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NARIZENI KOMISE (EU) & 176/2010
ze dne 2. biezna 2010,

kterym se méni piiloha D smérnice Rady 92/65/EHS, pokud jde o inseminac¢ni stanice, stfediska pro
skladovéni spermatu, tymy pro odbér a produkci embryi a podminky pro dircovskd zvifata
Zivocisnych druhi koni, ovci a koz a pro manipulaci se spermatem, vajicky a embryi téchto druhi

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 92/65/EHS ze dne
13. Cervence 1992 o veterindrnich pfedpisech pro obchod se
zvifaty, spermatem, vajicky a embryi uvnitf Spolecenstvi a jejich
dovoz do Spolecenstvi, pokud se na né nevztahuji zvldstni
veterindrni pfedpisy Spolecenstvi uvedené v priloze A oddile
I smérnice 90/425[EHS ('), a zejména na ¢l. 22 prvni podod-
stavec uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Smérnice 92/65/EHS stanovi veterindrni pozadavky pro
obchod uvnitf Evropské unie se zvifaty, spermatem,
vajicky a embryi a pro jejich dovoz do Evropské unie,
pokud se na né nevztahuji veterindrni pozadavky stano-
vené ve zvlastnich piedpisech Evropské unie uvedenych
ve zminéné smérnici.

(2)  Stanovi podminky pro schvalovani insemina¢nich stanic
pro odbér spermatu zvifat Zivo¢isnych druht koni, ovci
a koz (dile jen ,inseminalni stanice®) a pro dozor nad
nimi.

(3) Nékteré inseminacni stanice pouze skladuji sperma
odebrané od uvedenych druhd. Proto je vhodné stanovit
samostatné podminky pro dfedni schvalovani téchto
stanic a dozor nad nimi.

(4)  Smérnice Rady 88/407/EHS ze dne 14. Cervna 1988
o veterindrnich pozadavcich na obchod se spermatem
skotu uvnitf Spolecenstvi a na jeho dovoz (?) obsahuje
definici stfediska pro skladovani spermatu. V zdjmu
soudrznosti prava Unie by se stfediska pro skladovani
spermatu zvifat, kterych se tykd toto nafizeni, méla
v souladu s uvedenou definici oznacovat ,stiediska pro
skladovani spermatu®.

(5)  Smérnice 88/407/EHS navic stanovi podminky pro
schvalovani stfedisek pro skladovdni spermatu skotu
a dozor nad nimi. Tyto podminky by se mély pouzit
jako voditko pro podminky pro schvalovani stfedisek
pro skladovani spermatu Zivocisnych druhd koni, ovci
a koz a dozor nad nimi stanovené timto nafizenim.

Ut. vést. L 268, 14.9.1992, s. 54.
Ut. vést. L 194, 22.7.1988, s. 10.

Oddily I a II kapitoly I pfilohy D smérnice 92/65/EHS by
mély byt odpovidajicim zptsobem zménény.

(6)  Smérnice 92/65[/EHS ve znéni smérnice 2008/73/[ES (})
stanovi, Ze vajicka a embrya Zzivocisnych druhd ovci,
koz, koni a prasat musi byt odebirdna tymem pro
odbér vajicek a embryi nebo vyprodukovdna tymem
pro produkci embryi, ktery je schvilen pfislusnym
orgdnem c¢lenského stdtu.

(7)  Je proto tieba stanovit v pfiloze D smérnice 92/65/EHS
podminky pro schvalovani téchto tymi. Kodex zdravi
suchozemskych Zivocichii Svétové organizace pro zdravi
zvifat (OIE) v osmndctém vyddni z roku 2009 uvadi
soucasnou technologii a mezindrodni normy pro odbér
a zpracovani embryi. Kapitoly 4.7, 4.8 a 4.9 tohoto
kodexu uvadéji doporuceni pro odbér a zpracovani
embryi ziskanych in vivo, embryi vyprodukovanych in
vitro a embryi podrobenych mikromanipulaci. Tato dopo-
ruCeni by méla byt zohlednéna pro tcely kapitoly III
piilohy D smérnice 92/65/EHS. Uvedené oddily by
proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény.

(8)  Mezindrodni spole¢nost pro pienos embryi (IETS) je
mezindrodn{ organizaci a profesnim férem, které mimo
jiné piispivda k rozvoji védy v oblasti produkce embryi
a koordinuje normalizaci postup manipulace s embryi
a vedeni zdznami na mezindrodn{ drovni. IETS se
nékolik let zabyvala vyvojem praktickych a védecky
podlozenych protokolt s cilem zabrénit riziku pfenosu
chorob prosttednictvim embryi z ddrct na piijemce. Tyto
protokoly jsou zalozeny z velké cdsti na hygienickych
metoddch manipulace s embryi stanovenymi ve tietim
vydani pFirucky IETS a promitnutymi do Kodexu zdravi
suchozemskych Zzivocicht. Metody manipulace s embryi
podle doporuceni IETS mohou u nékterych chorob
nahradit tradi¢ni preventivni opatieni, napiiklad diagno-
stické testovani dérct, zatimco v piipadé jinych opatfeni
by se mély pfislusné doporucené metody pouzivat pouze
jako pomocné a doplitkové metody tradi¢nich opatieni.

(9)  Smérnice 92/65/EHS také stanovi, Ze sperma ddrcov-
skych zvifat zivocisnych druht koni, ovei a koz musi
byt odebirdno od zvifat spliujicich podminky stanovené
v kapitole II piilohy D uvedené smérnice. Tyto
podminky, pokud jde o hfebce, berany a kozly, by
mély byt prezkoumdny s ohledem na mezindrodni
normy stanovené v kapitole 4.5 Kodexu zdravi sucho-
zemskych Zivocicht. Oddily A a B kapitoly II piilohy
D by mély byt odpovidajicim zpiisobem zménény.

() Uf. vést. L 219, 14.8.2008, s. 40.
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Pfi uplatiiovani tohoto nafizeni, pokud jde o ddrcovskad
zvifata Zzivoc¢iSnych druhii ovei a koz, by méla byt
zohlednéna ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 999/2001 ze dne 22. kvétna 2001
o stanoveni pravidel pro prevenci, tlumeni a eradikaci
nékterych ptenosnych spongiformnich encefalopatii (1),
nafizeni Komise (ES) <& 546/2006 ze dne
31. brezna 2006, kterym se provadi nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 999/2001, pokud jde
o ndrodni programy tlumeni klusavky a o doplitkové
zdruky, piizndvaji odchylky od nékterych pozadavka
rozhodnuti 2003/100/ES a zruSuje nafizeni (ES)
¢. 1874/2003 (%), nafizeni Komise (ES) ¢ 1266/2007
ze dne 26. fijna 2007 o provadécich predpisech ke smér-
nici Rady 2000/75[ES, co se tyce tlumeni, sledovdni,
dozoru a omezeni ptesunt nékterych zvifat vnimavych
druhti ve vztahu ke katardlni horecce ovci (3).

