstwa ogiera dawcy potwierdzono testem izolacji wirusa, PCR lub PCR w czasie
rzeczywistym przeprowadzonymi na podwielokrotnej czesci probki calego nasienia pobranej nie
weczesniej niz 6 miesiecy przed datg pozyskania nasienia przeznaczonego do przemieszczenia do
innego panstwa czlonkowskiego, a ogier dawca zostal poddany testowi seroneutralizacji w kierunku
zakazenia wirusem zapalenia tetnic koni zakofczonemu wynikiem dodatnim przy rozcieficzeniu
surowicy w proporcji co najmniej 1:4,
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— badanie wymagane zgodnie z lit. a) ppkt (i) na prébkach pobranych nie wcze$niej niz 60 dni przed
datg pozyskania nasienia przeznaczonego do przemieszczenia do innego panstwa cztonkowskiego,
ktore w przypadku PCR lub PCR w czasie rzeczywistym mozna przeprowadzi¢ na trzech prébkach
(wymazach) pobranych jednorazowo;

(ili) jezeli ogier dawca nie spelnia warunkéw okreslonych w ppkt (i) i (ii), a nasienie pozyskuje si¢ do celow
przemieszczenia do innego panstwa czltonkowskiego jako nasienie mrozone, badania wymagane zgodnie z
lit. a) przeprowadza si¢ na probkach pozyskanych od ogiera dawcy w nastepujacy sposéb:

— co najmniej raz w roku na poczatku sezonu rozplodowego;

— w ciagu okresu przechowywania, o ktérym mowa w zalaczniku III czg$¢ 1 pkt 2 lit. b), oraz przed
wywiezieniem nasienia z centrum pozyskiwania nasienia lub przed jego uzyciem na prébkach pobranych
nie wezesniej niz 14 dni i nie pdzniej niz 90 dni od daty pozyskania nasienia.

Na zasadzie odstepstwa od ppkt (iii) tiret drugie pobieranie probek po pozyskaniu nasienia i przeprowadzanie
badan w kierunku zakazenia wirusem zapalenia tetnic koni zgodnie z lit. a) ppkt (ii) nie jest wymagane, w
przypadku gdy u seropozytywnego ogiera dawcy potwierdzono brak siewstwa w drodze testu izolacji wirusa,
PCR lub PCR w czasie rzeczywistym przeprowadzonych z wynikiem ujemnym na podwielokrotnej czgsci probki
calego nasienia ogiera dawcy pobieranej dwa razy w roku w odstepie co najmniej 4 miesiecy, a ogier dawca
zostal poddany testowi seroneutralizacji w kierunku zakazenia wirusem zapalenia tetnic koni zakoficzonemu
dodatnim wynikiem przy rozcieficzeniu surowicy w proporcji co najmniej 1:4;

¢) jezeli wynik ktoregokolwiek z badafi, o ktérych mowa w lit. b), jest dodatni, ogiera dawce izoluje si¢, a nasienia
pozyskanego od niego od daty ostatniego badania z wynikiem ujemnym nie mozna przemieszczaé miedzy panstwami
cztonkowskimi, z wyjatkiem nasienia z kazdego ejakulatu poddanego testowi izolacji wirusa zapalenia tetnic koni
zakoniczonego wynikiem ujemnym w odniesieniu do wirusa zapalenia tetnic koni.

Nasienie pozyskane od wszystkich pozostalych ogieréw w centrum pozyskiwania nasienia od czasu pobrania ostatniej
probki, ktéra data wynik ujemny w jednym z badan przewidzianych w lit. b), przechowuje si¢ oddzielnie i nie
mozna go przemieszczaé miedzy pafstwami czlonkowskimi do czasu przywrdcenia statusu zdrowotnego centrum
pozyskiwania nasienia oraz przeprowadzenia odpowiednich urzgdowych badan przechowywanego nasienia w celu
wykluczenia obecnosci w nasieniu patogenoéw wywolujacych choroby, o ktorych mowa w lit. b).

Rozdziatl II

Dodatkowe wymagania w zakresie zdrowia zwierzgt w odniesieniu do
koniowatych, od ktérych pozyskuje si¢ oocyty i zarodki, oraz dotyczgce
kwarantanny, badan laboratoryjnych lub innych badan tych zwierzat

Koniowate bedace dawcami musialy zosta¢ poddane badaniu klinicznemu przez lekarza weterynarii zespotu lub czlonka
zespotu oraz uznane za wolne od symptoméw lub objawéw ktorejkolwiek z choréb kategorii D istotnych w przypadku
koniowatych w dniu pozyskania oocytéw lub zarodkow.

Oprécz wymagan, o ktorych mowa w pkt 1, koniowate bedace dawcami:

a) nie mogg by¢ wykorzystywane do krycia naturalnego w okresie co najmniej 30 dni przed datg pozyskania oocytow
lub zarodkéw i miedzy datg pobrania pierwszej probki, o ktorej mowa w lit. b) i c), a datg pozyskania oocytow i
zarodkéw;

b) muszg zosta¢ poddane — z wynikiem ujemnym - testowi immunodyfuzji w zelu agarowym (test Cogginsa) lub testowi
ELISA na niedokrwisto$¢ zakazng koni przeprowadzonemu na prébee krwi pobranej nie wezesniej niz 14 dni po
dacie rozpoczecia okresu co najmniej 30 dni, o ktérym mowa w lit. a), i nie pdzniej niz 90 dni przed pozyskaniem
oocytéow lub zarodkow, ktére maja by¢ przemieszczane miedzy panstwami cztonkowskimi;

¢) musza zosta¢ poddane badaniu identyfikacji czynnika chorobotwoérczego w kierunku zakaznego zapalenia macicy
u klaczy (Taylorella equigenitalis), przeprowadzonemu w kazdym przypadku z wynikiem ujemnym na co najmniej
dwoch prébkach (wymazach) pobranych od zwierzecia dawcy, ktére w zadnym przypadku nie moga by¢ pobrane
wezesniej niz 7 dni (leczenie systemowe) lub 21 dni (leczenie miejscowe) po ewentualnym leczeniu Srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi zwierzecia dawcy, co najmniej z nastgpujacych miejsc:

— blon $luzowych fossa clitoridis;

— Dblon Sluzowych sinus clitoridis.
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Probki pobiera si¢ w okresie co najmniej 30 dni, o ktérym mowa w lit. a), dwukrotnie w odstepie co najmniej 7 dni w
przypadku badania, o ktérym mowa w ppkt (i) ponizej, lub jeden raz w przypadku badania, o ktérym mowa w ppkt
(i) ponizej.

