L 52/14 Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej 3.3.2010
ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 176/2010
z dnia 2 marca 2010 r.

zmieniajace zalgcznik D do dyrektywy Rady 92/65/[EWG w odniesieniu do centréw pozyskiwania

i przechowywania nasienia, zespoléw pozyskiwania i produkcji zarodkéw oraz warunkéw dla

zwierzat dawcéw z gatunkéw koni, owiec i kéz, a takze w odniesieniu do przetwarzania

nasienia, komérek jajowych i zarodkéw zwierzat tych gatunkéw
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA, (6)  Dyrektywa  92/65[EWG,  zmieniona  dyrektywa

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 92/65[EWG z dnia 13 lipca
1992 r. ustanawiajgca wymagania dotyczace zdrowia zwierzat
regulujace handel i przywéz do Wspélnoty zwierzat, nasienia,
komorek jajowych i zarodkéw nieobjetych wymaganiami doty-
czacymi zdrowia zwierzgt ustanowionymi w szczeg6lnych zasa-
dach Wspdlnoty okreslonych w zalaczniku A pkt I do dyrek-
tywy 90/425[EWG ('), w szczegélnosci jej art. 22 akapit
pierwszy,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Dyrektywa 92/65/EWG ustanawia wymagania dotyczace
zdrowia zwierzat regulujace handel i przywéz do Unii
Europejskiej zwierzat, nasienia, komérek jajowych
i zarodkéw nieobjetych wymaganiami dotyczacymi
zdrowia zwierzat ustanowionymi w szczegblowych
aktach prawa Unii Europejskiej, o ktérych mowa w tej
dyrektywie.

Ustanawia ona warunki dotyczace zatwierdzania
i nadzoru centréw pozyskiwania nasienia zwierzat
z gatunkéw koni, owiec i kdéz (,centra pozyskiwania
nasienia”).

Niektére centra pozyskiwania nasienia zajmujg si¢ jedynie
przechowywaniem pozyskanego nasienia zwierzat tych
gatunkéw. Nalezy zatem ustanowi¢ odrgbne warunki
urzedowego zatwierdzania i nadzoru tych centréw.

Dyrektywa Rady 88/407[EWG z dnia 14 czerwca
1988 r. ustanawiajgca warunki zdrowotne zwierzat
wymagane w handlu wewnatrzwspdlnotowym oraz
w przywozie nasienia bydla domowego (%) zawiera defi-
nicj¢ stacji sktadowania nasienia. W interesie spéjnosci
prawa unijnego centra przechowywania nasienia zwierzat
objete niniejszym rozporzadzeniem nalezy rozumie¢ jako
,stacje skladowania nasienia” zgodnie z powyzsza defi-
nicja.

Ponadto dyrektywa 88/407/EWG ustanawia warunki
zatwierdzania 1 nadzoru centréw przechowywania
nasienia bydla domowego. Warunki te nalezy wyko-
rzystal jako wskazowki przy okreSlaniu warunkéw
zatwierdzania i nadzoru centréw przechowywania
nasienia zwierzat z gatunkéw koni, owiec i kéz,
o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu. Nalezy
zatem odpowiednio zmieni¢ rozdzial I sekcje 11 II zalgcz-
nika D do dyrektywy 92/65/EWG.

() Dz.U. L 268 z 14.9.1992, s. 54.
() Dz.U. L 194 z 22.7.1988, s. 10.

2008/73/WE (%), stanowi, ze komorki jajowe i zarodki
zwierzat z gatunkéw owiec, kéz, koni i $win sa pozy-
skiwane przez zesp6t pozyskiwania zarodkéw albo
produkowane przez zespdt produkgji zarodkéw, zatwier-
dzony przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego.

Nalezy zatem ustanowi¢ w zalaczniku D do dyrektywy
92/65/EWG warunki zatwierdzania tych zespoldw.
Kodeks zdrowia zwierzat ladowych Swiatowej Organi-
zacji Zdrowia Zwierzat (OIE), wydanie osiemnaste
z 2009 r. (,Kodeks zdrowia zwierzat”), okresla aktualng
technologi¢ i standardy migdzynarodowe w  zakresie
pozyskiwania i przetwarzania zarodkéw. Rozdzialy 4.7,
4.8 oraz 4.9 tego Kodeksu zawieraja zalecenia dotyczace
pozyskiwania i przetwarzania zarodkéw uzyskanych
w drodze zaplodnienia in vivo, pozyskiwania i prze-
twarzania zarodkéw uzyskanych w drodze zaplodnienia
in vitro oraz pozyskiwania i przetwarzania zarodkow
poddanych mikromanipulacji. Zalecenia te nalezy wzia¢
pod uwage dla celow rozdziatu I zalagcznika D do
dyrektywy 92/65/[EWG. Nalezy zatem wprowadzi¢ odpo-
wiednie zmiany do wyzej wymienionych sekgji.

Miedzynarodowe Towarzystwo Transferu Zarodkow
(IETS) jest miedzynarodowa organizacjg i forum specja-
listycznym,  zajmujagcym  si¢  rozwijaniem  nauki
o produkgji zarodkéw oraz koordynacja w skali miedzy-
narodowej standaryzacji procedur przetwarzania za-
rodkéw i procedur ewidencji danych o zarodkach. IETS
pracowal kilka lat nad sformulowaniem praktycznych
i uzasadnionych naukowo protokotéw w celu uniknigcia
ryzyka przeniesienia choroby przez zarodek z dawcy na
biorcg. Protokoly te s3 w duzej mierze oparte na meto-
dach sanitarnych przetwarzania zarodkéw, ustanowio-
nych w  trzecim  wydaniu  Podrecznika  IETS
i odzwierciedlonych réwniez w Kodeksie zdrowia zwie-
rzat. Metody przetwarzania zarodkéw zalecane przez
[ETS moga w przypadku niektérych chordb zastgpié
tradycyjne Srodki zapobiegawcze, takie jak badania diag-
nostyczne dawcéw, natomiast w przypadku pozostalych
Srodkéw zalecane metody powinny by¢ stosowane
jedynie w celu rozwinigcia i uzupelnienia $rodkéw trady-
cyjnych.

Dyrektywa 92/65/EWG stanowi réwniez, Ze nasienie
zwierzat dawcoéw z gatunkéw koni, owiec i kéz musi
zostal pozyskane od zwierzat spelniajacych warunki
ustanowione w rozdziale II zalgcznika D do tej dyrek-
tywy. Warunki te nalezy poddaé przegladowi odnosnie
do ogieréw, baranéw i koztéw, biorac pod uwage stan-
dardy miedzynarodowe ustanowione w rozdziale 4.5
Kodeksu zdrowia zwierzat. Nalezy zatem odpowiednio
zmieni¢ rozdziat I sekcje A i B zalacznika D.

() Dz.U. L 219 z 14.8.2008, s. 40.
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(10)

(11)

(12)

W stosowaniu niniejszego rozporzadzenia odnosnie do
zwierzat dawcow z gatunkéw owiec i kéz nalezy
uwzgledni¢ przepisy rozporzadzenia (WE) nr 999/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 maja 2001 r.
ustanawiajgcego zasady dotyczace zapobiegania, kontroli
i zwalczania niektorych przeno$nych gabczastych encefa-
lopatii ('), rozporzadzenia Komisji (WE) nr 546/2006
z dnia 31 marca 2006 r. wykonujgcego rozporzadzenie
(WE) nr 999/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do krajowych programéw kontroli trze-
sawki owiec i dodatkowych gwarancji oraz ustanawiaja-
cego odstepstwo od pewnych wymogdw decyzji
2003/100/WE i uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr
1874/2003 (3) oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1266/2007 z dnia 26 pazdziernika 2007 r. w sprawie
przepiséw wykonawczych dotyczacych dyrektywy Rady
2000/75/WE w odniesieniu do kontroli, monitorowania,
nadzoru i ograniczen przemieszczefl niektérych zwierzat
nalezacych do gatunkéw podatnych na zarazenie
choroba niebieskiego jezyka (3).

W stosowaniu niniejszego rozporzadzenia odnosnie do
stosowania antybiotykéw w nasieniu lub pozywkach
stosowanych na etapach pozyskiwania, zamrazania
i przechowywania zarodkéw nalezy uwzgledni¢ przepisy
dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszgcego si¢ do weterynaryjnych produktéw
leczniczych (*).

