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UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

24.2.1994

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 8. iinora 1994,

kterym se méni smérnice Rady 89/556/EHS o veterindrnich otizkich obchodu s embryi skotu
ve Spolecenstvi a dovozu téchto embryi ze tfetich zemi

(Text s vyznamem pro EHP)

(94/113[ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 89/556/EHS ze dne 25. zai{ 1989
o veterindrnich otdzkdch obchodu s embryi skotu ve Spolecen-
stvi a dovozu téchto embryi ze tietich zemi (!), naposledy pozmgé-
nénou smérnici 93/52/EHS (?), a zejména na ¢lanek 16 uvedené
smérnice,

vzhledem k tomu, Ze ¢ldnek 1 smérnice 89/556/EHS vyial
z oblasti psobnosti uvedené smérnice embrya vznikld ur¢itymi
technikami; Ze embrya, jez se podrobuji technikdm vyZzadujicim
protrzeni zona pellucida, i embrya vznikld oplodnénim ve zku-
mavce mohou byt obchodovana nebo dovédzena, pokud spliuji
podminky smérnice 89/556/EHS, s nékterymi doplikovymi zaru-
kami;

vzhledem k tomu, Ze smérnice 93/52/EHS rozsifila oblast ptisob-
nosti smérnice 89/556/EHS tak, aby zahrnovala v§echna embrya
skotu kromé embryi vzniklych pfenosem jadra;

vzhledem k tomu, Ze je nutné pozménit piilohy smérnice
89/556/EHS, aby se stanovily nezbytné doplitkové zaruky pro
tato embrya;

1) Uf vést. L 302, 19.10.1989, s. 1.
Uf. vést. L 175, 19.7.1993, s. 21.
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vzhledem k tomu, Ze opatfeni tohoto rozhodnuti jsou v souladu
se stanoviskem Stdlého veterindrniho vyboru,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Piilohy smérnice 89/556/EHS se méni v souladu s piilohou
tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 1. biezna 1994.

Nepouzije se na embrya odebrand, oetfend a skladovand pfed 1.
bieznem 1994.
Cldnek 3

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 8. tinora 1994.

Za Komisi
René STEICHEN

clen Komise
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1.

PRILOHA

V pifloze A kapitole I zni ndzev: ,Podminky pro schvalovani tyma pro odbér embryi a tymi pro produkci
embryi*.

V piiloze A kapitole I pism. d) se vklddd novd odrdzka, kterd zni:

,— pokud se musi provést mikromanipulace s embryem, pfi niz dojde k prodéravéni ochranné vrstvy (zona
pellucida), musi k této operaci dojit za pomoci zafizeni s lamindrnim tokem, které bude mezi dvéma ddvkami
patfi¢né umyto a dezinfikovdno.*

V piiloze A kapitole I se za pismeno ¢) dopliiuje toto:

, Aby byl tym pro produkci embryi schvélen jako tym pro produkci a odetfeni embryi vzniklych oplodnénim
ve zkumavce ajnebo z kultury in vitro, musi kromé toho spliiovat tyto dalsi pozadavky:

f) persondl musi byt vyskolen pro pouzivani ptislusnych kontrolnich, preventivnich a laboratornich technik,
zejména pii postupech souvisejicich s praci ve sterilnich podminkdch;

g) musi mit k dispozici laboratof na stdlém misté, kterd musi:

— mit vhodnd zafizeni a vybaveni, zejména samostatnou mistnost pro znovuziskavani oocytt z vaje¢nika,
a oddélend mista nebo prostory pro oSetfeni oocyti a embryi a pro skladovan{ embryi,

— mit zafizen{ s lamindrnim tokem, pod kterym budou v3echna vajicka, sperma a embrya o3etiena;
k odstfedéni spermatu vSak muze dochdzet i mimo zafizeni s lamindrnim tokem za podminky, Ze budou
piijata veskerd hygienickd opatient;

h) pokud oocyty a ostatni tkdné musi byt sbirdny na jatkdch, musi mit tato jatka k dispozici vhodné vybaveni
pro odbér a dopravu vajecnikd a jinych tkdni az do laboratofe, kterd je zpracuje za ptislusnych hygienickych
a bezpecnostnich podminek®.

V pifloze A kapitole II se v ndzvu za slova ,tymem pro odbér embryi“ vklddaji slova ,nebo tymem pro produkci
embryi*.

V priloze A kapitole II odst. 1 se v pismenu e) dopliiuje toto:

,Veskerd média a viechny roztoky musi byt sterilizovdny podle schvélenych metod v souladu s doporucenimi
piirucky spolec¢nosti International Embryo Transfer Society (IETS). Antibiotika se do média mohou pridévat
v souladu s piiruckou IETS.“

V piiloze A kapitole Il odst. 1 se v pismenu j) za slova ,mikroskopickému vySetfeni“ vkladaji slova ,za alespor
padesitindsobného zvétseni®.

V piiloze A kapitole Il odst. 1 se v pismenu j) dopliuje toto:

,K jakékoliv mikromanipulaci, pfi niz dochdzi k prodéravéni zona pellucida, musi dojit v zafizenich k tomuto
Ucelu urenych, a to az po poslednim myti a vysetfeni. K této mikromanipulaci nesmi dojit na embryu, jehoz
zona pellucida je porusena.