Przed wysytka do laboratorium prébki umieszcza si¢ na podtozu transportowym z weglem aktywnym, takim jak podtoze
Amies.

Prébki poddaje si¢ co najmniej jednemu z nastgpujacych badan:
(i) kulturze w warunkach mikroaerofilnych przez co najmniej 7 dni w celu izolacji Taylorella equigenitalis, stworzonych w

ciggu 24 godzin po pobraniu prébek od zwierzecia dawcy lub 48 godzin, w przypadku gdy prébki sg przechowywane
w chlodnych warunkach podczas transportu;

lub

(ii) taicuchowej reakcji polimerazy (PCR) lub PCR w czasie rzeczywistym w celu wykrycia genomu Taylorella equigenitalis
przeprowadzonych w ciagu 48 godzin po pobraniu probek od zwierzecia dawcy.

3. Nasienie stosowane do sztucznego unasienniania zwierzat dawcéw musi by¢ pozyskiwane, przetwarzane i przechowywane
zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku II cz¢$¢ 4 rozdzial I oraz w zalgczniku III cze$¢ 1.

CZESC 5

INNE WYMAGANIA W ZAKRESIE ZDROWIA ZWIERZAT W ODNIESIENIU DO BYDLA, SWIN, OWIEC I KOZ

ORAZ ZWIERZAT Z RODZIN WIELBLADOWATYCH I JELENIOWATYCH, OD KTORYCH POZYSKUJE SIE

MATERIAL BIOLOGICZNY, A TAKZE DOTYCZACE KWARANTANNY, BADAN LABORATORYJNYCH LUB
INNYCH BADAN TYCH ZWIERZAT, O KTORYCH MOWA W ART. 20, 21,221 38

Rozdziat I

Wymagania dotyczgce bydla, §win, owiec i k6z w odniesieniu do pryszczycy

1. Bydlo, $winie, owce i kozy, ktére s3 dawcami nasienia, oocytéw lub zarodkdw:
a) pochodza z zakladéw:

(i) znajdujacych si¢ na obszarze, na ktérym nie zgloszono pryszczycy w promieniu 10 km od zakladu w okresie
co najmniej 30 dni bezposrednio poprzedzajacych date pozyskania;

(i) w ktorych nie zgloszono pryszczycy w okresie co najmniej 3 miesigcy bezposrednio poprzedzajacych date
pozyskania;

b) nie byly szczepione przeciwko pryszczycy w okresie 12 miesigcy bezposrednio poprzedzajacych date pozyskania.

2. Lekarz weterynarii centrum zapewnia, aby:

a) bydlo, $winie, owce i kozy, ktore sa dawcami nasienia, byly przyjmowane do centrum pozyskiwania nasienia wytacznie
po poddaniu ich izolacji w miejscu kwarantanny, ktére w dniu przyjecia zwierzat do centrum pozyskiwania nasienia:

(i) musiznajdowac si¢ na obszarze, na ktérym nie zgloszono pryszczycy w promieniu 10 km od miejsca kwarantanny
w okresie co najmniej 30 dni;

(i) nie moglo odnotowaé ogniska pryszczycy w okresie 3 miesiecy poprzedzajacych date przyjecia zwierzat do
centrum pozyskiwania nasienia;

b) nasienie bylo przemieszczane do innego pafistwa czlonkowskiego wylacznie wéwczas, gdy spetnione sg nastepujace
warunki:

(i) centrum pozyskiwania nasienia znajduje si¢ na obszarze, na ktérym nie zgloszono pryszczycy w promieniu
10 km od centrum pozyskiwania nasienia przez okres co najmniej 30 dni;
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(ii) centrum pozyskiwania nasienia byto wolne od pryszczycy w okresie od co najmniej 3. miesigcy przed data
pozyskania nasienia do 30 dni po jego pozyskaniu lub w przypadku nasienia $wiezego — az do daty wyslania
przesylki nasienia do innego panstwa czlonkowskiego;

(iti) w przypadku nasienia $wiezego zwierze dawca przebywalo w centrum pozyskiwania nasienia, o ktérym mowa w
ppkt (i), przez nieprzerwany okres co najmniej 30 dni bezposrednio poprzedzajacych date pozyskania nasienia.

3. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 1 lit. b) lekarz weterynarii centrum moze zezwoli¢ na wysytke nasienia pozyskanego od
utrzymywanego zwierzecia dawcy, ktdre bylo szczepione przeciwko pryszczycy w okresie 12 miesigcy bezposrednio
poprzedzajacych date pozyskania, pod warunkiem ze:

a) zwierze dawca nie bylo szczepione przeciwko pryszczycy w okresie co najmniej 30 dni bezposrednio poprzedzajacych
date pozyskania;

b) 5 % (minimum pig¢ stomek) kazdej iloSci nasienia pozyskanego od zwierzecia dawcy w dowolnym momencie poddaje
si¢ testowi izolacji wirusa w kierunku pryszczycy z wynikiem ujemnym.

4. Na zasadzie odstepstwa od pkt 1 lit. b) lekarz weterynarii zespotu moze zezwoli¢ na wysytke do innego panstwa
czlonkowskiego zarodkéw uzyskanych metoda in vivo od zwierzecia dawcy, ktére zaszczepiono przeciwko pryszczycy
w okresie 12 miesigcy bezposrednio poprzedzajacych date pozyskania, pod warunkiem ze:

a) samica zwierzecia dawcy nie byla szczepiona przeciwko pryszczycy w okresie co najmniej 30 dni bezposrednio
poprzedzajacych date pozyskania;

b) nasienie wykorzystane do zaplodnienia pozyskano od samca dawcy spelniajacego warunki okreslone w pkt 1 lit. b)
lub nasienie to spelnia warunki okreslone w pkt 2;

¢) przed mrozeniem zarodki zostaly przemyte trypsyna zgodnie z zaleceniami zawartymi w podreczniku IETS (1);

d) przechowuje si¢ gleboko mrozone zarodki przez okres co najmniej 30 dni od daty pozyskania, a w tym okresie
zwierze dawca nie wykazywato klinicznych objawdw pryszczycy.