W stosowaniu niniejszego rozporzadzenia odnosnie do
zwierzat dawczyn z gatunkéw $win nalezy uwzglednié
przepisy decyzji Komisji 2008/185/WE z dnia 21 lutego
2008 r. w sprawie dodatkowych  gwarangji
w  wewnatrzwspolnotowym handlu trzoda chlewng
odnoszacych si¢ do choroby Aujeszky’ego oraz kryteriow
przekazywania informacji o tej chorobie (%).

Dyrektywa 92/65/EWG przewiduje, ze tylko nasienie,
komorki jajowe i zarodki spelniajgce pewne warunki
ustanowione w tej dyrektywie moga by¢ przedmiotem
handlu. W szczegdlnosci przewiduje ona, ze ogiery, aby

mogly zosta¢ wykorzystane do pozyskiwania nasienia,
muszg przej$¢ okreSlone badania, w tym badania na
obecno$¢ niedokrwisto$ci zakaznej koni oraz zakaznego
zapalenia macicy u klaczy. Podobnie, dyrektywa
92/65/EWG stanowi, ze dawczynie muszg spelnial okre-
Slone warunki, aby mogly zosta¢ wykorzystane do pozy-
skiwania komoérek jajowych i zarodkéw. Obecnie jednak
nie ma wymogéw dotyczacych dawczyn odnosnie do
badan na obecno$¢ niedokrwistosci zakaznej koni oraz
zakaZnego zapalenia macicy u klaczy. Poniewaz brak jest
réwniez dowodéw naukowych na to, ze leczenie
zarodkéw mogloby wyeliminowal ryzyko towarzyszace
przenoszeniu zarodka pozyskanego od zakazonej
dawczyni, nalezy rozszerzy¢ warunki dotyczace zdrowia
zwierzat odnoszace si¢ do handlu komérkami jajowymi
i zarodkami zwierzat koniowatych, aby objaé nimi
réwniez badania na obecno$¢ niedokrwistosci zakaznej
koni oraz zakaznego zapalenia macicy u klaczy. Nalezy
zatem odpowiednio zmieni¢ rozdzial 1 sekcje C
zalgcznika D.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik D do
dyrektywy 92/65/EWG.

(15) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalagcznik D do dyrektywy 92/65/EWG zmienia si¢ zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzgdzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 wrzesnia 2010 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 marca 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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Zalgcznik

ZALACZNIK

D do dyrektywy 92/65/EWG otrzymuje brzmienie:

WZALACZNIK D

ROZDZIAL 1

Warunki majgce zastosowanie do centréw pozyskiwania nasienia, centréw przechowywania nasienia, zespoléw

I. Waruni
1. W

pozyskiwania zarodkéw oraz zespoléw produkcji zarodkéw

ki zatwierdzania centrow pozyskiwania i przechowywania nasienia

celu uzyskania zatwierdzenia oraz numeru rejestracji weterynaryjnej, o ktérym mowa w art. 11 ust. 4, kazde

centrum pozyskiwania nasienia musi:

1.1

1.2

1.3.

1.4.

2. W

a)

. by¢ pod stalym nadzorem lekarza weterynarii centrum upowaznionego przez wlasciwy organ;
. posiadaé przynajmniej:

a) zamykane na klucz pomieszczenie dla zwierzat, a jesli zachodzi taka potrzeba dla zwierzat koniowatych,
réwniez wybiegi, ktére s3 fizycznie oddzielone od pomieszczen pozyskiwania nasienia, pomieszczen
przetwarzania i pomieszczefi przechowywania nasienia;

=

wydzielone pomieszczenia niemajace bezposredniego polaczenia z pomieszczeniami stalego przebywania
Zwierzat;

¢) pomieszczenia pozyskiwania nasienia, ktére moga znajdowaé si¢ na otwartym powietrzu i by¢ chronione
przed niekorzystnymi warunkami pogodowymi i ktére w miejscu pozyskiwania nasienia i wokét niego
muszg posiadal nieposlizgowe podloze, chronigce przez powaznym urazem w razie upadku, bez
uszczerbku dla wymogéw w pkt 1.4;

&

wydzielone pomieszczenia do czyszczenia i dezynfekowania lub sterylizacji sprzetu;

e) pomieszczenie przetwarzania nasienia, oddzielone od pomieszczen pozyskiwania nasienia oraz pomiesz-
czenia do czyszczenia sprzetu, o ktérym mowa w lit. d), ktére nie musi znajdowal si¢ w tym samym
miejscu;

f) pomieszczenie przechowywania nasienia, ktére nie musi znajdowaé si¢ w tym samym obiekcie;
by¢ tak skonstruowane lub odizolowane, aby wykluczy¢ kontakt z okolicznym zywym inwentarzem;

by¢ skonstruowane w sposéb umozliwiajacy latwe oczyszczenie i zdezynfekowanie calego centrum,
z wyjatkiem pomieszczen biurowych, a w przypadku zwierzat koniowatych réwniez wybiegdw.

celu uzyskania zatwierdzenia kazde centrum przechowywania nasienia musi:

otrzymal odrebny numer rejestracji weterynaryjnej, o ktérym mowa w art. 11 ust. 4, dla kazdego gatunku,
ktérego nasienie jest przechowywane w centrum, jezeli przechowywanie nie jest ograniczone do nasienia
pojedynczego gatunku pozyskanego w centrum pozyskiwania nasienia zatwierdzonego zgodnie z niniejsza
dyrektywa, albo jezeli zarodki sg przechowywane w centrum zgodnie z niniejsza dyrektywa;

by¢ pod stalym nadzorem lekarza weterynarii centrum upowaznionego przez wilasciwy organ;

posiada¢ pomieszczenie przechowywania nasienia wyposazone w niezbedny sprzet do przechowywania
nasienia lub zarodkéw, skonstruowane w taki sposéb, aby chronito te produkty i sprzet przed niekorzystnymi
warunkami pogodowymi i wplywem $rodowiska;

by¢ tak skonstruowane, aby wykluczy¢ kontakt z okolicznym zywym inwentarzem lub innymi zwierzetami;

by¢ skonstruowane w sposéb umozliwiajacy latwe oczyszczenie i zdezynfekowanie calego centrum,
z wyjatkiem pomieszczen biurowych, a w przypadku zwierzat koniowatych réwniez wybiegow;

by¢ skonstruowane w sposéb skutecznie uniemozliwiajacy dostep 0séb niecupowaznionych.
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II. Warunki nadzoru centréw pozyskiwania i przechowywania nasienia

1. Centra pozyskiwania nasienia musza:

1.1. by¢ nadzorowane w celu zapewnienia, ze:

a)

=

o

znajdujg si¢ w nich tylko zwierzeta gatunku, ktérego nasienie ma zostal pozyskane.

Dopuszcza si¢ jednak przyjmowanie innych zwierzat domowych, pod warunkiem ze nie stanowig one
zagrozenia zakazeniem dla zwierzat gatunkéw, ktorych nasienie ma zostaé pozyskane, i spetniaja warunki
ustanowione przez lekarza weterynarii centrum.

W przypadku zwierzat koniowatych, gdy centrum pozyskiwania nasienia znajduje si¢ w tym samym
obiekcie, co punkt sztucznego unasieniania lub punkt kopulacyjny, przyjmuje si¢ rowniez klacze
i ogiery wykorzystywane do wabienia lub krycia naturalnego, pod warunkiem ze spelniajg wymogi
rozdziatu I sekcja I pkt 1.1, 1.2, 1.3 i 1.4;

dostep 0s6b nieupowaznionych jest niemozliwy, a upowaznione osoby odwiedzajace spelniajg warunki
ustanowione przez lekarza weterynarii centrum;

zatrudnieni sg jedynie kompetentni pracownicy, ktérzy zostali odpowiednio wyszkoleni w zakresie technik
dezynfekowania i higieny zapobiegajacych rozprzestrzenianiu si¢ choréb;

1.2. by¢ monitorowane w celu zapewnienia, ze:

a)

=

Ke¥

oL
=

o
=

oQ
-

=

prowadzona jest dokumentacja, ktéra zawiera informacje o:
(i) gatunku, rasie, dacie urodzenia i tozsamosci kazdego zwierzecia, ktére znalazlo si¢ w centrum;
(ii) przemieszczaniu zwierzat przyjmowanych do centrum i opuszczajacych je;

(iii) historii zdrowia i wszelkich badaniach diagnostycznych wraz z wynikami, przeprowadzonym leczeniu
i szczepieniach wykonanych na zwierzetach znajdujacych si¢ w centrum;

(iv) dacie pozyskania i przetwarzania nasienia;
(v) miejscu przeznaczenia nasienia;
(vi) przechowywaniu nasienia;

zadne zwierz¢ trzymane w centrum nie jest uzywane do krycia naturalnego w okresie co najmniej 30 dni
przed pierwszym pozyskaniem nasienia i w okresie pozyskiwania;

pozyskiwanie, przetwarzanie i przechowywanie nasienia odbywa si¢ tylko w pomieszczeniach do tego
przeznaczonych;

wszystkie narzedzia majgce kontakt z nasieniem lub zwierzeciem dawcg podczas pozyskiwania
i przetwarzania nasienia zostaly odpowiednio zdezynfekowane lub wysterylizowane przed uzyciem,
z wyjatkiem narzedzi nowych, jednorazowego uzytku lub wyrzucanych zaraz po uzyciu (vnarzedzia
jednorazowex).