Pfi uplatiiovani tohoto nafizeni, pokud jde o pouZzivani
antibiotik ve spermatu nebo v médiu pouzitém pro
odbér, zmrazeni a skladovdni embryi, by méla byt
zohlednéna ustanoveni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/82[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
SpoleCenstvi  tykajicim  se  veterindrnich  léCivych

piipravka (4).

Pfi uplatiiovani tohoto nafizeni, pokud jde o darkyné
zivo¢isnych druht prasat, by méla byt zohlednéna usta-
noveni rozhodnuti Komise 2008/185/ES ze dne
21. Gnora 2008 o stanoveni dalsich zdruk tykajicich se
Aujeszkyho choroby pfi obchodu s prasaty uvnitf Spole-
Censtvi a o stanoveni kritérii pro poskytovani informaci
o této ndkaze (°).

Smérnice 92/65/EHS stanovi, Ze pfedmétem obchodu
mohou byt pouze sperma, vajicka a embrya spliujici
podminky stanovené v uvedené smérnici. Jmenovité

stanovi, ze hiebci vyuzivani k odbéru spermatu se musi
podrobit ur¢itym testiim, mj. na nakazlivou chudokrev-
nost koni a na nakazlivou metritidu koni. Podobné smér-
nice 92/65/EHS stanovi, Ze ddrkyné vyuzivané k odbéru
vajicek a embryi musi spliovat uréité podminky.
V soucasné dobé vsak neni pozadovino, aby dirkyné
byly podrobeny testovani na nakazlivou chudokrevnost
koni a nakazlivou metritidu koni. Protoze neni védecky
prokdzano, Ze by oSetfeni embryi mohlo eliminovat
nebezpedi vznikajici z pfenosu embrya odebraného od
infikované darkyné, mély by byt veterindrni pfedpisy
pro obchod s vajicky a embryi zivocisnych druht koni
roz§ifeny o testy darkyn na nakazlivou chudokrevnost
koni a nakazlivou metritidu koni. Oddil C kapitoly II
piflohy D by proto mél byt odpovidajicim zptisobem
zméneén.

(14)  Priloha D smérnice 92/65/EHS by proto méla byt odpo-
vidajicim zptsobem zménéna.

(15)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

P¥lloha D smérnice 92/65/EHS se méni v souladu s piilohou
tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. zaf{ 2010.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. bfezna 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda

. vést. L 147, 31.5.2001, s. 1.
vést. L 94, 1.4.2006, s. 28.
vést. L 283, 27.10.2007, s. 37.
vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
. vést. L 59, 4.3.2008, s. 19.
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PRILOHA

Priloha D smérnice 92/65/EHS se nahrazuje timto:

LPRILOHA D

KAPITOLA 1

Podminky pro insemina¢ni stanice, stfediska pro skladovini spermatu a tymy pro odbér embryi a tymy pro

produkci embryi

L. Podminky pro schvalovdni inseminacnich stanic a stfedisek pro skladovdni spermatu

1. Pro schvileni a udéleni veterindrniho registracniho ¢isla podle ¢l. 11 odst. 4 musi kazdd insemina¢ni stanice:

1.1 byt pod trvalym dozorem veterindrniho 1ékafe povéfeného piislusnym orgdnem;

1.2 mit alespor:

a) uzamykatelnd zafizen{ pro ustdjeni zvifat a u konovitych v piipadé potieby vybéh, oddéleny od zafizeni
pro odbér, mistnosti pro zpracovani a pro skladovani;

b) izola¢ni zafizeni bez piimého kontaktu s obvyklym mistem ustdjeni zvifat;

¢) zafizeni pro odbér spermatu, které umoziuje ochranu proti nepfiznivim povétrnostnim vlivim,
s neklouzavou podlahou, kterd chrdni proti vdznym tdraztim v pipadé padu v misté¢ odbéru spermatu
a okoli, aniz jsou dotéeny pozadavky uvedené v bodé¢ 1.4;

d) samostatnou mistnost pro ¢isténi a dezinfekci nebo sterilizaci vybaveni;

¢) mistnost pro zpracovani spermatu, oddélenou od zafizeni pro odbér a mistnosti pro cisténi vybaveni
uvedené v pismeni d), kterd nemusi byt nutné na stejném mistg;

f) mistnost pro skladovani spermatu, kterd nemusi byt nutné na stejném mist¢;

1.3 byt postavena nebo izolovdna zptsobem, ktery zabrani jakémukoliv kontaktu se zvitaty vné stanice;

1.4 byt postavena zptisobem, ktery umozni snadné ¢isténi a dezinfekci celé inseminacni stanice kromé kanceldi-

skych prostor a v piipadé konovitych i vybéhu.

2. Pro schvéleni musi kazdé stfedisko pro skladovani spermatu:

a)

mit zvldstni veterindrni registracni Cislo podle ¢l. 11 odst. 4 pro kazdy zivocisny druh, jehoz sperma je ve
stfedisku skladovdno — pokud skladovdni neni omezeno na sperma jednotlivych Zivocisnych druht odebirané
v inseminacnich stanicich schvdlenych podle této smérnice nebo pokud jsou ve stfedisku skladovdna embrya
v souladu s touto smérnicf;

byt pod trvalym dozorem veterindrniho 1ékafe povéfeného piislusnym orgdnem;

mit mistnost pro skladovdni spermatu vybavenou potfebnym zafizenim pro skladovdni spermatu a/nebo
embryi, jejiZz stavebni FeSeni je takové, aby tyto produkty a zafizeni byly chranény pied nepiznivymi vlivy
prostiedi a povétrnostnimi vlivy;

byt postaveno zptsobem, ktery zabrani kontaktu s hospoddfskymi zvitaty nebo jinymi zvifaty vné stanice;

byt postaveno zplisobem, ktery umozni snadné ¢isténi a dezinfekci celého stiediska kromé kanceldiskych
prostor a v piipadé konovitych i vybéhu;

byt postaveno zptsobem, ktery Gcinné zabrdni v piistupu nepovolanym osobdm.
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1. Podminky pro dozor nad inseminacnimi stanicemi a stiedisky pro skladovdni spermatu

1. Inseminacni stanice musi:

1.1 mit dozor, ktery zarudi, Ze

a)

9

v nich budou pouze zvitata téch druhd, jejichZ sperma se md odebirat.

Mohou viak byt pfijata jind domdci zvitata, pokud neptedstavuji nebezpeci ndkazy pro druhy, jejichz
sperma se md odebirat, a spliiuji podminky stanovené veterindrnim lékafem stanice.

