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(Retsakter hvis offentliggorelse ikke er obligatorisk)

RADET

RADETS DIREKTIV
af 25. september 1989°

om fastsxttelse af veterinzrpolitimassige betingelser i forbindelse med handel inden: for.-
Fzllesskabet med embryoner af tamkvag samt med indforsel heraf fra tredjelande

(89/556/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR — )

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske Jkonomiske Fallesskab, sarlig artikel 43,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet (2),

under henvisning - til udtalelse fra Det @konomiske og
Sociale Udvalg (3); og

ud fra felgende betragtninger:

Brugen af embryoner af tamkvag er et led i en effektiv
avispolitik, der forer til bedre produktivitet og sterre dek-
ningsbidrag i denne sektor; frie varebevagelser for sddanne
embryoner skulle desuden fremme en rationel udvikling ved
at dbne mulighed for brug af optimale produktionsfakto-
rer;

bestemmelserne om veterinzrpolitimessige problemer i han-
delen inden for Fxllesskabet med kvag og svin er indeholdt i
direktiv 64/432/EQF (%), senest xndret ved direktiv -89/
360/EQF (5); direktiv 72/462/EQF (), senest &ndret ved
direktiv 89/227/EQF (7), indeholder desuden bestemmelser

1

(1) EFT nr. C 76 af 28. 3. 1989, s. 1.

(2) EFT nr. C 120 af 16. 5.-1989, 5. 313.
(3) EFT or. C 139-af 5. 6. 1989, s. 6.

(*) EFT nr. 121 af 29. 7. 1964, s. 1977/64.
(5) EFT nr. L 153 af 6. 6. 1989, s. 29.

(5) EFT nr. L 302 af 31. 12. 1972, 5. 28.
(7) EFT nr. L 93 af 6. 4. 1989, s. 25.

[3
7

om veterinzrpolitimassige problemer i forbindelse med
indfersel af kvaeg og svin fra tredjelande;

ovennavnte bestemmelser har for si vidt angar handel inden
for Fzllesskabet med kvzg og svin og indfersel af disse dyr
fra tredjelande gjort det muligt at sikre, at eksportlandet
garanterer overholdelsen af veterinarpolitimassige kriterier,
hvorved risikoen for udbredelse af husdyrsygdomme naesten
totalt kan udelukkes; der er dog stadig en vis risiko for

- udbredelse af disse sygdomme i forbindelse med handelen

med embryoner;

det er derfor nu nedvendigt som led i fallesskabspolitikken
vedrarende harmonisering af nationalé veterinarpolitimaes-
sige bestemmelser i forbindelse med handelen med husdyr og
husdyrprodukter inden for Fallesskabet at oprette en har-
moniseret ordning for handelen inden for Fzllesskabet med
embryoner af tamkvaeg og for indfersel heraf til Falles-
skabet;

ved handel-med embryoner inden for Fzllesskabet ber den
medlemsstat, hvor embryonerne opsamles, have pligt til at
sikre, at embryonerne opsamles og behandles af godkendte
og kontrollerede embryonopsamlingsteams, at-de hidrerer
fra dyr, hvis sundhedsstatus er en sidan, at risikoen for
udbredelse af dyresygdomme kan udelukkes, at de opsamles, .
behandles, opbevares og transporteres i henhold til normer,
hvorved deres -sundhedsstatus bevares, og .at de under
transporten til bestemmelseslandet ledsages af et sundheds-
certifikat for at sikre overholdelsen af disse krav;

medlemsstaternes forskellige politik med hensyn til vaccina- -
tion mod mund- og klovesyge gor det berettiget at opretholde
tidsbegreznsede undtagelsesbestemmelser for friske embryo-
ner, i henhold til hvilke de kan stille krav om yderligere
beskyttelse mod denne sygdom;
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der. ber pi- grundlag af veterinzrpolitimassige kriterier
opstilles en liste over tredjelande, hvorfra embryoner kan
indfores i Fellesskabet; nathzngigt af en sidan liste ber
medlemsstaterne kun tillade indfersel af embryoner, som er
opsamlet, behandlet og opbevaret af embryonopsamlings-
team, der opfylder visse normer, og som er under officielt
tilsyn; endvidere ber der, alt efter omstendighederne, fast-