W przypadku zwierzgt koniowatych, jezeli centrum pozyskiwania nasienia znajduje si¢ w tym samym
miejscu, co punkt sztucznego unasieniania lub punkt kopulacyjny, nalezy zachowal Scista separacje
przyrzadéw i wyposazenia uzywanego do sztucznego unasieniania i krycia naturalnego oraz instrumentdéw
i sprzetu majgcego styczno$¢ z dawcami lub innymi zwierzetami trzymanymi w centrum pozyskiwania
nasienia;

produkty pochodzenia zwierz¢cego uzywane podczas przetwarzania nasienia, w tym rozcienczalniki,
dodatki lub rozrzedzalniki, pochodzg ze Zrddel, ktére nie stanowig zagrozenia dla zdrowia zwierzat lub
sa poddane przed uzyciem takiej obrobee, Ze zagrozenie takie jest wykluczone;

srodki kriogeniczne stosowane do zamrazania lub przechowywania nasienia nie byly wczesniej uzywane
dla innych produktow pochodzenia zwierzgcego;

pojemniki do przechowywania i pojemniki do transportu sa wlasciwie dezynfekowane albo sterylizowane
przed rozpoczeciem kazdej operacji ich napelniania, z wyjatkiem pojemnikéw nowych, jednorazowego
uzytku lub wyrzucanych po uzyciu (»pojemniki jednorazowe«);

kazda pojedyncza dawka nasienia lub kazdy ejakulat §wiezego nasienia przeznaczonego do dalszego
przetwarzanie jest wyraznie oznakowany w taki sposéb, ze mozna tatwo ustali¢ dat¢ pozyskania nasienia,
gatunek, ras¢ i tozsamo§¢ zwierzgcia dawcy oraz numer zatwierdzenia centrum pozyskiwania nasienia;
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1.3.

by¢ kontrolowane co najmniej raz w ciagu roku kalendarzowego przez urzedowego lekarza weterynarii
podczas sezonu rozplodowego, w przypadku zwierzat rozmnazanych sezonowo, i dwa razy w roku
w przypadku reprodukeji niesezonowej w celu rozpatrzenia i zweryfikowania, w razie potrzeby, na podstawie
dokumentacji, standardowych procedur operacyjnych i audytéw wewnetrznych, wszelkich spraw odnoszacych
sie do warunk6éw zatwierdzenia, nadzoru i kontrolowania centrum.

2. Centra przechowywania nasienia musza:

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

by¢ nadzorowane w celu zapewnienia, ze:

&

status zwierzecia dawcy, ktérego nasienie jest przechowywane w centrum, spelnia wymogi niniejszej
dyrektywy;

=

sa spelnione wymogi ustanowione w pkt 1.1 lit. b) i ¢);

(e}
-

rejestrowane jest przemieszczanie nasienia wprowadzanego do centrum przechowywania nasienia lub je
OpUuSZczajgcego;

by¢ nadzorowane w celu zapewnienia, ze:

a) do zatwierdzonego centrum przechowywania nasienia przyjmowane jest jedynie nasienie pozyskane w i
pochodzgce z zatwierdzonego centrum pozyskiwania lub przechowywania nasienia i przetransportowane
w warunkach zapewniajacych wszelkie mozliwe gwarancje zdrowotne, oraz ktére nie miato stycznosci
z nasieniem niespelniajacym warunkéw niniejszej dyrektywy;

=

przechowywanie nasienia odbywa si¢ wylacznie w pomieszczeniach do tego przeznaczonych i w Scisle
higienicznych warunkach;

(e}
-

wszystkie narzedzia majgce kontakt z nasieniem lub zwierzeciem dawcg sa odpowiednio zdezynfekowane
lub wysterylizowane przed uzyciem, z wyjatkiem narzedzi jednorazowych;

&

pojemniki do przechowywania i pojemniki do transportu s3 odpowiednio dezynfekowane albo sterylizo-
wane przed rozpoczeciem kazdej operacji ich napelniania, z wyjatkiem pojemnikéw jednorazowych;

e) $rodki kriogeniczne stosowane do zamrazania lub przechowywania nasienia nie byly wcze$niej uzywane
do innych produktéw pochodzenia zwierzgcego;

f) kazda pojedyncza dawka nasienia jest wyraznie oznakowana w taki sposob, ze mozna latwo ustali¢ date
pozyskania nasienia, gatunek, ras¢ i identyfikacje zwierzecia dawcy oraz numer zatwierdzenia centrum
pozyskiwania nasienia; kazde panstwo czlonkowskie powiadamia Komisj¢ i pozostale panstwa czlonkow-
skie o wlasciwosciach i formie oznakowania uzywanego na jego terytorium;

w drodze odstgpstwa od pkt 2.2 lit. a) przechowywanie zarodkéw w zatwierdzonym centrum przechowy-
wania nasienia jest dozwolone, pod warunkiem Ze spelniaja one wymogi niniejszej dyrektywy i sg przecho-
wywane w odrebnych pojemnikach do przechowywania;

by¢ kontrolowane co najmniej dwa razy w roku kalendarzowym przez urzgdowego lekarza weterynarii
w celu rozpatrzenia i zweryfikowania, w razie potrzeby, na podstawie dokumentacji, standardowych procedur
operacyjnych i audytéw wewnetrznych, wszelkich spraw odnoszacych si¢ do warunkéw zatwierdzenia,
nadzoru i kontrolowania centrum.

L. Warunki zatwierdzania i nadzoru zespotéw pozyskiwania zarodkéw i zespotdw produkji zarodkéw

1. W celu zatwierdzenia kazdy zesp6t pozyskiwania zarodkéw musi spelniaé nastepujace wymagania:

1.1.

1.2

pozyskiwanie, przetwarzanie i przechowywanie zarodkéw jest wykonywane albo przez lekarza weterynarii
zespotu, albo pod jego nadzorem przez jednego lub wigcej technikéw, ktérzy posiadaja kwalifikacje i zostali
przeszkoleni przez lekarza weterynarii zespolu w zakresie metod i technik higieny oraz w zakresie technik
i zasad kontroli choréb;

lekarz weterynarii zespotu jest odpowiedzialny za wszystkie dzialania zespotu, migdzy innymi za:

a) weryfikacje tozsamosci i statusu zdrowotnego zwierzecia dawcy;

b) obstuge sanitarng i zabiegi na zwierzetach dawcach;

¢) procedury dezynfekcji i higieny;

d) prowadzenie dokumentacji, zawierajacej informacje o:

(i) gatunku, rasie, dacie urodzenia i tozsamosci kazdego zwierzecia dawcy;

(i) historii zdrowia i wszelkich badaniach diagnostycznych wraz z ich wynikami, przeprowadzonym
leczeniu i szczepieniach wykonanych na zwierzgtach dawcach;
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(i) miejscu i dacie pozyskania, przetwarzania i przechowywania oocytéw, komérek jajowych i zarodkéw;
(iv) tozsamosci zarodkéw ze szczegdlami miejsca ich przeznaczenia, o ile jest znane;
1.3. zesp6l znajduje si¢ pod ogélnym nadzorem urzgdowego lekarza weterynarii, ktéry dokonuje inspekcji
zespolu przynajmniej raz na rok kalendarzowy, aby zapewni¢ — w razie potrzeby w oparciu
o dokumentacje, standardowe procedury operacyjne i audyty wewnetrzne — zgodno$¢ z warunkami sanitar-

nymi odnos$nie do pobierania, przetwarzania i przechowywania zarodkéw oraz aby skontrolowaé wszystkie
kwestie zwigzane z warunkami zatwierdzania i nadzoru;