Pokud v piipadé komovitych se inseminacni stanice nachdzi ve stejném aredlu jako stfedisko umélého
oplodnéni nebo plemenitby, pak se klisny a nekastrovani koné (hfebci) jako prubifi nebo k pfirozené
plemenitbé¢ pfijimaji, pokud spliuji pozadavky uvedené v kapitole II oddile I bodech 1.1, 1.2, 1.3 a 1.4;

neni mozny piistup nepovolanych osob a oprévnéni nédvstévnici musi spliiovat podminky stanovené
veterindrnim 1ékafem stanice;

je zaméstndvan vyhradné zpusobily persondl s odpovidajicim vzdéldnim, pokud jde o dezinfekéni
a hygienické postupy, aby nedochizelo k 3ifeni chorob;

1.2 byt sledovany, aby bylo zajisténo, Ze:

a)

=

jsou vedeny zdznamy, které eviduji
i) druhy, plemena, data narozeni a identifikaci kazdého zvifete ve stanici,
ii) kazdy pohyb zvifat pfijimanych a opoustéjicich stanici,

iii) zdravotni zdznamy, veskeré diagnostické testy a jejich vysledky, osetfeni a ockovani zvifat nachdzejicich
se ve stanici,

iv) datum odbéru a zpracovani spermatu,
v) misto urceni spermatu,
vi) skladovdni spermatu;

zddné zvife nachdzejici se ve stanici nebude pouzito pro ucely pfirozeného rozmnoZzovani nejméné 30 dnt
pfed prvnim odbérem spermatu a po dobu odbéru;

odbér, zpracovani a skladovdn{ spermatu bude probihat vyhradné v mistech k témto Gcelim vyhrazenych;

viechny ndstroje, které se dostdvaji do styku se spermatem nebo ddrcovskym zvifetem béhem odbéru
a zpracovéni, jsou pted pouZzitim fddné dezinfikovdny &i sterilizovany, s vyjimkou ndstroji novych,
jednordzové pouzivanych a po pouziti likvidovanych (na jedno pouzit).

Pokud v pfipadé kofovitych se insemina¢ni stanice nachdzi ve stejném aredlu jako stfedisko umélého
oplodnéni nebo plemenitby, musi byt sperma a ndstroje a vybaveni pro umélé oplodnéni nebo pfirozenou
plemenitbu disledné oddéleny od ndstroji a vybaveni, s nimiz pfichdzeji do styku darcovskd zvifata ¢i jind
zvifata nachdzejici se ve stanici;

produkty Zivocisného pivodu pouzivané pfi zpracovévani spermatu, véetné fedidel, doplikovych latek
nebo nastavovadel, byly ziskdny ze zdrojii, které nejsou nebezpecné pro zdravi zvitat nebo byly pred
pouzitim oetfeny tak, aby se toto riziko vyloucilo;

mrazic{ smési pouzivané ke konzervaci nebo skladovani spermatu nebyly pfedtim pouzity na jiné produkty
zivocisného pavoduy;

skladovaci a pfepravni nddoby byly pfed kazdym naplnénim fddné dezinfikovany, nebo sterilizovany,
s vyjimkou nddob novych, jednordzové pouzivanych a po pouziti likvidovanych (na jedno pouziti);

kazdd dédvka spermatu nebo kazdy ejakuldt Cerstvého spermatu urceného k dalsimu zpracovdni jsou
zietelné oznaceny tak, aby bylo mozno snadno urcit datum odbéru, druh, plemeno a identifikaci dércov-
ského zvitete a ¢islo schvileni inseminacni stanice;
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byt kontrolovdny tfednim veterindrnim lékafem béhem plemenné sezény alespon jednou v kazdém kalen-
ddfnim roce v piipadé sezénné plemennych zvifat a dvakrdt v kazdém kalenddinim roce v piipadé zvifat
s nesezonni reprodukei, aby analyzoval a ovéfil veskeré aspekty tykajici se podminek pro schvalovéni, dozor
a sledovéni, podle potfeby na zdkladé zdznamd, standardnich provoznich postupli a internich auditd.

2. Strediska pro skladovani spermatu:

2.1

2.2

2.3

2.4

1. Pro

1.1

1.2

musi mit takovy dozor, aby bylo zajiténo, ze

a) veterindrni status dadrcovskych zvifat, jejichZ sperma je skladovano ve stfedisku, spliuje pozadavky této
smeérnice;

b) jsou splnény pozadavky stanovené v bodé 1.1 pism. b) a c);
¢) jsou vedeny zdznamy o veskerém pohybu spermatu pfijimaného i opoustéjiciho skladovaci stfedisko;
musi byt sledovany, aby

a) do schvileného stfediska pro skladovani bylo pfijimdno pouze sperma, které bylo odebrdno a pochazi ze
schvalené inseminacni stanice nebo schvaleného stfediska pro skladovani spermatu, bylo pfepravovino za
podminek zarucujicich veskeré veterindrni zdruky a nepfislo do styku se spermatem nespliujicim
podminky této smérnice;

b) sperma bylo za pfisnych hygienickych podminek skladovdno pouze v mistech k tomuto tcelu
vyhrazenych;

¢) veskeré ndstroje, které se dostanou do styku se spermatem, byly pfed pouzitim fddné dezinfikoviny nebo
sterilizovdny s vyjimkou ndstroji na jedno pouzitf;

d) skladovaci a prepravni nidoby byly pfed kazdym naplnénim fddné dezinfikovdny nebo sterilizovany
s vyjimkou nddob na jedno pouziti;

) mrazici smési pouzivané ke konzervaci nebo skladovani spermatu nebyly pfedtim pouzity na jiné produkty
zZivocisného pivodu;

f) kazdd davka spermatu byla zfetelné¢ oznacena tak, aby bylo mozné snadno urcit datum odbéru, druh,
plemeno a identifikaci ddrcovského zvifete a ¢islo schvéleni inseminacni stanice; kazdy clensky stdt sdéli
Komisi a ostatnim c¢lenskym statim charakteristiky a formu znaceni pouzivaného na jeho tzemi;

mohou odchylné od bodu 2.2 pism. a) skladovat embrya, pokud tato embrya spliuji pozadavky této smérnice
a jsou skladovéna v samostatnych nddobéch;

byt kontrolovdna tfednim veterindrnim 1ékafem alespon dvakrat v kazdém kalenddfnim roce, aby analyzoval
a ovetil veskeré aspekty tykajici se podminek pro schvalovéni, dozor a sledovéni, podle potfeby na zakladé
zdznamtl, standardnich provoznich postupt a internich audita.

1. Podminky pro schvalovdni a dozor nad tymy pro odbér embryi a tymy pro produkci embryi

schvaleni musi kazdy tym pro odbér embryi spliovat tyto podminky:

odbér, zpracovani a skladovani embryi provadi bud veterindrni lékaf tymu, nebo na jeho odpovédnost jeden ¢i
vice zpusobilych technikd, veterindrnim 1ékafem vyskolenych v hygienickych metoddch a technikich a
v technikdch a principech tlumeni ndkaz;

veterindrni 1ékaf tymu odpovidd za veskerou ¢innost tymu, tj. mimo jiné za:
a) ovéfovdni identity a veterindrniho statusu ddrcovskych zvifat;
b) sanitdrni nezdvadnosti osetfovani dércovskych zvifat a zachdzeni s nimi;
¢) dezinfekci a hygienické postupy;
d) vedeni zdznamd, které eviduji:
i) druhy, plemena, data narozeni a identifikaci kazdého ddrcovského zvifete,

ii) zdravotni zdznamy, veskeré diagnostické testy a jejich vysledky, osetfeni a ockovani ddrcovskych zvifat,
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1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