Rozdzial II

Wymaganiadotyczace bydla, owiecikdézoraz zwierzgtzrodzin wielblgdowatych
i jeleniowatych w odniesieniu do zakazenia wirusem choroby niebieskiego
jezyka (serotypy 1-24)

1. Bydlo, owce i kozy oraz zwierzeta z rodzin wielbladowatych i jeleniowatych, ktére sa dawcami nasienia, musza spelniaé
co najmniej jeden z nastepujacych warunkow:

a) byly utrzymywane w panstwie czlonkowskim lub jego strefie, ktore byly wolne od zakazenia wirusem choroby
niebieskiego jezyka (serotypy 1-24), przez okres co najmniej 60 dni poprzedzajacych pozyskanie nasienia i w trakcie
jego pozyskiwania;

b) byly utrzymywane w strefie sezonowo wolnej od choroby w okresie sezonowo wolnym od choroby przez okres co
najmniej 60 dni poprzedzajgcych pozyskanie nasienia i w trakcie jego pozyskiwania w paristwie cztonkowskim lub
jego strefie:

(i) objetych zatwierdzonym programem likwidacji zakazenia wirusem choroby niebieskiego jezyka (serotyp 1-24),

lub

(i) wlasciwy organ miejsca pochodzenia przesylki nasienia uzyskat uprzednio pisemna zgode wlasciwego organu
panstwa czlonkowskiego przeznaczenia na warunki ustanowienia tej strefy sezonowo wolnej od choroby oraz
na przyjecie przesylki nasienia;

¢) byly utrzymywane w zakladzie chronionym przed wektorami przez okres co najmniej 60 dni poprzedzajacych
pozyskanie nasienia i w trakcie jego pozyskiwania;

d) zostaly poddane — z wynikiem ujemnym — badaniu serologicznemu na obecno$¢ przeciwcial przeciwko grupom
serologicznym 1-24 wirusa choroby niebieskiego jezyka przeprowadzonemu miedzy 28. a 60. dniem od daty
kazdego pozyskania nasienia;

(") Podrecznik IETS to przewodnik po procedurach i kompendium informacji ogélnych z zakresu stosowania technologii transferu zarodkéw,
ze szczegdlnym uwzglednieniem procedur sanitarnych, publikowany przez Migdzynarodowe Towarzystwo Transferu Zarodkéw (IETS —
International Embryo Transfer Society), 1111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61874, USA (http:/[www.iets.org)).
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e) zostaly poddane — z wynikiem ujemnym — badaniu identyfikacji czynnika chorobotwérczego w kierunku wirusa
choroby niebieskiego jezyka (serotypy 1-24) na prébkach krwi pobranych w momencie rozpoczecia i podczas
ostatniego pozyskania nasienia oraz podczas pozyskiwania nasienia w odstgpach:

(i) co najmniej 7 dni w przypadku testu izolacji wirusa;
lub

(i) co najmniej 28 dni w przypadku PCR.

2. Owece i kozy oraz zwierzeta z rodzin wielbladowatych i jeleniowatych, ktére s dawcami zarodkéw uzyskanych metoda
in vivo, a takze bydlo, owce i kozy oraz zwierzeta z rodzin wielbladowatych i jeleniowatych, ktére sa dawcami oocytow
do produkgji zarodkéw metoda in vitro, musza spelnia¢ co najmniej jeden z nastepujacych warunkéw:

a) byly utrzymywane w panstwie czlonkowskim lub jego strefie, ktére byly wolne od zakazenia wirusem choroby
niebieskiego jezyka (serotypy 1-24), przez okres co najmniej 60 dni poprzedzajacych pozyskanie oocytéw lub
zarodkéw i w trakcie ich pozyskiwania;

b) byly utrzymywane w strefie sezonowo wolnej od choroby w okresie sezonowo wolnym od choroby przez okres
co najmniej 60 dni poprzedzajacych pozyskanie oocytéw lub zarodkéw i w trakcie ich pozyskiwania w panstwie
czlonkowskim lub jego strefie:

(i) objetych zatwierdzonym programem likwidacji zakazenia wirusem choroby niebieskiego jezyka (serotyp 1-24),
lub

(i) wlasciwy organ miejsca pochodzenia przesylki oocytéw lub zarodkéw uzyskal uprzednio pisemna zgode
wlasciwego organu paristwa cztonkowskiego przeznaczenia na warunki ustanowienia tej strefy sezonowo wolnej
od choroby oraz na przyjecie przesylki oocytéw lub zarodkow;

¢) Dbyly utrzymywane w zakladzie chronionym przed wektorami przez okres co najmniej 60 dni poprzedzajacych
pozyskanie oocytow lub zarodkéw i w trakcie ich pozyskiwania;

d) zostaly poddane — z wynikiem ujemnym — badaniu serologicznemu na obecno$¢ przeciwcial przeciwko grupom
serologicznym 1-24 wirusa choroby niebieskiego jezyka przeprowadzonemu na probcee krwi pobranej migdzy 28.
a 60. dniem od daty pozyskania oocytéw lub zarodkéw;

¢) zostaly poddane — z wynikiem ujemnym — badaniu identyfikacji czynnika chorobotwérczego w kierunku wirusa

choroby niebieskiego jezyka (serotypy 1-24) przeprowadzonemu na probce krwi pobranej w dniu pozyskania
oocytéw lub zarodkéow.

3. Nasienie uzyte do zaptodnienia oocytéw musi pochodzi¢ od zwierzat, ktére spelniaja wymagania okreslone w pkt 1.

Rozdziat II1

Wymagania dotyczgce bydla, owiec i kéz w odniesieniu do zakazenia wirusem
krwotocznej choroby zwierzyny plowej (serotypy 1-7)

1. Bydlo, owce i kozy, ktére sa dawcami nasienia, musza spetnia¢ co najmniej jeden z nastgpujacych warunkow:
a)  byly utrzymywane przez okres co najmniej 60 dni poprzedzajacych pozyskanie nasienia i w trakcie jego pozyskiwania
w panstwie cztonkowskim lub jego strefie, gdzie nie zgloszono zakazenia wirusem krwotocznej choroby zwierzyny
plowej (serotypy 1-7) (EHDV 1-7) przez okres co najmniej 2 poprzedzajacych lat w promieniu 150 km od zakladu;

b) byly utrzymywane w zakltadzie chronionym przed wektorami przez okres co najmniej 60 dni poprzedzajacych
pozyskanie nasienia i w trakcie jego pozyskiwania;