1.4. zesp6l posiada do dyspozycji laboratorium stacjonarne lub ruchome, w ktérym istnieje mozliwo$¢ badania,
przetwarzania i pakowania zarodkéw, skladajace si¢ z co najmniej powierzchni roboczej, mikroskopu optycz-
nego lub stereoskopowego oraz, w razie potrzeby, sprzetu kriogenicznego;

1.5. laboratorium stacjonarne musi posiadac:

a) pomieszczenie umozliwiajace przetwarzanie zarodkéw, ktére musi by¢ fizycznie oddzielone od obszaru
wykorzystywanego do zajmowania si¢ zwierzetami dawcami w trakcie pozyskiwania zarodkow;

b) pomieszczenie lub obszar do czyszczenia i sterylizacji instrumentdw, chyba Ze uzywany jest wylacznie
sprzet jednorazowy;

¢) pomieszczenie do przechowywania zarodkow;
1.6. laboratorium mobilne musi:

a) posiada¢ specjalnie wyposazong cze$¢ pojazdu skladajacg sie z dwdch odrebnych sekcji:
(i) sekcji czystej, przeznaczonej do przeprowadzania badan i przetwarzania zarodkéw; oraz
(i) sekeji przeznaczonej na sprzet i materialy uzywane w kontakcie ze zwierzetami dawcami;

b) uzywaé wylacznie sprzetu jednorazowego, chyba ze dzigki kontaktowi z laboratorium stacjonarnym
mozna zapewni¢ sterylizacje sprzetu oraz plyny i inne niezbedne produkty do pozyskiwania
i przetwarzania zarodkéw;

1.7. budynki i laboratoria sa tak zaprojektowane i rozmieszczone, a dzialania zespolu tak przeprowadzane, aby
zapobiec krzyzowym zakazeniom zarodkow;

1.8. zesp6l posiada do dyspozycji pomieszczenia do przechowania, ktére musza:

a) sklada¢ si¢ z co najmniej jednego zamykanego na klucz pomieszczenia do przechowywania komoérek
jajowych i zarodkow;

b) nadawac si¢ do tatwego czyszczenia i dezynfekcji;

) posiadaé stala dokumentacj¢ dotyczaca wszystkich komoérek jajowych i zarodkéw przyjmowanych do
centrum i je opuszczajacych;

d) posiada¢ pojemniki do przechowywania komérek jajowych i zarodkéw, trzymane w miejscu znajdujacym
si¢ pod kontrolg lekarza weterynarii zespotu i podlegajacym regularnym inspekcjom urzedowego lekarza
weterynarii;

1.9. wlasciwy organ moze zezwoli¢ na przechowywanie nasienia w pomieszczenia do przechowywania, o ktérym
mowa w pkt 1.8, pod warunkiem ze nasienie:

a) spelnia wymogi niniejszej dyrektywy albo dla zwierzat z gatunkéw owiec i kéz, albo dla zwierzat
koniowatych, lub wymogi dyrektywy Rady 90/429/EWG z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajacej

warunki sanitarne odno$nie do zwierzat majace zastosowanie w handlu wewngtrzwspdlnotowym nasie-
niem bydla i trzody chlewnej oraz w przywozie (1) dla zwierzat z gatunkéw $win;

b) jest przechowywane na potrzeby dzialan zespolu w odrgbnych pojemnikach w pomieszczeniach do
przechowywania zatwierdzonych zarodkow.

2. W celu zatwierdzenia kazdy zesp6t produkgji zarodkéw musi takze spetnia¢ nast¢pujace wymagania dodatkowe:

2.1. czlonkowie zespotu musza otrzymaé odpowiednie przeszkolenie w zakresie kontroli choréb i technik labo-
ratoryjnych, w szczeg6lnosci w zakresie procedur w czasie pracy w warunkach sterylnych;

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, s. 62.
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2.2.

2.3.

zespdt posiada do dyspozycji laboratorium stacjonarne, ktére musi:

a) posiada¢ stosowny sprzet i obiekty, w tym odre¢bne pomieszczenia do:
— pozyskiwania oocytéw z jajnikéw,
— przetwarzania oocytéw, komorek jajowych i zarodkéw,
— przechowywania zarodkow;

b) posiadaé obiekty o przepltywie warstwowym lub innego rodzaju stosowne obiekty, gdzie przeprowadzane
sa wszystkie czynno$ci techniczne zwigzane ze szczegblnymi sterylnymi warunkami (przetwarzanie
komorek jajowych, zarodkéw i nasienia).

Odwirowywanie nasienia mozna jednak przeprowadza¢ poza obiektami o przeplywie laminarnym lub
innymi stosownymi obiektami, o ile podjeto wszelkie $rodki ostroznosci w zakresie higieny;

jezeli komérki jajowe i inne tkanki maja by¢ pozyskiwane w rzezni, zespdl musi mie¢ do dyspozycji
stosowny sprzet do higienicznego i bezpiecznego pozyskiwania i transportu jajnikéw oraz innych tkanek
do laboratorium, w ktérym odbedzie si¢ przetwarzanie.

ROZDZIAL 11

Warunki majace zastosowanie do zwierzat dawcow

L. Warunki odnoszgce si¢ do ogieréw dawcéw

1. Aby ogier mégl zostaé wykorzystany jako dawca nasienia, musi w sposob zadowalajacy dla lekarza weterynarii
centrum spetnia nastepujace wymogi:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

w czasie dopuszczenia i w dniu pozyskiwania nasienia nie moze wykazywac zadnych klinicznych objawéw
choroby zakaznej lub zarazliwej;

musi pochodzi¢ z terytorium lub, w przypadku regionalizacji, z czesci terytorium panstwa cztonkowskiego
lub panstwa trzeciego i z gospodarstwa znajdujacego si¢ pod nadzorem weterynaryjnym, spelniajacego
wymogi dyrektywy 90/426[EWG;

w ciggu 30 dni przed pozyskaniem nasienia musi by¢ trzymany w gospodarstwach, gdzie zadne zwierze
koniowate nie wykazalo w tym okresie klinicznych objawéw wirusowego zapalenia tetnic lub zakaZnego
zapalenia macicy u klaczy;

w ciggu 30 dni przed pierwszym pozyskaniem nasienia oraz w okresie pozyskiwania nasienia nie moze by¢
uzywany do krycia naturalnego;

musi zosta¢ poddany nastgpujacym badaniom, przeprowadzanym i poswiadczanym w laboratorium uznanym
przez wiasciwy organ, zgodnie z programem przewidzianym w pkt 1.6:

a) test immunodyfuzji w Zelu agarowym (tzw. test Cogginsa) lub test ELISA na obecno$¢ niedokrwistosci
zakaznej koni, z wynikiem ujemnym;

=

test izolacji wirusa na obecno$¢ wirusowego zapalenia tetnic koni, przeprowadzony z wynikiem ujemnym
dla calej objetosci nasienia ogiera dawcy, o ile test seroneutralizacji (rozcieficzenie surowicy 1:4) na
obecnos¢ wirusowego zapalenia tetnic nie dat wyniku ujemnego;

) test na obecno$¢ zakaznego zapalenia macicy u klaczy, przeprowadzony dwukrotnie w odstepie siedmiu
dni na préobkach pobranych od ogiera dawcy, w drodze izolacji Taylorella equigenitalis z plynu przedeja-
kulacyjnego lub z prébki nasienia oraz z wymazu z genitaliow pobranego przynajmniej z napletka, cewki
moczowej oraz z dolu cewki moczowej, w kazdym przypadku z wynikiem ujemnym;

musi zosta¢ poddany jednemu z nastgpujacych programéw badan:

a) jezeli ogier dawca przebywal nieprzerwanie w centrum pozyskiwania nasienia przez okres co najmniej 30
dni przed dniem pierwszego pozyskania nasienia i podczas okresu pozyskiwania nasienia, a Zadne zwierzg
z rodziny koniowatych w centrum pozyskiwania nasienia nie mialo bezposredniej stycznoéci ze zwie-
rz¢tami z rodziny koniowatych o nizszym statusie zdrowotnym w poréwnaniu z ogierem dawca, badania
wymagane w pkt 1.5 przeprowadza si¢ na probkach pobranych od ogiera dawcy przed pierwszym
pozyskaniem nasienia oraz co najmniej 14 dni od poczatku okresu przebywania w centrum pozyskiwania
nasienia wynoszacego co najmniej 30 dni;
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1.7.