settes szrlige veterinzrpolitimassige betingelser for de pa

listen anferte lande; kontrol med overholdelsen af disse
normer ber kunne foretages pa stedet;

for at hindre overfersel af visse smitsomme sygdomme ber

der foretages kontrol, s& snart en embryonsending indferes i -

Fzllesskabets omridde, medmindre der er tale om ekstern
transitforsendelse;

de foranstaltninger, som medlemsstaterne i tilfzlde af intern
transitforsendelse skal trzffe efter denne kontrol, bor nar-
mere fastlegges;

Kommissionen. ber trzffe visse gennemforelsesforanstalt--

ninger til dette direktiv; der bor med henblik herp3 fastszttes
. procedurer for et samarbejde mellem Kommissionen og
medlemsstaterne;

dette direktiv griber ikke ind i handelen med embryoner
tilvejebragt, behandlet eller indgivet til opbevaring inden den
dato, fra hvilken medlemsstaterne skal overholde det —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

1.

KAPITEL I

Almindelige bestemmelser

Artikel 1

“Dette direktiv fastlegger de veterinerpolitimassige

betingelser i forbindelse med handel inden for Fellesskabet
med friske og frosne embryoner af tamkvag samt indfersel
heraf fra tredjelande.

2.

Dette direktiv finder ikke anvendelse p& embryoner;

der er blevet befrugtet-ved en in vitro befrugtning eller
embryoner, der har varet genstand for kenssortering, deling,
kloning eller enhver anden behandling, der indvirker p4 zona
pellucida.

Inden den 1. januar 1992 forelzegger Kommissionen Radet
en rapport ledsaget af eventuelle forslag vedrerende betin-
gelserne for, at disse embryoner kan omfattes af dette
direktivs anvendelsesomréde.

Ridet treffer med kvalificeret flertal afgerelse om disse
forslag.

De Europ=ziske Fzllesskabers Tidende

19.10.-89

Artikel 2

I forbindelse med dette direktiv anvendes om nedvendigt
definitionerne i artikel 2 i direktiv 64/432/EQF og artikel 21
direktiv 72/462/EQF.

Endvidere forstis ved:

a)

e)

embryon: det forste trin i udviklingen af et tamkvagin-
divid, medens det er egnet til overforsel til en recipient

embryonindsamlingsteam: en officielt godkendt' tekni-
kergruppe eller struktur, der er under tilsyn-af en
teamdyrlege, og som-er bemyndiget til at indsamle,
behandle og opbevare embryoner i overensstemmelse
med betingelserne i bilag A

teamdyrlage: den dyrlzge, der er ansvarlig for tilsynet
med et embryonindsamlingsteam i overensstemmelse
med betingelserne i bilag A

sending embryoner: en mangde embryoner, som udtages
pa én gang fra et enkelt donordyr, og som omfattes af ét
certifikat :

indsamlingsland: den medlemsstat eller det tredjeland,
hvor embryonerne fremstilles, indsamles, behandles og
eventuelt opbeyares, og hvorfra de sendes til en medlems-
stat

godkendt diagnostisk laboratorium: et laboratorium,
der er beliggende p4 en medlemsstats eller et tredjelands
omrade, og som af den kompetente veterinermyndighed

er godkendt til at udfere de diagnostiske tests, der er
foreskrevet i dette direktiv.