¢) byly poddawane - z wynikiem ujemnym — badaniu serologicznemu na obecnos¢ przeciwcial przeciwko EHDV 1-7
przeprowadzanemu co najmniej co 60 dni w ciggu calego okresu pozyskiwania oraz miedzy 28. a 60. dniem od
daty ostatniego pozyskania nasienia;

d) zostaly poddane — z wynikiem ujemnym — badaniu identyfikacji czynnika chorobotwoérczego w kierunku EHDV
1-7 na probkach krwi pobranych w momencie rozpoczecia i podczas ostatniego pozyskania nasienia oraz podczas
pozyskiwania nasienia w odstepach:

(i) co najmniej 7 dni w przypadku testu izolacji wirusa;
lub

(i) co najmniej 28 dni w przypadku PCR.
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2. Owce i kozy, ktore sg dawcami zarodkéw uzyskanych metoda in vivo, oraz bydlo, owce i kozy, ktore s3 dawcami oocytow
do produkgji zarodkéw metoda in vitro, musza spelnia¢ co najmniej jeden z nastepujacych warunkéw:

a) byly utrzymywane przez okres co najmniej 60 dni poprzedzajgcych pozyskanie oocytéw lub zarodkéw i w trakcie
ich pozyskiwania w pafistwie cztonkowskim lub jego strefie, gdzie przez okres co najmniej 2 poprzedzajacych lat
w promieniu 150 kilometréw od zakladu nie zgloszono wystapienia przypadku EHDV 1-7;

b) Dbyly utrzymywane w zakladzie chronionym przed wektorami przez okres co najmniej 60 dni poprzedzajacych
pozyskanie oocytéw lub zarodkéw i w trakcie ich pozyskiwania;

¢) zostaly poddane - z wynikiem ujemnym — badaniu serologicznemu na obecnos¢ przeciwcial przeciwko EHDV 1-7
przeprowadzonemu na prébce krwi pobranej migdzy 28. a 60. dniem od daty pozyskania oocytéw lub zarodkéw;

d) zostaly poddane — z wynikiem ujemnym — badaniu identyfikacji czynnika chorobotwoérczego w kierunku EHDV
1-7 przeprowadzonemu na prébee krwi pobranej w dniu pozyskania oocytéw lub zarodkéw.

3. Nasienie uzyte do zaplodnienia oocytéw musi pochodzi¢ od zwierzat, ktére spelniaja wymagania okreslone w pkt 1.

Rozdziat IV

Wymagania dotyczace uznania zakladu za wolny od zakazenia wywolanego
przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis u §wif

Aby zakwalifikowa¢ si¢ jako wolny od zakazenia wywolanego przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis, zaktad
utrzymujgcy $winie musi spetnia¢ nastepujace wymagania:

a) zakazenie wywolane przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis musi by¢ chorobg $win podlegajaca obowigzkowi
zglaszania w panstwie czlonkowskim;

b) zakazenia wywotanego przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis nie potwierdzono w zakladzie przez okres
co najmniej 3 poprzedzajacych lat;

¢) zwierzeta wykazujace objawy kliniczne zgodne z zakazeniem wywolanym przez Brucella abortus, Brucella melitensis i
Brucella suis, takie jak poronienia lub zapalenie jader, poddaje si¢ niezbednym badaniom diagnostycznym, kt6rych wynik
musi by¢ ujemny;

d) zadnej ze $win nalezacych do zakladu nie szczepiono przeciwko zakazeniu wywolanemu przez Brucella abortus, Brucella
melitensis i Brucella suis w okresie co najmniej 3 poprzedzajacych lat;

e) Swinie, ktére wprowadzono do zakladu:

(i) pochodza z zakladéw wolnych od zakazenia wywotanego przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis przez
okres przynajmniej 3 poprzedzajacych lat albo zostaly poddane badaniu przeprowadzonemu na prébce pobranej
w okresie 30 dni poprzedzajacych date wysylki, ktorego wynik musi by¢ ujemny;

oraz

(ii) nie byly szczepione przeciwko zakazeniu wywolanemu przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis przez
okres co najmniej 3 poprzedzajacych lat;

f)  przez okres co najmniej 3 poprzedzajacych lat nie stwierdzono objawéw zakazenia wywolanego przez Brucella abortus,
Brucella melitensis i Brucella suis w innych jednostkach epidemiologicznych tego samego zaktadu albo wprowadzono $rodki
majgce na celu zapobieganie przenoszeniu infekcji wywolanej przez Brucella abortus, Brucella melitensis i Brucella suis z
tych innych jednostek epidemiologicznych.
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ZALACZNIK 111
WYMAGANIA W ZAKRESIE ZDROWIA ZWIERZAT W ODNIESIENIU DO POZYSKIWANIA, PRODUK(]I,

PRZETWARZANIA I PRZECHOWYWANIA MATERIALU BIOLOGICZNEGO BYDLA, SWIN, OWIEC, KOZ I
KONIOWATYCH, O KTORYCH MOWA W ART. 26

CZESC 1
WYMAGANIA W ZAKRESIE ZDROWIA ZWIERZAT W ODNIESIENIU DO POZYSKIWANIA, PRZETWARZANIA

I PRZECHOWYWANIA SWIEZEGO, SCHLODZONEGO LUB MROZONEGO NASIENIA BYDLA, SWIN, OWIEC,
KOZ 1 KONIOWATYCH, A TAKZE W ODNIESIENIU DO TRANSPORTU TEGO NASIENIA

1. Wszystkie narzedzia uzywane do pozyskiwania, przetwarzania, konserwacji lub mrozenia nasienia, oprécz nowych
narzedzi jednorazowych, sa czyszczone i odkazane albo wyjatawiane przed uzyciem.

2. Nasienie mrozone:
a) umieszcza si¢ i przechowuje w pojemnikach do przechowywania:

(i) ktore zostaly oczyszczone i odkazone albo wyjalowione przed uzyciem badz sa nowymi pojemnikami
jednorazowymi;

(ii) z czynnikiem kriogenicznym, ktéry nie mogl by¢ wezesniej wykorzystywany do zamrazania innych produktéw
biologicznych pochodzenia zwierzgcego;

b) przed wysylka lub uzyciem przechowuje si¢ w zatwierdzonych warunkach przez okres co najmniej 30 dni od daty
pozyskania.