1.8.

b) jezeli ogier dawca przebywat w centrum pozyskiwania nasienia przez okres co najmniej 30 dni przed data
pierwszego pozyskania nasienia i podczas okresu pozyskiwania nasienia, ale na odpowiedzialno$¢ lekarza
weterynarii centrum okresowo opuszcza centrum na krocej niz 14 dni z rzedu, lub inne zwierzeta
z rodziny koniowatych w centrum pozyskiwania nasienia majg bezposrednig stycznos$¢ ze zwierzgtami
z rodziny koniowatych o nizszym statusie zdrowotnym, to badania wymagane w pkt 1.5 przeprowadza
si¢ na probkach pobranych od ogiera dawcy, jak nizej:

(i) co najmniej raz w roku na poczatku sezonu hodowlanego lub przed pierwszym pozyskaniem nasienia
oraz co najmnicj 14 dni od poczatku okresu przebywania w centrum pozyskiwania nasienia wyno-
szgcego co najmniej 30 dni; oraz

(i) w ciagu okresu pozyskiwania nasienia, jak nizej:
— na potrzeby badania, o ktorym mowa w pkt 1.5 lit. a), co najmniej co 90 dni,

— na potrzeby badania, o ktérym mowa w pkt 1.5 lit. b), co najmniej co 30 dni, chyba ze
w przeprowadzanym dwa razy do roku tescie izolacji wirusa w kierunku wirusowego zapalenia
tetnic koni potwierdzono u seropozytywnego ogiera brak siewstwa, oraz

— na potrzeby badania, o ktérym mowa w pkt 1.5 lit. ¢), co najmniej co 60 dni;

o

jezeli ogier dawca nie spelnia warunkéw okreslonych w lit. a) i b) lub nasienie pozyskiwane jest do celéw
handlu nasieniem mrozonym, badania wymagane w pkt 1.5 przeprowadza si¢ na probkach pobranych od
ogiera dawcy, jak nizej:

(i) co najmniej raz w roku na poczatku sezonu rozplodowego;

(i) w ciaggu okresu przechowywania, o ktérym mowa w rozdziale Il sekcja I pkt 1.3 lit. b), oraz przed
wywiezieniem nasienia z centrum lub przed jego uzyciem, na prébkach pobranych nie wcze$niej niz
14 dni i nie pdzniej niz 90 dni od daty pozyskania nasienia.

W drodze odstgpstwa od ppkt (i) po pozyskaniu nasienia nie wymaga si¢ pobierania prébek
i wykonywania badafi w kierunku wirusowego zapalenia tetnic koni zgodnie z pkt 1.5 lit. b), jezeli
w przeprowadzanym dwa razy do roku tescie izolacji wirusa potwierdzono u seropozytywnego ogiera
brak siewstwa.

W przypadku dodatniego wyniku ktéregokolwick z badafi wymaganych w pkt 1.5 ogiera dawce nalezy
odizolowal, a nasienie pozyskane od niego od czasu ostatniego badania z wynikiem ujemnym nie moze
by¢ przedmiotem handlu, z wyjatkiem, w przypadku wirusowego zapalenia tetnic koni, nasienia z kazdego
¢jakulatu poddanego testowi izolacji wirusa w kierunku wirusowego zapalenie tgtnic koni z wynikiem

ujemnym.

Nasienie pozyskane od wszystkich pozostalych ogieréw w centrum pozyskiwania nasienia od czasu pobrania
ostatniej probki z wynikiem ujemnym w jednym z badafi wymaganych w pkt 1.5 przechowuje si¢ oddzielnie
i nie moze ono stanowi¢ przedmiotu handlu do czasu przywrdcenia statusu zdrowotnego centrum pozy-
skiwania nasienia i zakoriczenia odpowiednich urzgdowych badan przechowywanego nasienia wykluczajacych
obecno$¢ w nasieniu patogenéw wywolujacych choroby, o ktérych mowa w pkt 1.5.

Nasienie pozyskane od ogieréw w centrum pozyskiwania nasienia objetym jednym z zakazow wymienionych
w art. 4 lub 5 dyrektywy 90/426/EWG przechowuje si¢ oddzielnie i nie moze ono stanowi¢ przedmiotu
handlu do czasu przywrécenia statusu zdrowotnego centrum pozyskiwania nasienia przez urzgdowego
lekarza weterynarii zgodnie z dyrektywa 90/426/EWG i zakonczenia odpowiednich urzedowych badan
przechowywanego nasienia wykluczajacych obecno$¢ w nasieniu patogenéw wywolujacych choroby wymie-
nione w zalaczniku A do dyrektywy 90/426/EWG.

II. Warunki majgce zastosowanie do dawcéw nasienia z gatunkéw owiec i kdz

1. Do wszystkich zwierzat z gatunkéw owiec i kéz przyjmowanych do centrum pozyskiwania nasienia stosuje sig
nastepujgce wymagania:

1.1.

1.2

zwierzgta te poddane zostaly kwarantannie przez okres co najmniej 28 dni w miejscach zatwierdzonych
specjalnie do tego celu przez wlasciwy organ, w ktérych przebywaly wylacznie zwierzgta o co najmniej takim
samym statusie zdrowotnym (vmiejsce kwarantanny«);

przed pobytem w miejscu kwarantanny nalezaly do gospodarstwa hodowli owiec lub kéz uznanego urze-
dowo za wolne od brucelozy zgodnie z art. 2 dyrektywy 91/68/EWG, a wczesniej nie byly trzymane
w gospodarstwie o nizszym statusie zdrowotnym pod wzgledem brucelozy;
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1.3

1.4.

1.5.

1.6.

. pochodza z gospodarstwa, w ktérym w ciagu 60 dni przed ich pobytem w miejscu kwarantanny zostaly
poddane badaniu serologicznemu w kierunku brucelozy zakaznej (B. ovis) przeprowadzonemu zgodnie
z zalgcznikiem D do dyrektywy 91/68/EWG lub dowolnemu innemu badaniu o udokumentowanej réwno-
waznej czulosci i swoistosci;

zostaly poddane nastgpujacym badaniom, wykonanym na prébee krwi pobranej w ciagu 28 dni poprzedza-
jacych rozpoczgcie okresu kwarantanny, o ktérym mowa w pkt 1.1, kazdorazowo z wynikiem ujemnym,
z wyjatkiem badania w kierunku choroby granicznej, o ktérej mowa w lit. ¢) ppkt (ii):

a) w kierunku brucelozy (B. melitensis), badanie serologiczne przeprowadzone zgodnie z zalacznikiem C do
dyrektywy 91/68/EWG;

b) w kierunku brucelozy zakaznej (B. ovis), badanie serologiczne przeprowadzone zgodnie z zalgcznikiem
D do dyrektywy 91/68/EWG lub inne badanie o udokumentowanej réwnowaznej czutoéci i swoistosci;

¢) w kierunku choroby granicznej:
(i) test izolacji wirusa lub test w kierunku antygenéw wirusa; oraz

(ii) badanie serologiczne w celu wykrycia lub wykluczenia obecnosci przeciwcial (vbadanie na obecnosé
przeciwcialq).

Wilaiciwy organ moze zezwoli¢ na przeprowadzanie badan wymienionych w niniejszym punkcie na
probkach pobranych w miejscu kwarantanny. W przypadku wydania takiego zezwolenia okres kwarantanny,
o ktorym mowa w pkt 1.1, nie moze rozpoczal si¢ przed data pobrania probek. Jezeli jednak wynik
ktoregokolwiek z badain wymienionych w niniejszym punkcie bylby dodatni, odno$ne zwierze¢ nalezy
bezzwlocznie usunaé z miejsca kwarantanny. W przypadku izolacji grupowej okres kwarantanny,
o ktérym mowa w pkt 1.1, nie moze rozpoczac si¢ dla pozostalych zwierzat przed wydaleniem zwierzecia,
dla ktérego wyniki badan byly dodatnie;

zostaly poddane nastepujagcym badaniom, przeprowadzonym na prébkach pobranych w ciggu okresu
kwarantanny okre§lonego w pkt 1.1, oraz co najmniej 21 dni po przyjeciu do miejsca kwarantanny,
z wynikiem ujemnym:

a) w kierunku brucelozy (B. melitensis), badanie serologiczne przeprowadzone zgodnie z zalacznikiem C do
dyrektywy 91/68/EWG;

b) w kierunku brucelozy zakaznej (B. ovis), badanie serologiczne przeprowadzone zgodnie z zalgcznikiem
D do dyrektywy 91/68/EWG lub inne badanie o udokumentowanej réwnowaznej czulosci i swoistosci;

zostaly poddane badaniom w kierunku choroby granicznej, o ktérych mowa w pkt 1.4 lit. ¢) ppkt (i) i (ii),
przeprowadzonym na probkach krwi pobranych w ciggu okresu kwarantanny okreslonego w pkt 1.1, oraz co
najmniej 21 dni po przyjeciu do miejsca kwarantanny.