2. Pro

2.1

iii) misto a datum odbéru, zpracovani a skladovani oocytli, vajicek a embryi,
iv) identifika¢ni tidaje embryi a podrobné tdaje o jejich misté urceni, jsou-li zndmé;

tym podléhd veobecnému dozoru ze strany tfedniho veterindrniho lékafe, ktery kontrolou alespori jednou
v kazdém kalenddinim roce zabezpeci dodrzovani sanitirnich podminek pro odbér, zpracovani a skladovani
embryi a ovéfi viechny aspekty tykajici se podminek schvalovini a dozoru, podle potieby na zdkladé
zdznamtl, standardnich provoznich postupli a internich auditd;

tym musi mit na vySetfovani, zpracovani a ukldddni embryi k dispozici stdlou nebo mobilni laboratot, kterd
md alesponl pracovni plochu, opticky nebo elektronovy mikroskop a podle potieby mrazici zafizens;

stald laboratof musi mit:
a) mistnost na zpracovani embryi, fyzicky oddélenou od prostoru pro odbéry od ddrcovskych zvifat;
b) mistnost pro ¢isténi a sterilizaci ndstrojii, pokud nejsou uziviny ndstroje na jedno pouZitf;
¢) mistnost na skladovani embryf;
mobilni laboratof must:
a) mit specidlné zafizenou &dst vozidla, rozdélenou na dva oddélené sektory:
i) sterilni — na vySetfovani a zpracovani embryi a
i) uklddaci — na vybaveni a materidly pouZzivané ve styku s ddrcovskymi zvifaty;

b) uzivat pouze vybaveni na jedno pouziti, pokud nelze ve spojeni se stdlou laboratofi zajistit sterilizaci
vybaveni a pfivod tekutin a ostatnich produktd potfebnych pro odbér a zpracovani embryf;

stavebni a dispozicni feSeni budovy i laboratoif a provadéni ¢innosti tymu musi byt takové, aby byla zarucena
ochrana proti vzdjemné kontaminaci embryf;

tym musi mit k dispozici skladovaci prostory umoziujici:

a) vyclenit alespon jednu uzamykatelnou mistnost na skladovdni vajicek a embryf;
b) snadné ¢isténi a dezinfekci;

¢) trvale vést zdznamy o vSech pfijimanych a vyddvanych vajickich a embryich;

d) skladovat nddoby na vajicka a embrya na misté kontrolovaném veterinirnim lékafem tymu a pravidelné
kontrolovatelném tfednim veterindrnim lékafem;

skladovani spermatu ve skladovacich prostorich podle bodu 1.8 muze byt pfislusnym orgdnem povoleno za
podminek, Ze:

a) sperma spliuje pozadavky této smérnice pro Zivocisné druhy ovci, koz nebo koni nebo pozadavky
smérnice Rady 90/429/EHS ze dne 26. ¢ervna 1990, kterou se stanovi veterindrni pozadavky na obchod
se spermatem prasat uvnitf Spolecenstvi a na jeho dovoz (1);

b) sperma je pro potieby tymu ukldddno v samostatnych skladovacich nddobdch v prostordch schvilenych
pro skladovéni embryi.

schvéleni musi kazdy tym pro produkci embryi spliiovat také tyto doplikové podminky:

¢lenové tymu jsou patficné vzdélani v oblasti tlumeni ndkaz a laboratornich metod, zejména pokud jde
o postupy prace ve sterilnich podminkach;

() UF. vest. L 224, 18.8.1990, s. 62.
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2.2 tym mé k dispozici stdlou laboratof, které:
a) md ndlezité vybaveni a pfisluSenstvi, véetné samostatnych mistnosti pro:
— izolaci oocytli z vajecnika,
— zpracovani oocytll, vajicek a embryi,
— skladovani embryf;

b) md zafizeni s lamindrnim proudénim ¢ jiné vhodné zafizeni na technické operace ve specifickych steril-
nich podminkdch (zpracovéni vajicek, embryi a spermatu).

Odstiedovani spermatu lze vSak pi dodrZeni hygienickych podminek provadét mimo zafizeni
s lamindrnim proudénim ¢i jiné zafizenf;

2.3 v piipad¢, Ze se vajicka a jiné tkdn¢ odebiraji na jatkdch, musi mit jatka k dispozici vhodné vybaveni pro
hygienicky a bezpecny odbér a prepravu vaje¢nikd a jinych tkdni do laboratore ke zpracovani.

KAPITOLA 11

Podminky pro dércovskd zvifata

L. Podminky pro ddrcovské h¥ebce

1. Pro vyuziti k odbéru spermatu musi ddrcovsky hfebec spliiovat ndsledujici podminky, které ovéfuje veterindrni
lékaf strediska:

1.1 nejevi zddné klinické piiznaky infekéni nebo pienosné choroby pii piijeti ani v den odbéru spermatu;

1.2 pochdzi z tzemi nebo v piipadé rozdéleni do oblasti z ¢dsti tizemi clenského stitu nebo tieti zemé a
z hospodaistvi pod dozorem veterindrniho lékafe spliujicich pozadavky smérnice 90/426/EHS;

1.3 nachazel se po dobu 30 dnil pfed datem odbéru spermatu v hospodafstvich, kde zddny konovity nevykazoval
klinické piiznaky infekéni arteritidy koni nebo nakazlivé metritidy koni béhem tohoto obdobi;

1.4 nebyl pouzit k tGcelim pfirozeného rozmnozovani béhem 30 dnt pfedchédzejicich prvnimu odbéru spermatu
a béhem obdobi odbéru;

1.5 byl podroben testim provedenym a osvédcenym v laboratofi uzndvané piislusnymi orgdny podle programu
zminéného v bod¢ 1.6:

a) testu na imunodifiizi na agarovém gelu (test dle Cogginse) pro testovdni nakazlivé chudokrevnosti kon,
a to s negativnim vysledkem;

b) testu na izolaci viru infekéni arteritidy koni provedenému s negativnim vysledkem na alikvotni ¢dsti
veskerého spermatu ddrcovského hiebce, pokud nebylo negativniho vysledku dosazeno na séru fedéném
1:4 pii testu na séroneutralizaci pro testovani infekcni arteritidy koni;

¢) testu na nakazlivou metritidu koni provedenému dvakrit po sobé na vzorcich odebranych darcovskému
hiebci v intervalu sedmi dnd izolaci zdrodku Taylorella equigenitalis z odbért preejakulacni tekutiny nebo
vzorku spermatu a genitlnich vytérti pochdzejicich minimalné z mocové trubice véetné mocového splavu
a z penisu véetné Zaludu, ve vSech piipadech s negativnim vysledkem;