3. W stosownych przypadkach antybiotyki lub mieszaniny antybiotykéw o dzialaniu bakteriobdjczym co najmniej
réwnowaznym dziataniu nast¢pujacych antybiotykéw lub ich mieszanin w kazdym mililitrze nasienia mozna doda¢ do
nasienia lub umiesci¢ w rozcienczalnikach nasienia:

a) w przypadku nasienia bydla i $win — mieszanine linkomycyny ze spektynomycyna (150/300 pg), penicyliny (500 IU)
oraz streptomycyny (500 pg); lub

b) w przypadku nasienia owiec i kéz— gentamycyne (250 pg) lub mieszaning penicyliny (500 IU) i streptomycyny
(500 pg); lub

¢) mieszaning gentamycyny (250 pg), tylozyny (50 pg), linkomycyny ze spektynomycynag (150/300 pg), penicyliny
(500 IU) i streptomycyny (500 pg); lub

d) mieszaning amikacyny (75 pg) i dibekacyny (25 pg).

4. Jesli chodzi o nasienie bydla, dodaje si¢ do niego antybiotyki, o ktérych mowa w pkt 3 lit. a), ¢) i d), lub rozcieniczalniki
nasienia zawierajace takie antybiotyki lub mieszaniny antybiotykéw, ktdre sa skuteczne w szczegdlnosci przeciwko
kampylobakteriom, leptospirom i mykoplazmom.

5. Jesli chodzi o nasienie $win, dodaje si¢ do niego antybiotyki lub mieszaniny antybiotykéw, o ktérych mowa w pkt 3
lit. a), ¢) i d), lub rozcieficzalniki nasienia zawierajace takie antybiotyki lub mieszaniny antybiotykéw, ktére sg skuteczne
w szczeg6lnosci przeciwko leptospirom.

6. W przypadku gdy do nasienia dodaje si¢ antybiotyk lub mieszaning antybiotykdw:

a) w Swiadectwie zdrowia zwierzat towarzyszgcym przesylce podaje si¢ nazwe lub nazwy dodanych antybiotykéw i
ich stezenia lub nazwe handlowa rozcieficzalnika nasienia zawierajacego antybiotyki;

b) musza by¢ dodane do nasienia po koricowym rozcienczeniu lub do rozcienczalnika;

¢) w przypadku nasienia mrozonego antybiotyki dodaje si¢ przed jego zamrozeniem.

7. W przypadku nasienia mrozonego lub schlodzonego niezwlocznie po dodaniu antybiotykéw rozrzedzone nasienie
przechowuje si¢ w:

a) temperaturze co najmniej 5 °C, z wyjatkiem nasienia $win, ktére mozna przechowywac w temperaturze co najmniej
15 °C przez okres nie krétszy niz 45 minut; lub

b) warunkach czasowo-temperaturowych o udokumentowanym réwnowaznym dziataniu bakteriob6jczym.
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CZESC 2

WYMAGANIA W ZAKRESIE ZDROWIA ZWIERZAT DOTYCZACE POZYSKIWANIA I PRZETWARZANIA
ZARODKOW BYDLA, SWIN, OWIEC, KOZ I KONIOWATYCH UZYSKANYCH METODA IN VIVO

Zarodki uzyskane metoda in vivo sa pozyskiwane, przetwarzane i konserwowane zgodnie z nastgpujacymi wymaganiami:

1. Zarodki pozyskuje i przetwarza zesp6t pozyskiwania zarodkéw, tak aby nie mialy przy tym stycznosci z zadng inng
przesytka zawierajaca zarodki niespelniajace wymagan okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Zarodki pozyskuje si¢ w miejscu, ktére jest oddzielone od innych czesci pomieszezen lub zaktadu i ktére jest utrzymywane
w dobrym stanie technicznym oraz jest wykonane z materialéw umozliwiajacych skuteczne i fatwe oczyszczanie i
dezynfekcje.

3. Zarodki przetwarza si¢ (bada, plucze, poddaje obrébce i umieszcza w stomkach lub innych naczyniach) w laboratorium
stacjonarnym albo w laboratorium mobilnym.

4. Caly sprzet stosowany do pozyskiwania, przetwarzania, plukania, mrozenia i przechowywania zarodkéw musi by¢
odpowiednio odkazony albo wysterylizowany przed uzyciem zgodnie z podrecznikiem IETS badZ musi to by¢ nowy
sprzet jednorazowy.

5. Kazdy produkt biologiczny pochodzenia zwierzecego wykorzystywany w pozywkach i roztworach stosowanych do
pozyskiwania, przetwarzania, plukania lub przechowywania zarodkéw jest wolny od patogenéw. Pozywki i roztwory
wykorzystywane przy pozyskiwaniu, zamrazaniu i przechowywaniu zarodkéw wyjalawia si¢ z zastosowaniem
zatwierdzonych metod zgodnie z podrecznikiem IETS oraz korzysta si¢ z nich w taki sposob, by zapewni¢ ich jatowos¢.

6. W przypadku gdy, zgodnie z podrecznikiem IETS, do pozywek wykorzystywanych do pozyskiwania, przetwarzania,
ptukania i przechowywania dodaje si¢ antybiotyki lub mieszaning antybiotykdw, w $wiadectwie zdrowia zwierzat
dotaczonym do przesylki podaje si¢ nazwy tych antybiotykéw i ich stezenie.

7. Czynniki kriogeniczne stosowane do zamrazania lub przechowywania zarodkéw nie byly wczesniej wykorzystywane
do zamrazania ani przechowywania innych produktéw biologicznych pochodzenia zwierzecego.

8. Zarodki plucze si¢ zgodnie z podrecznikiem IETS; ich oslonka przejrzysta lub, w przypadku zarodkéw koniowatych,
kapsuta zarodkowa przed plukaniem i bezposrednio po nim musi by¢ nienaruszona. Kazdy zarodek plucze si¢ co
najmniej 10 razy przy uzyciu specjalnego plynu do zarodkéw, ktory nalezy za kazdym razem zmienié. Kazde plukanie
odbywa si¢ w 100-krotnie rozcienczonym roztworze z poprzedniego plukania; do przenoszenia zarodka za kazdym
razem wykorzystuje si¢ jalowa mikropipete.

Standardowa procedura plukania jest zmodyfikowana w taki sposéb, aby uwzgledniata dodatkowe ptukania enzymem
trypsyna, zgodnie z podrecznikiem IETS, w przypadku gdy wymagana jest inaktywacja lub usunigcie niektérych
patogenow.

9. Zarodkéw pozyskanych od réznych zwierzat dawcéw nie mozna ptukaé razem.

10. Ostonke przejrzysta lub, w przypadku zarodkéw koniowatych, kapsule zarodkowsa kazdego zarodka bada si¢ na calej
powierzchni przy co najmniej pigédziesigciokrotnym powigkszeniu oraz zaswiadcza, ze jest ona nienaruszona i ze nie
przywiera do niej Zadne cialo obce.