Kazde zwierze (seronegatywne lub seropozytywne) moze zosta¢ dopuszczone na teren centrum pozyskiwania
nasienia jedynie wowczas, gdy nie nastapi serokonwersja u tych zwierzat, ktére w badaniach uzyskaty wyniki
seronegatywne przed dniem wprowadzenia do miejsca kwarantanny.

W przypadku serokonwersji wszystkie zwierzeta, ktore w dalszym ciggu sg seronegatywne, nalezy objac
kwarantanng przez przedluzony okres, az do momentu, gdy u zadnego zwierzecia w grupie nie nastapi
serokonwersja przez okres trzech tygodni od dnia jej pierwszego wystapienia.

Zwierzgta seropozytywne dopuszcza si¢ do centrum pozyskiwania nasienia z zastrzezeniem ujemnego
wyniku w badaniu, o ktérym mowa w pkt 1.4 lit ¢) ppkt (i).

2. Zwierzgta przyjmuje si¢ do centrum pozyskiwania nasienia za wyrazng zgoda lekarza weterynarii centrum. Rejes-

truje si¢ wszelkie przemieszczenia do i z centrum pozyskiwania nasienia.

. Zadne ze zwierzat przyjetych do centrum pozyskiwania nasienia w dniu przyjecia nie moze wykazywaé jakich-

kolwiek klinicznych oznak choroby.

Bez uszczerbku dla pkt 4 wszystkie zwierzeta musza przej$¢ kwarantanng w miejscu, ktére w dniu wysytki
zwierzat do centrum pozyskiwania nasienia spelnia nastgpujace warunki:

a)

b)

9

usytuowane jest na obszarze, na ktérym przez minione 30 dni w promieniu 10 km nie wystapito ognisko
pryszezycy;

przez minione trzy miesiace bylo wolne od pryszczycy i brucelozy;

przez minione 30 dni bylo wolne od choroby podlegajacej obowiazkowi zgloszenia zdefiniowanej w art. 2
lit. b) pkt 6 dyrektywy 91/68/EWG.
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4. Zwierzeta moga zostaé przemieszczone z jednego zatwierdzonego centrum pozyskiwania nasienia do innego
o jednakowym statusie zdrowotnym, bez izolacji lub testow, jezeli przeniesienie ma charakter bezposredni,
z zastrzezeniem ze spelnione sg warunki okreslone w pkt 3 oraz ze w ciggu 12 miesiecy przed przemieszczeniem
zwierzat przeprowadzono rutynowe badania wymienione w pkt 5. Przemieszczane zwierzeta nie moga mie¢
bezposredniej lub posredniej stycznodci ze zwierzgtami parzystokopytnymi o nizszym statusie zdrowotnym,
a $rodki transportu przed uzyciem musza zostaé odkazone. W przypadku gdy zwierz¢ przemieszczane jest
z jednego centrum pozyskiwania nasienia do centrum pozyskiwania nasienia w innym panstwie cztonkowskim,
przemieszczanie takie odbywa si¢ zgodnie z dyrektywa 91/68/EWG.

5. Wszystkie zwierzeta z gatunkéw owiec i kdz trzymane w zatwierdzonym centrum pozyskiwania nasienia poddaje
si¢ co najmniej raz w ciagu roku kalendarzowego nastepujacym badaniom, ktérych wynik musi by¢ ujemny:

a) w kierunku brucelozy (B. melitensis), badanie serologiczne przeprowadzone zgodnie z zalacznikiem C do
dyrektywy 91/68/EWG;

b) w kierunku brucelozy zakaznej (B. ovis), badanie serologiczne przeprowadzone zgodnie z zalacznikiem D do
dyrektywy 91/68/EWG lub inne badanie o udokumentowanej réwnowaznej czutosci i swoistosci;

¢) w kierunku choroby granicznej, badanie przeciwcial, o ktérym mowa w pkt 1.4 lit. ¢) ppkt (i), wykonywane
wylacznie na zwierzetach seronegatywnych.

6. Wszystkie badania, o ktorych mowa w niniejszej sekcji, wykonuje zatwierdzone laboratorium.

7. Jezeli wynik ktoregokolwiek z badan okreslonych w pkt 5 jest dodatni, zwierz¢ nalezy odizolowaé, a nasienie
pozyskane od niego od czasu ostatniego badania z wynikiem ujemnym nie moze stanowi¢ przedmiotu handlu.

Zwierzg, o ktéorym mowa w akapicie pierwszym, podlega usunigciu z centrum, z wyjatkiem choroby granicznej,
w ktorym to przypadku zwierz¢ z wynikiem ujemnym poddaje si¢ badaniu, o ktérym mowa w pkt 1.4 lit. c)

ppkt (i).

Nasienie pozyskane od wszystkich pozostalych samcéw w centrum pozyskiwania nasienia od czasu pobrania
ostatniej probki z wynikiem ujemnym w jednym z badan wymaganych w pkt 5 przechowuje si¢ oddzielnie i nie
moze ono stanowi¢ przedmiotu handlu do czasu przywrécenia statusu zdrowotnego centrum pozyskiwania

nasienia i zakonczenia odpowiednich urzedowych badan przechowywanego nasienia wykluczajacych obecnosé
w nasieniu patogenéw wywolujacych choroby, o ktérych mowa w pkt 5.

8. Nasienie musi by¢ pozyskane od zwierzat, ktére:
a) w dniu pozyskania nasienia nie wykazywaly klinicznych oznak choroby;
b) w ciagu 12 miesigcy przed dniem pozyskania nasienia:
(i) nie byly szczepione przeciwko pryszczycy; lub

(ii) byly szczepione przeciwko pryszczycy w ciggu co najmniej 30 dni przed pozyskaniem; w takim przypadku
5 % nasienia z kazdego pozyskania (minimum pig¢ stomek) poddaje si¢ testowi izolacji wirusa w kierunku
pryszczycy, ktory musi da¢ wynik ujemny;

¢) w przypadku nasienia $wiezego przebywaly w zatwierdzonym centrum pozyskiwania nasienia nieprzerwanie
przez okres co najmniej 30 dni przed data pozyskania nasienia;

d) spelniaja wymagania okre§lone w art. 4, 5 1 6 dyrektywy 91/68/EWG;

e) jezeli byly trzymane w gospodarstwach, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 tiret pierwsze, w okresie 30 dni przed
data pozyskania nasienia, przeszly nast¢pujace badania z wynikiem ujemnym:

(i) badanie serologiczne w kierunku brucelozy (B. melitensis), przeprowadzone zgodnie z zalacznikiem C do
dyrektywy 91/68/EWG;

(i) badanie serologiczne w kierunku brucelozy zakaznej (B. ovis), przeprowadzone zgodnie z zalgcznikiem
D do dyrektywy 91/68/EWG, lub inne badanie o udokumentowanej rownowaznej czulosci i swoistosci;

(iii) badanie w kierunku wirusa choroby granicznej;

f) nie moga by¢ wykorzystywane do krycia naturalnego w okresie co najmniej 30 dni poprzedzajacych date
pierwszego pozyskania nasienia i migdzy datg pierwszej probki, o ktérej mowa w pkt 1.5 i 1.6 lub w lit. e),
a zakofczeniem okresu pozyskiwania.
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9. Nasienie pozyskane od dawcéw z gatunkéw owiec i kéz w centrum pozyskiwania nasienia lub gospodarstwie,
o ktérym mowa w art. 11 ust. 2 tiret pierwsze, objetego zakazem ze wzgledu na zdrowie zwierzat zgodnie z art. 4
dyrektywy 91/68/EWG, przechowuje si¢ oddzielnie i nie moze ono stanowi¢ przedmiotu handlu do czasu
przywrécenia statusu zdrowotnego centrum pozyskiwania nasienia lub gospodarstwa przez urzedowego lekarza
weterynarii zgodnie z dyrektywa 91/68/EWG i zakoficzenia odpowiednich urzedowych badan przechowywanego
nasienia wykluczajacych obecno$¢ w nasieniu patogenéw wywolujacych choroby wymienione w zalgczniku B(l) do
dyrektywy 91/68/EWG.