1.6 byl podroben nékterému z téchto testovacich programi:

a) pokud dircovsky hiebec nepfetrzité pobyval v insemina¢ni stanici alespont 30 dnli pfed datem prvniho
odbéru spermatu a po dobu odbéru, a pokud zddni konoviti v insemina¢ni stanici nepfisli do pifmého
styku s korovitym s veterindrnim statusem niz$im, nez md ddrcovsky hiebec, provedou se testy podle
bodu 1.5 na vzorcich odebranych ddrcovskému htebci pfed prvnim odbérem spermatu a nejméné 14 dnii
po pocédteénim datu pobytu trvajictho alespon 30 dnt;
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b) pokud dércovsky hiebec nepfetrzité pobyval v inseminacni stanici alesponn 30 dnd pfed datem prvniho
odbéru spermatu a po dobu odbéru, ale mize stanici pfilezitostné opoustét se souhlasem veterindrniho
lékate stanice na nepfetrzitou dobu krat$i nez 14 dnt a/nebo jini konoviti v inseminacni stanici pfichdzeji
do piimého styku s kofovitym s niz$im veterindrnim statusem, provedou se testy podle bodu 1.5 na
vzorcich odebranych dédrcovskému hiebci takto:

i) alespon jednou ro¢né na zacitku plemenné sezony nebo pied prvnim odbérem spermatu a nejméné 14
dnti po pocitecnim datu pobytu trvajictho alespont 30 dn,

ii) po dobu odbéru spermatu:

— pro test podle bodu 1.5 pism. a) alesponi jednou za 90 dndg,

— pro test podle bodu 1.5 pism. b) alespon jednou za 30 dnd, kromé piipadu, Ze test na izolaci viru,
ktery se musi provadét dvakrdt ro¢né, je potvrzen jako séropozitivni na infekéni arteritidu koni
u hiebce,

— pro test podle bodu 1.5 pism. ) alesponi jednou za 60 dnd;

¢) pokud dédrcovsky hiebec nespliiuje podminky uvedené v pismenech a) a b) a/nebo odbér spermatu se
provadi pro dcely obchodu se zmrazenym spermatem, provedou se testy podle bodu 1.5 na vzorcich
odebranych dércovskému hiebci takto:

i) alespon jednou za rok na zacdtku plemenné sezdny,

ii) béhem doby skladovani uvedené v bodé kapitole III oddile I bod¢ 1.3 pism. b) a pied odstranénim
spermatu ze stiediska nebo pouzitim, na vzorcich odebranych 14 az 90 dnt po datu odbéru spermatu.

Odchylné od podbodu ii) neni postup pro vzorky po odbéru a testy na infekéni arteritidu koni popsany
v bodé 1.5 pism. b) vyzadovén v piipadé, Ze test na izolaci viru, ktery se musi provadét dvakrat rocné, je
potvrzen jako séropozitivni na infekéni arteritidu koni u hfebce;

1.7 vyjde-li néktery z testd podle bodu 1.5 pozitivni, musi byt ddrcovsky hiebec izolovin a sperma od ngj
odebrané od data posledniho negativniho testu nebude obchodovino; vyjimkou, jde-li o infekéni arteritidu
koni, je sperma z kazdého ejakuldtu, ktery byl podroben testu na izolaci viru infekéni arteritidy koni
s negativnim vysledkem.

Sperma odebrané od vsech ostatnich hfebct v inseminacni stanici od data odbéru posledniho vzorku
s negativnim vysledkem nékterého z testd podle bodu 1.5 se ulozi oddélené a nesmi byt obchodovéno,
dokud veterindrni status insemina¢ni stanice nebude obnoven a uloZené sperma nebude podrobeno
piislusnym tfednim pfezkoumdnim, kterymi bude vyloucena pfitomnost patogenti zptsobujicich choroby
uvedené v bodé 1.5;

1.8 sperma odebrané od hfebcti v inseminaéni stanici, kteff podléhaji zédkazu podle ¢linku 4 nebo 5 smérnice
90/426[EHS, se ulozi oddélené a nesmi byt obchodovdno, dokud veterindrni status inseminacni stanice
nebude obnoven ufednim veterindrnim lékafem podle smérnice 90/426/EHS a uloZené sperma nebude
podrobeno piislusnym dfednim pfezkoumdnim, kterymi bude vyloucena p¥tomnost patogentt zpiisobujicich
choroby uvedené v piiloze A smérnice 90/426/EHS.

II. Podminky pro ddrcovské berany a kozly

1. Pro viechny berany a kozly pfijaté do inseminacni stanice plati tyto podminky:

1.1 na dobu alespon 28 dnti byli umisténi do karantény v zafizeni pro tento ucel zvldsté schvaleném piislusnym
orgdnem (,karanténni zafzeni), v némz se nachdzeji pouze zvifata s alespon stejnym veterindrnim statusem;

1.2 pfed umisténim do karanténniho zafizeni patiili hospodaistvi chovajicimu ovce a kozy dfedné prostému
brucelézy podle ¢ldnku 2 smérnice 91/68/EHS a nebyli piedtim chovani v hospodéfstvi s niz$im veterindrnim
statusem, pokud jde o brucelézu;
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1.3 pochdzeji z hospodéfstvi, v némz béhem 60 dni pfed umisténim do karanténniho zafizeni podstoupili
sérologicky test na epididymitidu berani (B. ovis) provedeny v souladu s piilohou D smérnice 91/68/EHS
nebo jiny test s rovnocennou zaznamenanou citlivosti a specificnosti;

1.4 podstoupili ndsledujici testy krevnich vzorkd odebranych v prabéhu 28 dnt pfed zacdtkem karantény podle
bodu 1.1, ve viech piipadech s negativnim vysledkem, s vyjimkou testu na virus border nemoci ovci podle
pism. ¢) podbodu ii):

a) na brucelézu (B. melitensis) — sérologicky test provedeny v souladu s piflohou C smérnice 91/68/EHS;

b) na epididymitidu berand (B. ovis) — sérologicky test podle piilohy D smérnice 91/68/EHS nebo jiny test
s rovnocennou zaznamenanou citlivost{ a speciﬁénosti;

¢) na border nemoc ovci:
i) test na izolaci viru nebo test k prokdzani virového antigenu,
i) sérologicky test ke stanoveni pfitomnosti nebo nepfitomnosti protildtek (test na protilatky).

Pislusny orgdn mize povolit provedeni testi uvedenych v tomto bodé na vzorcich odebranych
v karanténnim zafizeni. Pokud je toto povoleni vyddno, nemize karanténni doba podle bodu 1.1 zacit
pied datem odbéru vzorkd. Pokud je vak vysledek nékterého z testti uvedenych v tomto bodé pozitivni,
musi byt dotéené zvife okamzité¢ odstranéno z karanténniho zafizeni. V piipadé skupinové izolace nemuze
karanténni doba podle bodu 1.1 zacit pro ostatni zvifata zacit dfive, nez bude zvife s pozitivnim vysledkem
testu odstranéno;

1.5 nejméné 21 dnt po pfijeti do karanténniho zafizeni byli s negativnimi vysledky podrobeni ndsledujicim
testdm vzorkd odebranych v prubéhu karantény podle bodu 1.1:

a) na brucelézu (B. melitensis) — sérologicky test provedeny v souladu s piflohou C smérnice 91/68/EHS;

b) na epididymitidu berant (B. ovis) — sérologicky test podle piilohy D smérnice 91/68/EHS nebo jiny test
s rovnocennou zaznamenanou citlivosti a specifi¢nosti;

1.6 podstoupili testy na border nemoc ovci podle bodu 1.4 pism. ¢) podbodi i) a ii), provedené na krevnich
vzorcich odebranych v priibéhu karantény podle bodu 1.1 nejméné 21 dnii po pfijeti do karanténniho
zafizeni.