V priloze A kapitole Il odst. 1 se v pismenu o) doplije toto:

,— mikromanipula¢nich technikdch, pfi nichz dochdzi k prodéravéni zona pellucida, nebo jinych technikach,
jako je oplodnéni ve zkumavce nebo kultura in vitro, které se na embryich provadély. U embryi vzniklych
oplodnénim ve zkumavce lze identifikaci provést na zakladé davky, avsak musi se uvddét datum a misto
odbéru vaje¢nikii a/nebo oocyti. Musi byt také mozno identifikovat stddo ptivodu darcovskych zvifat.”

V priloze A kapitole Il odst. 1 se v pismenu o) doplije toto:

, Podminky stanovené v pismenech a) az o) se vhodnym zpiisobem pouziji na odbér, oSetfeni, skladovani
a piepravu vajenikii, oocytd a ostatnich tkdni ur¢enych k oplodnéni ve zkumavce nebo ke kultute in vitro.
Dile se pouziji také tyto doplitkové podminky:

p) pokud se vajecniky a ostatn{ tkdné musi sbirat na jatkdch, musi byt tato jatka tfedné schvilend a musi je
kontrolovat tfedni veterindrni 1ékaf, ktery je povéfen vysetfenim ddrct pfed pordzkou a po pordzce;

q) materidl a vybaveni, které pfijdou do piimého styku s vaje¢niky a jinymi tkdnémi, musi byt pfed pouzitim
sterilizovdny a po sterilizaci se musi pouZit vyhradné k témto Gceltm. Jiné vybaveni se musi pouzit pro
manipulaci s oocyty a embryi pochdzejicimi z riznych zdsilek drcovskych zvifat;
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10.

11.

12.

13.

14.

pifloze A kapitole II odst. 2 se po slové ,odbér

vajecniky a ostatni tkdné nesmi byt umistény do laboratore, kterd je md osetfit, diive, dokud neni dokonéena
veterindrni prohlidka po pordzce dané zdsilky. Jestlize se v zdsilce drct nebo u jakéhokoliv jiného zvitete
porazeného v dany den na jatkdch zjisti jakdkoliv patologickd zména, pak se veskeré tkdn¢ uvedené zasilky
musi oznacené vratit a odstranit;

myti a vySetfeni podle pismen i) a j) se musi provést teprve poté, kdy je kultura dokoncena;

jakdkoliv mikromanipulace, pfi niz dochdzi k prodéravéni zona pellucida, se provadi v souladu
s ustanovenimi pismene j) po ukonceni postupti definovanych v pismenu s);

ve stejné ampuli/pejeté sméji byt skladovdna pouze embrya ze stejné dévky darca.”

X

vkladajf slova ,nebo produkei®.

Priloha B se nahrazuje timto:

,PRILOHA B

PODMINKY PRO DARCOVSKA ZVIRATA

1.

Pro téely odbéru embryi musi ddrcovskd zvifata spliiovat tyto pozadavky:

a) musi stravit minimdlné Sest poslednich mésicti na Gizemi Spolecenstvi nebo ve tfeti zemi, kde k odbéru
dochdzi;

b) musi zit ve stddé ptivodu minimdlné 30 dni pfed odbérem;
¢) musi pochdzet ze stdd, kterd jsou:

— tfedné prostd tuberkul6zy,
— tfedné prostd bruceldzy nebo prostd bruceldzy,
— prostd enzootické bovinni leukdzy.

Odchylné od tieti odrazky mohou pochdzet ze stida (nebo stdd), které neni (kterd nejsou) prostd
ndkazy, avSak u nichz je osvédceno, ze béhem tif poslednich let nebyl zaznamendn Zadny klinicky
piipad enzootické bovinni leukézy;

d) béhem ptedchoziho roku nesméla nélezet ke stddu (nebo ke stddtim), v némz (v nichz) by byl odhalen
nejmensi klinicky pfiznak infekéni bovinni rhinotracheitidy/infekéni pustuldrni vulvovaginitidy.

V den odbéru embryi ddrcovskd kréva:
a) musi byt umisténa v hospodéfstvi, na které se nevztahuje veterindrni zdkaz ani karanténa;
b) nesmi vykazovat zddny klinicky pfiznak choroby.

Vyse uvedené podminky se kromé toho pouziji na Zivd zvifata urcend k ddrcovstvi oocytli odbérem
vajecnikd nebo ovariektomif.

V piipadé darct vajecnika a jinych tkdni, které se odebiraji po pordzce na jatkdch, nesméji byt tato zvitata
posldna na pordzku v rdmci ndrodniho programu eradikace ndkazy, ani nesméji pochdzet z hospodafstvi,
na které se vztahuje veterindrni omezeni kvili ndkaze zvifat.

Jatka, kde jsou vajecniky a ostatni tkdné odebirdny, nesméji lezet v pdsmu, na které se vztahuji veterindrni
zdkazy nebo karanténa.”

V osvédceni v pifloze C kolonce 12 se vklada toto:

,(") d) Embrya vznikld pfirozenym oplodnénim/ve zkumavece (*) a u nichz doslo/nedoslo (%) k prodéravéni zona

pellucida.

V osvédceni podle piflohy C se slova uvedend v kolonce 13 pism. a) po ,89/556/EHS* zrusuji.

V piiloze C se dopliuji nové pozndmky pod ¢arou, které znégji:

,(") Nemusf se vypliiovat u embryf sebranych, osetienych a skladovanych pied 1. bieznem 1994.
() Nehodici se skrtnéte.”