ROZDZIAL 1II

Warunki majace zastosowanie do nasienia, komérek jajowych i zarodkéw

L. Warunki dotyczgce pozyskiwania, przetwarzania, konserwacji, przechowywania i transportu nasienia

1.1. Bez uszczerbku dla dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (1), w przypadku dodatku anty-
biotykéw lub mieszaniny antybiotykéw o aktywnosci przeciwbakteryjnej co najmniej réwnowaznej aktywnosci
przeciwbakteryjnej nastgpujacych mieszanin, na mililitr nasienia: gentamycyny (250 pg), tylozyny (50 ug),
linkomycyny ze spektynomycynag (150/300 pg); penicyliny (500 IU), streptomycyny (500 pg), linkomycyny ze
spektynomycyna (150/300 pg) lub amikacyny (75 pg), dibekacyny (25 pg), nazwy dodanych antybiotykéw i ich
stezenia podaje si¢ na Swiadectwie zdrowia, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2.

1.2. Wszystkie narzgdzia uzywane do pozyskiwania, przetwarzania, przechowywania i mrozenia nasienia, oprocz
narz¢dzi jednorazowego uzytku, muszg by¢ odpowiednio odkazone lub wyjatowione przed uzyciem.

1.3. Zamrozone nasienie:
a) umieszcza si¢ i przechowuje w pojemnikach do przechowywania:

(i) ktore, jezeli nie s pojemnikami jednorazowymi, przed uzyciem zostaly wyczyszczone i odkazone lub
wyjalowione;

(i) z czynnikiem kriogenicznym, ktérych nie wykorzystywano wczesniej do innych produktéw pochodzenia
ZWierzecego;

b) przed wysylkg lub uzyciem przechowuje si¢ w zatwierdzonych warunkach przez okres co najmniej 30 dni od
daty pozyskania.

1.4. Nasienie majace stanowi¢ przedmiot handlu:

a) przewozi si¢ do pafistwa cztonkowskiego przeznaczenia w pojemnikach do transportu, ktére, jezeli nie sa
pojemnikami jednorazowymi, zostaly przed uzyciem oczyszczone i odkazone lub wyjatowione i ktére
zaplombowano i oznakowano numerem przed wysylka z zatwierdzonego centrum pozyskiwania lub prze-
chowywania nasienia;

b) jest oznakowane w taki sposdb, by numer zamieszczony na stomkach lub innych naczyniach byl tozsamy
z numerem na $wiadectwie zdrowia, o kt()rym mowa w art. 11 ust. 2 tiret czwarte, oraz pojemniku,
w ktérym s3 przechowywane i przewozone.

1. Warunki dotyczgce komdrek jajowych i zarodkdw

1. Pozyskiwanie i przetwarzanie zarodkéw uzyskiwanych metoda in vivo

Zarodki uzyskiwane metodg in vivo powstaja w wyniku sztucznego zaplodnienia nasieniem spelniajgcym wyma-
gania okre§lone w niniejszej dyrektywie, a pozyskuje, przetwarza i konserwuje si¢ je zgodnie z nastgpujacymi
warunkami:

1.1. zarodki pozyskuje i przetwarza zatwierdzony zesp6t pozyskiwania zarodkéw, tak aby nie mialy przy tym
stycznosci z zadng inng partig zarodkéw niespelniajacych wymagan niniejszej dyrektywy;

1.2. zarodki pozyskuje si¢ w miejscu odrgbnym od innych czgici pomieszczen lub gospodarstwa, w ktorym
pozyskuje si¢ zarodki i ktére musi by¢ w dobrym stanie technicznym i by¢ wykonane z materiatow
umozliwiajacych skuteczne i tatwe oczyszczenie i odkazenie;

1.3. zarodki przetwarza si¢ (tj. bada, plucze, poddaje obrébce i umieszcza w oznakowanych i jatowych stom-
kach, ampulkach lub innych naczyniach) w laboratorium stacjonarnym lub ruchomym, ktére, co si¢ tyczy
gatunk6éw podatnych, zlokalizowane jest na obszarze, w ktérym w okresie minionych 30 dni w promieniu
10 km nie wystapito ognisko pryszczycy;

1.4. calo$¢ wyposazenia stosowanego do pozyskiwania, przetwarzania, ptukania, mrozenia i przechowywania
zarodkéw jest wyjalowiona lub odpowiednio oczyszczona i odkazona przed uzyciem zgodnie
z Podrecznikiem IETS (%), badZ tez jednorazowego uzytku;

(") Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.

(%) Podrecznik IETS to przewodnik po procedurach i kompendium informacji ogélnych z zakresu stosowania technologii transferu
zarodkéw, ze szczegblnym uwzglednieniem procedur sanitarnych, publikowany przez Miedzynarodowe Towarzystwo Transferu
Zarodkéw (IETS - International Embryo Transfer Society), 1111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61874, USA (http://
www.iets.org/).
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1.5. kazdy produkt biologiczny pochodzenia zwierzgcego, wykorzystywany w pozywkach i roztworach do
pozyskiwania, przetwarzania, plukania lub przechowywania zarodkéw, musi by¢ wolny od chorobotwor-
czych drobnoustrojow. Pozywki i roztwory wykorzystywane przy pozyskiwaniu, zamrazaniu
i przechowywaniu zarodkéw musza by¢ wyjalowione z zastosowaniem zatwierdzonych metod zgodnie
z Podrecznikiem IETS. Nalezy z nimi nastgpnie obchodzi¢ si¢ w taki sposob, by jalowos¢ byla zachowana.
W stosownych przypadkach mozliwe jest dodanie antybiotykéw do pozywek wykorzystywanych do celéw
pozyskiwania, przetwarzania, plukania i przechowywania, zgodnie z podrecznikiem IETS;

1.6. czynniki kriogeniczne stosowane do konserwacji lub przechowywania zarodkéw nie byly wczesniej
uzywane do innych produktéw pochodzenia zwierzgcego;

1.7. kazda slomka, amputka lub inne naczynie z zarodkiem musi posiada¢ wyrazne oznakowanie identyfikacyjne
zgodne ze standaryzowanym systemem okre$lonym w podreczniku IETS;

1.8. zarodki plucze si¢ zgodnie z Podrecznikiem IETS; ich ostonka przejrzysta przed ptukaniem i bezposrednio
po nim musi by¢ nienaruszona. Standardowa procedura plukania jest zmodyfikowana w taki sposéb, ze
uwzglednia dodatkowe plukania enzymem trypsyna, zgodnie z podrecznikiem IETS, w przypadku gdy
wymagana jest inaktywacja lub usunigcie okre$lonych wirusow;

1.9. zarodki pochodzace od réznych zwierzat dawcéw plucze si¢ osobno;

1.10. ostonke przejrzysta kazdego zarodka bada si¢ na calej powierzchni pod powigkszeniem co najmniej 40 x
I potwierdza, Ze jest nienaruszona i nie przywieraja do niej zadne ciala obce;

1.11. zarodki z partii, ktéra pozytywnie przeszla badanie, o ktérym mowa w pkt 1.10, umieszcza si¢ w sterylnej
stomce, ampulce lub innym naczyniu oznaczonym zgodnie z pkt 1.7, ktére niezwlocznie szczelnie sig
zamyka;

1.12. kazdy przeznaczony do tego zarodek czym predzej si¢ zamraza oraz przechowuje w miejscu bedgcym pod
kontrolg lekarza weterynarii zespolu;

1.13. kazdy zesp6t pozyskiwania zarodkéw przedstawia do urzedowych badain w kierunku skazenia bakteriami
i wirusami rutynowo pobrane probki niezywotnych zarodkéw lub komorek jajowych, albo wypluczyn,
powstatych w zwiazku z jego czynnosciami zgodnie z Podrecznikiem IETS;

1.14. kazdy zesp6t pozyskiwania zarodkéw prowadzi rejestr czynnosci wykonywanych w zakresie pozyskiwania
zarodkéw przez okres dwoéch lat od czasu, kiedy zarodki stanowily przedmiot handlu lub przywozu,
obejmujacy nastgpujace dane:

a) rasg, wiek i indywidualne dane identyfikacyjne zwierzat dawcow;
b) miejsce pozyskania, przetwarzania i przechowywania zarodkéw pozyskanych przez zespol;
¢) dane identyfikacyjne zarodkéw wraz z danymi odbiorcy przesytki.