Jakémukoli zviteti (af je séronegativni nebo séropozitivni) muze byt povolen vstup do inseminaéni stanice
pouze v piipadé, ze nedojde k sérokonverzi u zddného zvifete, které bylo pfed vstupem do karanténniho
zafizeni séronegativni.

Dojde-li k sérokonverzi, musi vSechna zvifata, kterd zGstdvaji séronegativni, ztstat v karanténé tak dlouho,
dokud v této skupiné jiz nedojde k dal3i sérokonverzi po dobu tif tydnd.

Sérologicky pozitivni zvifata 1ze do insemina¢ni stanice pfijmout pod podminkou negativniho vysledku testu
podle bodu 1.4 pism. ¢) podbodu i).

2. Zvitata se do inseminacni stanice piijimaji pouze s vyslovnym souhlasem veterindrniho 1ékafe stanice. Veskeré

pfesuny do inseminacni stanice i z ni musi byt zaznamendny.

. Z4dné zvife piijaté do inseminaéni stanice nesmi v den pfijetf jevit zddné klinické zndmky choroby.

Aniz je dotéen bod 4, musi vSechna zvifata pfijimand pochdzet z karanténniho zafizeni, které v den odesldni zvitat
do inseminacni stanice spliuje tyto podminky:

a) lezi v oblasti, v niZ se za poslednich 30 dnt nevyskytl Zddny piipad slintavky a kulhavky v okruhu o poloméru
10 km;

b) nejméné 3 mésice nedoslo v zafizeni k vyskytu bruceldzy, slintavky a kulhavky;

¢) nejméné 30 dndl se v zafizeni nevyskytla choroba podléhajici povinnému hléseni podle ¢l. 2 pism. b) bodu 6
smérnice 91/68/EHS.
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4. Pokud jsou splnény podminky uvedené v bodé 3 a béhem 12 mésicti ped pfesunem zvifat byly provedeny rutinni

testy podle bodu 5, Ize zvifata pfevézt z jedné schvdlené inseminacni stanice do druhé se stejnym veterindrnim
statusem, a to bez izolace nebo testli, pokud je pfeprava piimd. Doty¢né zvife nesmi piijit do pifmého ani
nepiimého styku se sudokopytniky nizstho veterindrniho statusu a pouzity prepravni prostfedek musi byt pred
pouzitim dezinfikovan. Pfevoz zvifat z jedné inseminacni stanice do druhé inseminacni stanice v jiném ¢lenském
staté musi byt provadén v souladu se smérnici 91/68/EHS.

5. VSechny ovce a kozy nachdzejici se ve schvdlené inseminacni stanici musi byt alespon jednou v kazdém kalen-

ddfnim roce podrobeny ndsledujicim testim, a to s negativnimi vysledky:
a) na brucelozu (B. melitensis) — sérologicky test provedeny v souladu s piilohou C smérnice 91/68/EHS;

b) na epididymitidu beranti (B. ovis) — sérologicky test provedeny v souladu s piilohou D smérnice 91/68/EHS,
nebo jiny test s rovnocennou zaznamenanou citlivosti a specificnosti;

¢) na border nemoc ovci — test na protilitky podle bodu 1.4 pism. ¢) podbodu i) se provddi pouze
u séronegativnich zvitat.

6. Vsechny testy zminéné v tomto oddile musi provadét schvélend laboratof.

7. Pokud je vysledek nékterého z testd uvedenych v bodé 5 pozitivni, musi byt doty¢né zvife izolovdno a sperma od

n&j odebrané po poslednim negativnim vysledku testu nesmi byt obchodovéno.

Toto zvife musi byt z inseminaéni stanice odstranéno, s vyjimkou piipadu border nemoci ovci, kdy musi zvite
podstoupit test podle bodu 1.4 pism. ¢) podbodu i) s negativnim vysledkem.

Sperma odebrané od vsech ostatnich zvifat v inseminacni stanici od data odbéru posledniho vzorku s negativnim
vysledkem nékterého z testl podle bodu 5 se ulozi oddélené a nesmi byt obchodovédno, dokud veterindrni status
insemina¢ni stanice nebude obnoven a ulozené sperma nebude podrobeno pfislusnym dfednim piezkouménim,
kterymi bude vyloucena pfitomnost patogent zptsobujicich choroby uvedené v bodé 5.

8. Sperma se smi odebirat od zvifat, ktera:

a) nejevi zddné klinické zndmky choroby v den odbéru spermatu;
b) béhem 12 mésict prede dnem odbéru spermatu:
i) bud nebyla ockovana proti slintavce a kulhavce, nebo

ii) byla ockovéna proti slintavce a kulhavce nejméné 30 dnii pfed odbérem; v tomto piipadé musi byt 5 %
(minimélné pét pejet) z kazdého odbéru spermatu podrobeno testu na izolaci viru slintavky a kulhavky,
s negativnim vysledkem;

) v piipadé odbéru Cerstvého spermatu byla nepretrzité alespon 30 dnt pfede dnem odbéru chovana ve schvd-
lené inseminacni stanici;

d) splnuji pozadavky stanovené v ¢lancich 4, 5 a 6 smérnice 91/68/EHS;

e¢) pokud byla chovdna v hospodafstvich podle ¢l. 11 odst. 2 prvni odrdzky, podstoupila béhem 30 dnt pred
odbérem spermatu s negativnimi vysledky tyto testy:

i) sérologicky test na brucelézu (B. melitensis) provedeny v souladu s piilohou C smérnice 91/68/EHS,

i) sérologicky test na epididymitidu berant (B. ovis) provedeny v souladu s pfilohou D smérnice 91/68/EHS,
nebo jiny test s rovnocennou zaznamenanou citlivosti a specifi¢nosti,

iii) test na virus border nemoci ovcf;

f) nebyla pouzita pro tcely pfirozeného rozmnozovani alesponn 30 dnil pted datem prvniho odbéru spermatu
a mezi dnem prvniho odbéru vzorku podle bodii 1.5 a 1.6 nebo pismene ¢) a do konce doby odbéru.
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9. Sperma odebrané od ddrcovskych berant a kozli v insemina¢ni stanici nebo v hospodéfstvi podle ¢l. 11 odst. 2
prvni odrazky, na které se z veterindrnich davodi vztahuje urcity zdkaz v souladu s ¢lankem 4 smérnice
91/68[EHS, se ulozi oddélené¢ a nesmi byt obchodovdno, dokud veterindrni status inseminacni stanice nebude
obnoven dfednim veterindrnim lékafem podle smérnice 91/68/EHS a uloZené sperma nebude podrobeno
piislusnym Gfednim pfezkoumdnim, kterymi bude vyloucena piftomnost patogent, zpusobujicich choroby
uvedené v Cdsti I piilohy B smérnice 91/68/EHS.