11. Zarodki, ktére pomyslnie przeszly badanie, o ktérym mowa w pkt 10, umieszcza si¢ w oczyszczonym i odkazonym
albo wyjalowionym naczyniu, z wyjatkiem nowej stomki lub innego nowego naczynia jednorazowego uzytku, ktére
sa oznakowane zgodnie z art. 10 ust. 1 i 5 i ktére sg natychmiast plombowane.

12. W stosownych przypadkach kazdy zarodek zostaje jak najszybciej zamrozony oraz jest przechowywany w
pomieszczeniach do przechowywania, o ktérych mowa w zalgczniku I czes¢ 2 pkt 2 lit. b), za ktére odpowiada lekarz
weterynarii zespotu.
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13. W przypadku gdy nie ma innej procedury weryfikacji statusu zdrowotnego zwierzat dawcéw lub w celu sprawdzenia
zgodnosci z wymaganiami w zakresie zdrowia zwierzat i bioasekuracji okreslonymi przez lekarza weterynarii zespotu,
w tym w ramach systemu kontroli jakosci, o ktérym mowa w zalaczniku I cz¢s$¢ 2 pkt 1 lit. b), zespdt pozyskiwania
zarodkéw, zgodnie z podrecznikiem IETS, przedklada urzednikowi lub upowaznionemu przez wlasciwy organ rutynowo
pobierane probki niezywotnych zarodkéw lub oocytow, wyptuczyn lub plynéw uzywanych do ptukania powstalych w
wyniku jego dzialalnosci do celéw wykrycia skazenia bakteriami i wirusami z czgstotliwoscig ustalona przez lekarza
weterynarii zespotu.

CZESC 3

WYMAGANIA W ZAKRESIE ZDROWIA ZWIERZAT DOTYCZACE POZYSKIWANIA I PRZETWARZANIA
OOCYTOW, JAJNIKOW ORAZ INNYCH TKANEK W CELU PRODUKCJI ZARODKOW BYDZLA, SWIN, OWIEC,
KOZ I KONIOWATYCH METODA IN VITRO

Oprécz wymagan okreslonych w czesci 2 do pozyskiwania, przetwarzania i transportu oocytow, jajnikéw i innych tkanek w
celu wykorzystania w zaptodnieniu in vitro oraz hodowli in vitro zastosowanie maja nastepujace wymagania dodatkowe:

1. Jajniki i inne tkanki pozyskiwane w rzezni od jednego zwierzecia dawcy albo od partii zwierzat dawcoéw pobiera si¢ w
rzezni zatwierdzonej zgodnie z art. 148 rozporzadzenia (UE) 2017/625.

Te potencjalne zwierzeta dawcy muszg zosta¢ poddane badaniu przed- i poubojowemu przeprowadzanemu w rzezni
przez lekarza weterynarii, ktéry musi za§wiadczy¢, ze sg one wolne od symptoméw i objawéw jakiejkolwiek z chordb
kategorii A, B, C i D istotnych w przypadku bydta, $wini, owiec, koz i koniowatych.

Rzeznia musi znajdowac si¢ na obszarze, na ktorym nie zgloszono wystapienia pryszczycy w promieniu 10 km przez
okres co najmniej 30 dni poprzedzajacych date pozyskania jajnikéw i innych tkanek.

2. Jajnikéw nie mozna przenosi¢ do laboratorium zespotu produkcji zarodkéw do celéw przetwarzania do czasu
przeprowadzenia badania poubojowego zwierzat dawcow, ktorego wyniki sg zadowalajace.

W przypadku stwierdzenia obecnosci choroby, o ktérej mowa w pkt 1, u danego zwierzecia dawcy lub w partii zwierzat
dawcow lub u jakichkolwiek zwierzat poddanych ubojowi w danej rzezni w danym dniu wszystkie jajniki i inne tkanki
pochodzace od tych zwierzat dawcéw nalezy zidentyfikowad i wyrzucié.

3. Sprzet stuzacy do usuwania i transportu jajnikéw i innych tkanek jest czyszczony i odkazany albo wyjatawiany przed
uzyciem, z wyjatkiem nowego sprzetu jednorazowego, oraz wykorzystywany wylacznie do tych celow.

Osobnego sprzetu uzywa si¢ do przetwarzania oocytéw i zarodkéw pochodzacych od réznych zwierzat dawcéw i z
réznych partii zwierzat dawcow.

CZESC 4

WYMAGANIA W ZAKRESIE ZDROWIA ZWIERZAT DOTYCZACE PRZETWARZANIA ZARODKOW BYDLA,
SWIN, OWIEC, KOZ I KONIOWATYCH WYPRODUKOWANYCH METODA IN VITRO

Oprécz wymagan okre$lonych w czesci 2 do przetwarzania zarodkéw wyprodukowanych metodg in vitro zastosowanie majg
nastepujgce wymagania dodatkowe:

1. Po zakonczeniu okresu hodowli w warunkach in vitro, lecz przed zamrozeniem, przechowywaniem i transportem, zarodki
plucze si¢ i poddaje czynnosciom, o ktérych mowa w czesci 2 pkt 7, 10 oraz 11.

2. Zarodki pochodzgce od réznych zwierzat dawcow lub z réznych partii zwierzat dawcéw, o ktorych mowa w czesci 3
pkt 1, nie mogag by¢ ptukane razem.

3. Zarodkéw pochodzacych od réznych zwierzat dawcéw lub z réznych partii zwierzat dawcow nie mozna umieszczaé w
tej samej stomce lub innym naczyniu.
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CZESC 5

WYMAGANIA W ZAKRESIE ZDROWIA ZWIERZAT DOTYCZACE PRZETWARZANIA PODDANYCH
MIKROMANIPULACJI ZARODKOW BYDLA, SWIN, OWIEC, KOZ I KONIOWATYCH

Przed dokonaniem wszelkich czynnosci o charakterze mikromanipulacji, ktére zagrazaja ciagloci ostonki przejrzystej lub —w
przypadku zarodkow zwierzat koniowatych — kapsuly zarodkowej, wszystkie zarodki lub oocyty pozyskuje si¢ i przetwarza
zgodnie z wymaganiami w zakresie zdrowia zwierzat okreslonymi w czg$ciach 2, 3 i 4.