2. Pozyskiwanie i przetwarzanie komorek jajowych, jajnikéw i innych tkanek w celu uzyskania zarodkéw metoda in
vitro

Warunki okreslone w pkt 1.1-1.14 stosuje si¢ mutatis mutandis do pozyskiwania i przetwarzania komorek jajo-
wych, jajnikéw i innych tkanek przeznaczonych do zaplodnienia in vitro lub hodowli in vitro. Dodatkowo stosuje
si¢ nastepujace wymagania:

2.1. wiasciwy organ dysponuje wiedza na temat gospodarstwa (gospodarstw) pochodzenia zwierzat dawcow
i sprawuje nad nim (nimi) zwierzchno$¢;

2.2. w przypadku gdy jajniki i inne tkanki pozyskiwane s3 w rzezni, od pojedynczych zwierzat lub od calej partii
zwierzat  (vpozyskiwanie zbiorowe«), rzeznia taka musi by¢ urzedowo zatwierdzona zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. usta-
nawiajacym szczegOlne przepisy dotyczgce organizacji urzgdowych kontroli w odniesieniu do produktow
pochodzenia zwierzgcego przeznaczonych do spozycia przez ludzi (') oraz znajdowal si¢ pod nadzorem
lekarza weterynarii, ktorego obowigzkiem jest dopilnowanie przed- i poubojowych badan potencjalnych
zwierzat dawcow oraz poSwiadczenie, ze nie wykazujg one oznak odno$nych choréb zakaznych przeno-
szonych na zwierzgta. Co si¢ tyczy podatnych gatunkow zwierzat, rzeZnia usytuowana jest w $rodku obszaru,
na ktérym przez minione 30 dni w promieniu 10 km nie wystapilo ognisko pryszczycy;

2.3. partie jajnikéw przenosi si¢ do laboratorium przetwarzajacego dopiero po zakoriczeniu badania poubojowego
zwierzat dawcow;

2.4. sprzet stuzacy do wycinania i transportu jajnikéw i innych tkanek zostaje przed uzyciem oczyszczony
i odkazony lub wyjalowiony oraz stosuje si¢ go wylacznie do takich celdow.

() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 206.
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3. Przetwarzanie zarodkéw uzyskanych metoda in vitro

Warunki okre§lone w pkt 1.1-1.14 stosuje si¢ mutatis mutandis do przetwarzania zarodkéw uzyskanych metods in
vitro. Dodatkowo stosuje si¢ nastepujace wymagania:

3.1. zarodki uzyskiwane metodg in vitro powstaja w wyniku zaplodnienia w drodze in vitro nasieniem spelniajgcym
wymagania okre§lone w niniejszej dyrektywie;

3.2. po zakofczeniu okresu hodowli w warunkach in vitro, lecz przed zamrozeniem, przechowywaniem
i transportem, zarodki ptucze si¢ i poddaje czynnosciom, o ktérych mowa w pkt 1.8, 1.10 i 1.11;

3.3. zarodki pochodzace od réznych zwierzat dawcéw, w przypadku pozyskiwania od pojedynczych zwierzat, lub
od réznych partii zwierzat, nie moga by¢ plukane razem;

3.4. zarodki pochodzace od réznych zwierzat dawcéw, w przypadku pozyskiwania od pojedynczych zwierzat, lub
od réznych partii zwierzat, nie moga by¢ przechowywane w tej samej stomce, ampulce lub innym naczyniu.

4. Przetwarzanie zarodkéw poddanych mikromanipulacji

Przed dokonaniem wszelkich czynnosci o charakterze mikromanipulacji, ktére zagrazaja ciaglosci ostonki przej-
rzystej, wszystkie zarodki i komorki jajowe pozyskuje si¢ i przetwarza zgodnie z warunkami sanitarnymi okre-
Slonymi w pkt 1, 2 i 3. Dodatkowo stosuje si¢ nast¢pujace wymagania:

4.1. jezeli czynnosci o charakterze mikromanipulacji obejmuja penetracje ostonki przejrzystej zarodka, to wyko-
nuje si¢ je w odpowiednim do tego celu laboratorium pod nadzorem zatwierdzonego lekarza weterynarii
zespoly;

4.2. kazdy zespot pozyskiwania zarodkéw prowadzi rejestr wykonywanych czynnoéci, zgodnie z pkt 1.14,
zawierajacy takze dane dotyczace technik mikromanipulacyjnych obejmujacych penetracje ostonki przejrzystej
oraz ktére zastosowano w odniesieniu do zarodkéw. W przypadku zarodkéw uzyskanych w drodze zaplod-
nienia in vitro identyfikacja moze zosta¢ dokonana na podstawie partii, przy czym musi zawiera¢ dane
dotyczace daty i miejsca pozyskania jajnikéw lub komorek jajowych. Musi réwniez istnie¢ mozliwos¢ iden-
tyfikacji stada pochodzenia zwierzat dawcow.

5. Przechowywanie zarodkéw

5.1. Kazdy zespdl pozyskiwania i kazdy zespot produkeji zarodkéw dopilnowuje, by zarodki przechowywano
w odpowiednich temperaturach w pomieszczeniach, o ktérych mowa w rozdziale I sekcja III pket 1.8.

5.2. Zamrozone zarodki przed wysylka przechowuje si¢ w zatwierdzonych warunkach przez okres co najmniej 30
dni od daty pozyskania lub produkgji.

6. Transport zarodkéw

6.1. Zarodki majgce stanowi¢ przedmiot handlu przewozi si¢ do pafstwa czlonkowskiego przeznaczenia
w pojemnikach, ktére, jezeli nie s pojemnikami jednorazowymi, zostaly przed uzyciem oczyszczone
i odkazone lub wyjatowione i ktére zaplombowano i opatrzono numerem przed wysytka z pomieszczenia
zatwierdzonego do przechowywania.

6.2. Stomki, ampulki lub inne naczynia oznakowane s3 w taki sposéb, by numer zamieszczony na stomkach,
ampulkach lub innych naczyniach byl tozsamy z numerem na $wiadectwie zdrowia, o ktéorym mowa
w art. 11 ust. 3 tiret trzecie, oraz pojemniku, w ktérym sg przechowywane i przewozone.

ROZDZIAL IV

Warunki majgce zastosowanie do dawczyn

1. Dopuszcza si¢ pozyskiwanie zarodkéw lub komoérek jajowych wylacznie od dawczyn, ktére same, jak réwniez
gospodarstwa, z ktérych pochodza, wedlug oceny urzedowego lekarza weterynarii spelniajg warunki odpowiednich
dyrektyw dotyczacych wewnatrzunijnego handlu zywymi zwierzetami przeznaczonymi do hodowli i rozrodu odnos-
nych gatunkéw.

2. Niezaleznie od wymagan okreslonych w dyrektywie 64/432/EWG, dawczynie z gatunkéw $win musza spelniaé
wymagania w zakresie choroby Aujeszky'ego ustanowione zgodnie z art. 9 lub 10 tej dyrektywy. Przepis ten nie
dotyczy przypadku, gdy zarodki uzyskiwane sg metodg in vivo przy zastosowaniu trypsyny.

3. Przepisy dyrektywy 91/68/EWG stosuje si¢ do zwierzat dawczyn z gatunkéw owiec i koz.
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4. Niezaleznie od wymagan okreslonych w dyrektywie 90/426/EWG, klacze dawczynie:

4.1.

4.2.

4.3.

nie moga by¢ wykorzystywane do krycia naturalnego w okresie co najmniej 30 dni przed datg pozyskania
komoérek jajowych lub zarodkéw i miedzy data pierwszej probki, o ktorej mowa w pkt 4.2 i 4.3, a data
pozyskania komoérek jajowych i zarodkéow;

poddawane s3 badaniu metoda immunodyfuzji w Zelu agarowym (préba Cogginsa) lub metoda ELISA w kierunku
niedokrwisto$ci zakaznej koni, wykonywanym na prébkach krwi pobieranych najpierw w ciagu 30 dni przed
datg pierwszego pozyskania komorek jajowych lub zarodkow, a nastgpnie w odstepach 90-dniowych w okresie
pozyskiwania, z wynikiem ujemnym;

poddawane s badaniu w kierunku zakaznego zapalenia macicy u klaczy w drodze izolacji Taylorella equigenitalis,
wykonywanym na prébkach pobranych z blon $luzowych fossa clitoridis i sinus clitoridis w dwdch kolejnych rujach
oraz podczas jednej z rui na dodatkowej probce hodowlanej pobranej z endometrium szyjki macicy, we wszyst-
kich przypadkach z ujemnym wynikiem po okresie hodowli wynoszacym od 7 do 14 dni”