KAPITOLA III

Podminky pro sperma, vajicka a embrya

L. Podminky pro odbér, zpracovdni, konzervaci, skladovdni a prepravu spermatu

1.1 Pokud jsou, aniz by byla dotcena ustanoveni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ('), pfiddvana
antibiotika nebo jejich smési s baktericidnim t¢inkem na kazdy mililitr spermatu pfinejmensim rovnocennym
baktericidnimu d¢inku smési gentamicin (250 pg), tylosin (50 pg), linkomycin-spektinomycin (150/300 pg),
penicilin (500 IU), streptomycin (500 pg), linkomycin-spektinomycin (150/300 pg), amikacin (75 pg) nebo
divekacin (25 pg), musi byt ndzev antibiotika spolu s koncentraci uveden ve veterindrnim osvédéeni podle 11
odst. 2 ¢tvrté odrazky.

1.2 Vsechny néstroje slouzici pro odbér, zpracovani, uchovavéani ¢i zmrazovani spermatu musi byt pred pouzitim
ndlezité dezinfikovdny nebo sterilizovany, s vyjimkou ndstroji na jedno pouZiti.

1.3 Zmrazené sperma musi byt:
a) ukldddno a skladovéno ve skladovacich nddobéch:
i) které byly pfed pouzitim vy¢istény a dezinfikovany nebo sterilizovany, nebo jsou nddoby na jedno pouziti,
ii) s mrazici smési, kterd nebyla predtim pouzita pro jiné produkty Zivoc¢isného ptvoduy;
b) pred ptepravou nebo pouzitim uloZeno za schvalenych podminek po dobu nejméné 30 dnt od data odbéru.
1.4 Sperma, které md byt pfedmétem obchodovani, musi byt:

a) piepravovdno do clenského stitu ureni v prepravnich nddobdch, které byly pfed pouzitim vycistény
a dezinfikovany nebo sterilizovany, nebo jsou nddoby na jedno pouziti, a které byly zapecetény
a ocislovany pfed odesldnim ze schvdlené inseminacni stanice nebo stfediska pro skladovani;

b) oznaceno tak, aby se ¢islo na pejetich ¢i jinych zdsobnicich shodovalo s ¢islem uvedenym ve veterindrnim
osvédceni podle ¢l. 11 odst. 2 ¢tvrté odrazky a s nddobou, v niZ je uloZeno a pfepravovino.

1. Podminky pro vajicka a embrya

1. Odbér a zpracovani embryi ziskanych in vivo

Embrya ziskand in vivo se povazuji za vysledek umélého oplodnéni spermatem spliujicim pozadavky této smérnice
a pro jejich odbér, zpracovani a konzervaci plati nasledujici podminky:

1.1 odbér a zpracovani embryi provadi schvéleny tym pro odbér embryi, pficemz embrya nesmi pfijit do styku
s jakoukoliv jinou ddvkou embryi, kterd nespliuji pozadavky této smérnice;

1.2 odbér embryi se provadi na mist¢, které je oddélené od ostatnich ¢isti stanice nebo hospodafstvi,

v dobrém stavu a stavebni feSeni umoziuje jeho G¢inné a snadné ¢isténi a dezinfekci;

¢

—

1.3 zpracovani embryi (vySetiovdni, myti, oSetfovani a uklddini do oznacenych a sterilnich pejet, ampuli &
jinych zdsobniku) se provadi ve stdlé nebo mobilni laboratofi, pro citlivé druhy situované v oblasti, v niz se
za poslednich 30 dnd nevyskytl Zddny pfipad slintavky a kulhavky v okruhu o poloméru 10 km;

1.4 veskeré vybaveni pouzivané pro odbér, manipulaci, myti, zmrazovani a uklddani embry{ musi byt bud pfed
pouzitim sterilizovdno ¢i nalezité ocisténo a dezinfikovdno podle pfirucky IETS (3), nebo musi byt na jedno
pouzitf;

(1) UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
(%) Prirucka Mezindrodni spole¢nosti pro prenos embryi (IETS) je procesni informacni priivodce pro techniky pfenosu embryi, kladouci

dtiraz na hygienické postupy; vydavatel — International Embryo Transfer Society, 1111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61874
USA (http:/[www iets.org).
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1.5 jakykoli biologicky produkt Zivocisného pGvodu pouzivany v médiich a roztocich pro odbér, zpracovéni,
myti nebo skladovani embryi musi byt prosty patogennich mikroorganismi. Média a roztoky pouzité pro
odbér, zmrazovéni a skladovani embry{ musi byt schvéilenou metodou sterilizovany v souladu s p¥ruckou
IETS a manipulace s nimi musi probihat tak, aby byla jejich sterilita zachovéna. V souladu s piiruckou IETS
1ze podle potieby do média pro odbér, zpracovani, myti a skladovéni pfiddvat antibiotika;

1.6 mrazici smési pouzivané ke konzervaci nebo skladovani embryi nesmi byt pfedtim pouzity pro jiné produkty
zivocisného puvoduy;

1.7 veskeré pejety, ampule nebo jiné zdsobniky s embryi musi byt jasné oznaceny Stitkem podle standardizo-
vaného systému piirucky IETS;

1.8 myti embryi musi byt provddéno podle prirucky IETS a pfed nim, po ném, ani v jeho pribéhu nesmi byt
naru$ena zona pellucida. Je-li tfeba inaktivovat nebo odstranit urcité viry, lze standardni postup myti pozménit
tak, aby zahrnoval dal$i myti s enzymem trypsin podle pfirucky IETS;

1.9 embrya od rtznych ddrcovskych zvitat se nesmi myt spolecné;

1.10 zona pellucida kazdého embrya musi byt provéfena po celém povrchu pfi nejméné Ctyficetindsobném zvétseni
a musi byt potvrzeno, Ze je nedotéena a bez ulpélych cizorodych ¢&astic;

1.11 embrya z ddvky provétené podle bodu 1.10 se uklddaji do sterilnich pejet, ampuli ¢i jinych zdsobnika podle
bodu 1.7 a ihned zapeceti;

1.12 kazdé embryo urcené ke zmrazeni se musi bezodkladné zmrazit a uloZit na misté, které je pod kontrolou
veterindrniho 1ékafe tymu;

1.13 kazdy tym pro odbér embryi pfedklddd k oficidlnimu pfezkumu bakteridlni a virové kontaminace rutinni
vzorky Zivota neschopnych embryi nebo vajicek, proplachovacich nebo mycich tekutin na zdkladé své
¢innosti podle piirucky IETS;

1.14 kazdy tym pro odbér embryi musi vést zdznamy o své ¢innosti, pokud jde o odbér embryi, a uchovévat je
dva roky po uskutecnéni obchodu ¢i dovozu embryi. Zdznamy obsahuji tyto tdaje:

a) plemeno, vék a identifikaci dotCenych dércovskych zvifat;
b) misto odbéru, zpracovani a uskladnéni embryi odebranych tymem;
¢) identifikace embryi a tdaje o jejich pijemci.