KAPITEL It

Handel inden for Fzllesskabet

Artikel 3

Hver medlemsstat drager omsorg for, at der fra dens omrade
til -en anden medlemsstats omride kun sendes embryoner,
som opfylder folgende betingelser:

a)

de skal vare befrugtet ved kunstig insemination med szd
fra en donortyr p4 en tyrestation som defineret i artikel 2,
litra'b), i direktiv 88/407/EQF (1).-

Efter fremgangsmiden i artikel 18 kan Kommissionen
for visse szrlige arters-vedkommende tillade handel med
embryoner, der er blevet befrugtet ved bedekning med
tyre, hvis sundhedstilstand opfylder bestemmelserne i
bilag B til nevnte direktiv

() EFT nr. L 194 af 22. 7. 1988, s. 10.
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b) de skal vare udtaget fra tamkvag, hvis sundhedstilstand
opfylder bestemmelserne i bilag B til nervarende direk-
tiv

c) de skal vazre indsamlet, behandlet og opbevaret af et
indsamlingsteam, der er godkendt i overensstemmelse
med artikel 5, stk. 1

d) de skal vere indsamlet, behandlet og opbevaret af dette
indsamlingsteam -1 overensstemmelse med bilag A til
narverende direktiv

e) de skal under transporten til bestemmelsesmedlemssta-
ten vere ledsaget af et sundhedscertifikat i overensstem-
melse med artikel 6, stk. 1.

Artikel 4

1.  Medlemsstater, hvor der ikke vaccineres mod mund-
og klovesyge, kan indtil den 31. december 1992:

— forbyde indfersel pA deres omréde af friske embryoner fra
medlemsstater, hvor der vaccineres

— ved indfersel af frosne embryoner fra medlemsstater,
hvor der vaccineres, krave:

i) at donordyrene stammer fra en bedrift:

— pa hvilken intet dyr er blevet vaccineret mod
mund- og klovesyge i de sidste tredive dage inden
indsamlingen

— somikkeer undefgivet forbuds- eller karantane-
foranstaltninger i henhold til direktiv 64/432/
EQF

ii) at embryonerne skal have varet opbevaret, under
godkendte betingelser, i en periode pA mindst tredive
dage inden deres afsendelse.

2. Inden den 1. januar 1992 gennemgir Ridet p3 ny
denne artikel p4 baggrund -af en rapport fra Kommissionen
ledsaget af eventuelle forslag.

Artikel §

1. Deniartikel 3, litra ¢), omhandlede godkendelse af et -

embryonindsamlingsteam gives kun, ndr bestemmelserne i
bilag A, kapitel I, er opfyldt, og embryonindsamlingsteamet
opfylder de avrige bestemmelser i dette direktiv.

Enhver ®ndring af teamets opbygning skal meddeles den
kompetente myndighed.
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Teamet skal pd ny godkendes, nir teamdyrlaegen afleses,
eller der sker storre ndringer i dets sammenstning eller i de
laboratorier og det udstyr, teamet rader over.

Embedsdyrlegen forer tilsyn med, at ovenstiende bestem-
melser overholdes, og inddrager godkendelsen, hvis en eller
flere af bestemmelserne ikke lengere er overholdt.

2. Alle godkendte embryonindsamlingsteam skal regi-
streres af medlemsstatens kompetente myndighed, idet der
tildeles hvert team et veterinarregistreringsnummer. Hver
medlemsstat sender en liste over embryonindsamlingsteam
og deres veterinzrregistreringsnummer til de ovrige med-
lemsstater og til Kommissionen, og den underretter dem
tillige om eventuelle &ndringer i listen.

Er en medlemsstat af den opfattelse,-at forudsztningerne for
godkendelse. af et embryonindsamlingsteam i en anden
medlemsstat ikke eller ikke lengere er opfyldt, underretter
den denne stats kompetente myndighed herom; sidstnzvnte
treffer alle fornedne foranstaltninger og underretter den
forste medlemsstats - kompetente myndighed .om, hvilke
beslutninger der er truffet, samt grundene til disse beslut-
ninger.