Ponadto zastosowanie maja nast¢pujace wymagania:

1. W przypadku gdy mikromanipulacja zarodkoéw obejmuje penetracje ostonki przejrzystej zarodka lub — w przypadku
zarodkéw koniowatych — kapsuly zarodkowej, przeprowadza si¢ ja w laboratorium, o ktérym mowa w zalaczniku I czgsé
3 pkt 2 lit. a), za ktére odpowiedzialny jest lekarz weterynarii zespotu.

2. Kazdy zespdt produkeji zarodkéw prowadzi rejestr swoich dzialan zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. b).

W przypadku zarodkéw uzyskanych metoda in vitro identyfikacji zarodkéw mozna dokonac na podstawie partii zwierzat
dawcéw, przy czym musi ona obejmowac dane dotyczace daty i miejsca pozyskania jajnikoéw i oocytéw. Umozliwia ona
réwniez ustalenie zakladu pochodzenia zwierzat dawcow, ktére nalezy zidentyfikowaé.

3. Kazdg mikromanipulacje obejmujaca penetracje ostonki przejrzystej lub — w przypadku zarodkéw koniowatych — kapsuly
zarodkowej przeprowadza si¢ w obiektach zatwierdzonych do tego celu oraz po ostatnim plukaniu i badaniu.

Mikromanipulacje takie mozna przeprowadzaé wylacznie na zarodku posiadajacym nienaruszong ostonke przejrzysta
lub — w przypadku zarodkéw koniowatych — nienaruszona kapsule zarodkows.

CZESC 6

WYMAGANIA W ZAKRESIE ZDROWIA ZWIERZAT DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA ZARODKOW BYDEA,
SWIN, OWIEC,KOZ I KONIOWATYCH UZYSKANYCHMETODA IN VIVO LUB WYPRODUKOWANYCH METODA
IN VITRO, A TAKZE OOCYTOW BYDLA, SWIN, OWIEC, KOZ I KONIOWATYCH

1. Kazdy zesp6l pozyskiwania zarodkéw i kazdy zespdt produkeji zarodkéw zapewniajg, aby zarodki i oocyty byly
przechowywane w odpowiednich temperaturach w pomieszczeniach do przechowywania, o ktérych mowa w zalaczniku I
cze$¢ 2 pkt 2 lit. b).

2. Do pomieszczen do przechowywania, o ktorych mowa w zalaczniku I czes¢ 2 pkt 2 lit. b), mozna wprowadzaé wylacznie
zarodki pozyskane przez zesp6t pozyskiwania zarodkéw lub oocyty pozyskane i zarodki wyprodukowane przez zespot
produkcji zarodkéw oraz transportowane w warunkach gwarantujacych, ze nie doszto do zanieczyszczenia krzyzowego
zarodkéw, poniewaz nie mialy one stycznosci z zarodkami i oocytami, ktére nie spelniajg wymagan ustanowionych w
niniejszym rozporzadzeniu.

Zarodki uzyskane metoda in vivo oraz zarodki i oocyty wyprodukowane metoda in vitro przechowuje si¢ w oddzielnych
pojemnikach do przechowywania przeznaczonych dla kazdego rodzaju materiatu biologicznego, a zajmowanie si¢
przechowywanym materialem biologicznym réznych rodzajow lub gatunkéw musi by¢ prowadzone przez odrebnych
pracownikéw lub oddzielone w czasie.

3. Lekarz weterynarii zespolu moze zdecydowad, ze zarodki niepozyskane przez zesp6t pozyskiwania zarodkéw lub oocyty
niepozyskane i zarodki niewyprodukowane przez zespé! produkcji zarodkéw moga by¢ przetwarzane przez zespot
pozyskiwania zarodkéw lub zespét produkeji zarodkéw, pod warunkiem ze:

a) takie oocyty i zarodki pozyskuje si¢ od zwierzat, ktore spelniaja warunki ustanowione:

(i) w odniesieniu do bydla — w zalaczniku II cz¢$¢ 1 rozdzial II pkt 1 oraz, w stosownych przypadkach, w
zalgczniku II czg$¢ 5 rozdzialy [, 111 II;

(i) w odniesieniu do $win — w zalaczniku II czes$¢ 2 rozdziat I pkt 1, 21 3 oraz, w stosownych przypadkach, w
zalgczniku 11 czg$¢ 5 rozdzialy 111V,

(ili) w odniesieniu do owiec i koz — w zalgczniku Il czg$é 3 rozdzial Il pkt 1 oraz, w stosownych przypadkach, w
zalgczniku IT czg$¢ 5 rozdzialy I-IT;

(iv) w odniesieniu do koniowatych — w zalgczniku 11 czg$¢ 4 rozdziat 1 pkt 11 2;
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b) przetwarzanie odbywa si¢ przy uzyciu oddzielnego sprz¢tu lub w innym czasie niz przetwarzanie oocytéw i zarodkoéw
przeznaczonych do przemieszczenia do innego panstwa czlonkowskiego — w drugim przypadku sprzet musi by¢
czyszczony i odkazany po uzyciu;

¢) takie oocyty i zarodki nie moga by¢ przemieszczane do innego panstwa czlonkowskiego i nie moga w zadnym
momencie mie¢ kontaktu ani by¢ przechowywane z oocytami i zarodkami przeznaczonymi do przemieszczania
do innego panstwa czlonkowskiego;

d) takie oocyty i zarodki musza by¢ mozliwe do zidentyfikowania przez oznakowanie inne niz to, o ktérym mowa w
zalaczniku I czesé 1 pke 1 lit. a) ppkt (v).

4. Przed wysytka do innego panstwa czlonkowskiego mrozone oocyty lub zarodki przechowuje si¢ w pomieszczeniach
do przechowywania, o ktérych mowa w zalaczniku I cz¢s¢ 2 pkt 2 lit. b), przez okres co najmniej 30 dni od daty ich
pozyskania lub produkji.