2. Odbér a zpracovani vajicek, vajecnikd a dalSich tkdni k produkci embryi ziskanych in vitro

Podminky stanovené v bodech 1.1 az 1.14 plati obdobné pro odbér a zpracovéni vajicek, vajecnika a dalsich tkani
pro oplodnéni in vitro ajnebo kultury in vitro. Kromé toho plati tyto podminky:

2.1 piislusny orgdn musi znat hospodéfstvi, ze kterého/kterych ddrcovskd zvifata pochdzeji, a mit vici nim
piislusnou pravomoc;

2.2 v piipadé, Ze se vajecniky a jiné tkdné odebiraji na jatkdch, a to bud’ od jednotlivych zvifat nebo od skupin
zvifat (,skupinovy odbér®), musi byt jatka oficidlné schvilend podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 8542004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvldstn{ pravidla pro organizaci tfednich kontrol
produktd Zivocisného ptvodu urcenych k lidské spotiebé (') a pod dozorem veterindrntho 1ékafe, jehoz
odpovédnosti je zajistit, aby byly provedeny prohlidky potencidlnich dércovskych zvitat pfed pordzkou
a po pordzce, a potvrdit, Ze jsou tato zvifata prosta piiznakd pfislusnych nakazlivych chorob prfenosnych
na zvifata. Jatka musf leZet v oblasti, v niZ se, pokud jde o vnimavé druhy, za poslednich 30 dnt nevyskytl
zddny piipad slintavky a kulhavky v okruhu o poloméru 10 km;

2.3 davky vajecnikd se nesmi dostat do zpracovatelské laboratofe, dokud neni provedena prohlidka ddrcovskych
zvifat po pordzce;

2.4 vybaveni pro odstranéni vajenikd a jinych tkdni a jejich pfevoz musi byt pfed pouzitim vycisténo
a dezinfikovano a smi byt pouzito vyhradné pro tyto dcely.

(1) Uf. vést. L 139, 30.4.2004, s. 206.
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3. Zpracovéani embryi ziskanych in vitro

Podminky stanovené v bodech 1.1 az 1.14 plati obdobné pro zpracovani embryi ziskanych in vitro. Kromé toho
plati tyto podminky:

3.1 embrya ziskand in vitro se povazuji za vysledek oplodnéni in vitro spermatem spliujicim pozadavky této
smérnice;

3.2 po skonceni in vitro kultury musi byt embrya pred zmrazenim, uskladnénim a pfepravou omyta a osetfena
podle bodd 1.8, 1.10 a 1.11;

3.3 embrya z rtznych dédrcovskych zvifat, v pfipadé individudlniho odbéru, nebo z riiznych skupinovych odbérti
nesmi byt myta spole¢né;

3.4 embrya z rtznych ddrcovskych zvifat, v pfipadé individudlniho odbéru, nebo z riiznych skupinovych odbért
se nesmi uklddat do stejné pejety, ampule ¢i jiného zdsobniku.

4. Zpracovani embryi podrobenych mikromanipulaci

Pred mikromanipulaci, kterou je poruSena zona pellucida, musi byt vSechna embrya nebo vajicka odebrdna
a zpracovana podle sanitdrnich podminek stanovenych v bodech 1, 2 a 3. Kromé toho plati tyto podminky:

4.1 mikromanipulace s embryi, kterd zahrnuje penetraci zona pellucida, se musi provadét ve vhodném laboratornim
zafizeni, pod dohledem schvéleného veterindrniho 1ékate tymu;

4.2 kazdy tym pro odbér embryi musi vést zdznamy o své ¢innosti podle bodu 1.14, v¢etné udaji o technikdch
mikromanipulace, jejichZ souddsti je penetrace zona pellucida a které byly provddény na embryich. Identifikace
embryi ziskdvanych oplodnénim in vitro se mtZe provadét podle dévek, musi viak obsahovat ddaje o datu
a misté odbéru vajecnikd a/nebo vajicek a umoziovat identifikaci hospodafstvi, z néhoz ddrcovskd zvifata
pochdzela.

5. Skladovani embryi

5.1 Kazdy tym pro odbér a produkci embryi musi zajistit skladovani embryi pfi vhodnych teplotich, ve sklado-
vacich prostordch podle kapitoly I oddilu III bodu 1.8.

5.2 Zmrazend embrya musi byt pfed odeslanim skladovana za schvalenych podminek po dobu jméné 30 dni od
data odbéru ¢i produkee.

6. Pieprava embryi

6.1 Embrya, kterd maji byt pfedmétem obchodovani, musi byt pfepravovdna do clenského stitu urceni
v piepravnich nddobdch, které byly pfed pouzitim vy¢istény a dezinfikovdny nebo sterilizovdny, nebo jsou
nddoby na jedno pouziti, a které byly zapecetény a ocislovany pred odesldnim ze schvaleného stiediska pro
skladovani.

6.2 Pejety, ampule ¢i jiné zdsobniky musi byt oznaceny tak, aby se ¢islo na pejetach ampulich ¢i jinych zdsob-
nicich shodovalo s ¢islem uvedenym ve veterindrnim osvédéeni podle ¢l. 11 odst. 3 tfeti odrdzky a s nddobou,
v niZ jsou uloZeny a pfepravovany.

KAPITOLA 1V
Podminky pro dércovské samice
1. Pro vyuziti k odbéru embryi nebo vajicek musi dérkyné a hospodéfstvi, z nichz pochazeji, spliovat GFednim veteri-

ndrnim lékafem ovéfované podminky piislusnych smérnic o obchodu uvnitf Unie s Zivymi zvifaty pro chov
a produkci, pokud jde o dotéené Zivocisné druhy.

2. Kromé pozadavku stanovenych smérnici 64/432/EHS musi ddrkyné Zivocisnych druhd prasat, vyjma embryi ziskanych
in vivo a oSetfovanych trypsinem, spliiovat podminky souvisejici s Aujeszkyho chorobou, stanovené ¢lanky 9 nebo 10
uvedené smérnice.

3. Pro ddrkyné zivocisnych druht ovci a koz plati ustanoveni smérnice 91/68/EHS.



3.3.2010

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 52/27

4. Pro darcovské klisny plati kromé pozadavki stanovenych smérnici 90/426/EHS tyto podminky:

4.1

4.2

4.3

nesmi byt pouzity pro tcely pfirozeného rozmnozovani nejméné 30 dnt pred datem odbéru vajicek ¢i embryi a v
obdobi od data prvniho odbéru vzorku podle bodii 4.2 a 4.3 do data odbéru vajicek a embryi;

musi mit negativni vysledek testu na imunodifiizi na agarovém gelu (test dle Cogginse) nebo testu ELISA pro
testovani nakazlivé chudokrevnosti koni provedeného na krevnich vzorcich odebranych nejprve béhem poslednich
30 dnti pfede dnem prvniho odbéru vajicek ¢i embryi a poté kazdych 90 dnt béhem doby odbéru;

musi se podrobit testu na nakaZlivou metritidu koni izolaci Taylorella equigenitalis provedenému na vzorcich
odebranych ze slizniéniho povrchu fossa clitoralis a sinus clitoralis ve dvou po sobé jdoucich obdobich fije;
v jednom obdobi fje je nutno testovat také vzorek odebrany z endocervixu; vSechny vysledky musi byt po
kultivaci 7 aZ 14 dnt negativni.,