5. W tej samej sfomce lub tym samym innym naczyniu umieszcza si¢ wylacznie zarodki lub oocyty pochodzace od jednego
zwierzecia dawcy lub od jednej partii zwierzat dawcéw, o ktorych mowa w czesci 3 pkt 1.
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ZALACZNIK IV
INFORMACJE, KTORE NALEZY ZAWRZEC W SWIADECTWIE ZDROWIA ZWIERZAT DOTYCZACYM

MATERIALU BIOLOGICZNEGO PRZEMIESZCZANEGO MIEDZY PANSTWAMI CZELONKOWSKIMI ZGODNIE
Z ART. 31140

1. Swiadectwo zdrowia zwierzat dotyczace materiatu biologicznego bydta, $win, owiec, k6z i koniowatych przemieszczanego
miedzy panstwami cztonkowskimi, o ktérym mowa w art. 31, zawiera przynajmniej nastepujace informacje:

a) imie i nazwisko lub nazwe oraz adres wysylajacego i odbiorcy;
b) nazwe i adres zakladu dokonujacego wysylki, oraz
(i) niepowtarzalny numer zatwierdzenia tego zakladu, w przypadku gdy zaklad dokonujacy wysylki jest

zatwierdzonym zakladem zajmujacym si¢ materialem biologicznym lub zakladem odizolowanym, o ktérym
mowa w art. 14;

albo

(i) niepowtarzalny numer rejestracyjny tego zakladu, jezeli zaklad dokonujacy wysylki jest zaktadem, w ktérym
utrzymywane sg owce i kozy, o ktérym mowa w art. 13;

¢) nazwe i adres zakladu przeznaczenia, oraz

(i) niepowtarzalny numer zatwierdzenia tego zakladu, jezeli zaklad przeznaczenia jest zatwierdzonym zakladem
zajmujgcym si¢ materialem biologicznym lub zakladem odizolowanym;

albo

(i) niepowtarzalny numer rejestracyjny tego zakladu, jezeli zaklad przeznaczenia jest zarejestrowanym zakladem
zajmujacym si¢ materialem biologicznym lub jakimkolwick innym zarejestrowanym zakladem;

d) rodzaj materiatu biologicznego oraz gatunki zwierzat dawcow;
e) liczbe stomek lub innych naczyn, ktéra maja zostaé wystane;
f) informacje umozliwiajace zidentyfikowanie materiatu biologicznego:

(i) gatunek, ras¢ oraz dane identyfikacyjne zwierzat dawcow, od ktorych pozyskano materiat biologiczny, zgodnie
z wymaganiami ustanowionymi w czesci III tytul I, II, III lub IV rozporzadzenia (UE) 2019/2035;

(i) oznakowanie, jakim opatrzono stomki lub inne naczynia zgodnie z wymaganiami przewidzianymi w art. 10;
(ili) miejsce i dat¢ ich pozyskania lub produkdji;
g) numer na plombie umieszczonej na pojemniku do transportu;

h) informacj¢ o sytuacji w zakresie zdrowia zwierzat, dodatkowych gwarancjach oraz, w stosownych przypadkach,
wynikach badan w odniesieniu do:

(i) panstwa cztonkowskiego lub jego strefy;

(ii) zakladu pochodzenia zwierzat dawcow;

(ili) zakladu zajmujacego si¢ materialem biologicznym lub, w przypadku okreslonym w art. 14, zakladu
odizolowanego zajmujacego si¢ pozyskiwaniem lub produkcjg, przetwarzaniem i przechowywaniem materiatu
biologicznego;

(iv) zwierzat dawcow, od ktérych pozyskano materiat biologiczny;

(v) materiatu biologicznego, ktéry ma zosta¢ wystany;

i) dat¢ i miejsce wydania Swiadectwa zdrowia zwierzat oraz imi¢ i nazwisko, stanowisko i podpis urzgdowego lekarza
weterynarii oraz piecze¢ wlasciwego organu miejsca pochodzenia przesytki.

2. Swiadectwo zdrowia zwierzat dotyczace materiatu biologicznego pséw i kotéw oraz zwierzat ladowych innych niz bydto,
$winie, owce, kozy i koniowate utrzymywane w zakladach odizolowanych, a takze zwierzat z rodzin wielbladowatych
i jeleniowatych przemieszczanych miedzy pafstwami cztonkowskimi, o ktérym mowa w art. 40, zawiera przynajmniej
nastepujace informacje:

a) imig i nazwisko lub nazwe oraz adres wysylajacego i odbiorcy;
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b) nazwe i adres zakladu dokonujacego wysylki, oraz
(i) niepowtarzalny numer rejestracyjny, jezeli zakladowi wysytki nadano taki numer rejestracyjny;
albo
(ii) niepowtarzalny numer zatwierdzenia zakladu odizolowanego, jezeli zaklad wysytki jest zaktadem odizolowanym;

¢) nazwe i adres zakladu przeznaczenia oraz, w przypadku gdy zaklad przeznaczenia jest zakladem odizolowanym,
niepowtarzalny numer zatwierdzenia tego zakladu odizolowanego;

d) rodzaj materialu biologicznego oraz gatunki zwierzat dawcow;
e) liczbe stomek lub innych naczyn, ktéra maja zostaé wyslane;
f) informacje umozliwiajace zidentyfikowanie materialu biologicznego:

(i) gatunki, w stosownych przypadkach podgatunki, oraz dane identyfikacyjne zwierzat dawcéw, od ktorych
pozyskano material biologiczny,

— w przypadku pséw i kotow zgodnie z art. 17 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 576/2013 lub art. 70
rozporzadzenia (UE) 2019/2035;

albo

— w przypadku zwierzat ladowych innych niz bydlo, swinie, owce, kozy i koniowate utrzymywane w zakladach
odizolowanych zgodnie z regulaminem danego zakladu odizolowanego;

albo

— w przypadku zwierzat z rodzin wielblagdowatych i jeleniowatych zgodnie z art. 73 ust. 1 lub 2 lub art. 74
rozporzadzenia (UE) 2019/2035;

(ii) oznakowanie, jakim opatrzono stomki lub inne naczynia zgodnie z art. 11;
(ili) miejsce i date ich pozyskania lub produkcji;
g) numer na plombie umieszczonej na pojemniku do transportu;

h) informacje o sytuacji w zakresie zdrowia zwierzat, dodatkowych gwarancjach oraz, w stosownych przypadkach,
wynikach badan w odniesieniu do:

(i) panstwa cztonkowskiego lub jego strefy;

(ii) zakladu pochodzenia zwierzat dawcow;
(iii) zwierzat dawcow, od ktérych pozyskano materiat biologiczny;
(iv) materialu biologicznego, ktory ma zostaé wystany;

i) date i miejsce wydania Swiadectwa zdrowia zwierzat oraz imig¢ i nazwisko, stanowisko i podpis urzedowego lekarza
weterynarii oraz pieczeé wlasciwego organu miejsca pochodzenia przesylki.
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