Hvis den forste medlemsstat frygter, at der ikke er truffet de
fornedne foranstaltninger, eller at de foranstaltninger, der er
truffet, er utilstrekkelige, underretter den Kommissionen
herom, hvorefter denne indhenter udtalelse fra en eller flere
veterinzrsagkyndige. P4 baggrund af denne udtalelse kan
medlemsstaterne efter fremgangsmdden i artikel 17 bemyn-
diges til midlertidigt at forbyde, at embryoner indsamlet af
det pigzldende indsamlingsteam bringes ind p4 deres om-
ride.

En sidan bemyndigelse kan inddrages efter fremgangsmaden-
i-artikel 17 pad baggrund af en ny udtalelse fra en eller flere
veterinzrsagkyndige.

De veterinzrsagkyndige skal vare statsborgere i en anden
medlemsstat end dem, der-er involveret i tvisten. .

3.  De nzrmere bestemmelser for anvendelsen af denne
artikel vedtages efter fremgangsmaden i artikel 18.

Artikel 6

1.  Etsundhedscertifikat, der er udfzrdiget af en embeds-
dyrlzge i indsamlingsmedlemsstaten p4 en formular svaren-
de til modellen i bilag C, skal ledsage hver sending embryo-
ner. Der skal udfardiges et sarskilt certifikat for hver
sending.

2.  Sundhedscertifikatet skal

a) udfardiges pi et enkelt ark papir og mindst vare affattet
pa bestemmelsesmedlemsstatens officielle sprog

b) udfardiges til én enkelt modrager

c) i originaleksemplaret ledsage embryonsendingen til
bestemmelsesstedet.
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KAPITEL I 3. Et embryonindsamlingstéam kan kun optages p4 den i
: stk. 1 omhandlede liste, s&fremt
Indfersel fra tredjelande
a) detudover sin virksomhed i et af de lande eller dele heraf,
der er opfert pi den i artikel 7, stk. 1, omhandlede
liste '
Artikel 7 b) det opfylder kravene i bilag A
1. Embryoner m3 kun indferes fra de tredjelande eller

dele heraf, som er opfert pa en liste, der udf=rdiges efter
fremgangsmaden i artikel 18. Listen kan suppleres eller
zndres efter samme fremgangsmade.

2. Vedbedommelsen af, om et tredjeland eller dele heraf
kan optages pid den i stk. 1 navnte liste, tages specielt
folgende i betragtning: '

a) sundhedstilstanden hos husdyrbestanden, andre tamdyr
og den vildtlevende dyrebestand i tredjelandet, serlig

med hensyn til forekomst af eksotiske dyresygdomme, .

samt miljemassige sundhedsforhold i dette land, der kan
frembyde en fare for dyrebestandens sundhed i medlems-
staterne.

b)  den regelmassighed og hurtighed, hvormed tredjelandet
giver oplysning om, at der p& dens omride forekommer
smitsomme sygdomme hos dyr, srlig de sygdomme, der
er nzvnt i liste A og B udarbejdet af Det Internationale
Kontor for Epizootier

-¢) landets forskrifter for forebyggelse og bekampelse af
sygdomme hos dyr :

d) veterinzrtjenestens opbygning og befgjelser i tredjelan-

det

e) tilretteleggelsen og gennemforelsen af forebyggelse og
bekampelse af smitsomme sygdomme hos dyr, samt

f) de garantier, tredjelandet kan give med hensyn til
overholdelse af bestemmelserne i dette direktiv.

3.  Deni stk. 1 omtalte liste og alle senere ndringer heri
offentliggeres i De Europeiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 8

1.  Efter fremgangsmaden i artikel 18 opstilles der en liste
over embryonindsamlingsteam, som er bemyndiget til i
tredjelande at indsamle, behandle eller opbevare embryoner,
som er bestemt til medlemsstaterne. Listen kan @ndres eller
suppleres efter samme fremgangsmaide. -

2.  Ved bedemmelse af,-om et embryonindsamlingsteam i -

et tredjeland kan optages pa den i stk. 1 omhandlede liste,
tages der specielt hensyn til tredjelandets veterinazrkontrol
med embryonindsamlingsmetoder, veterinervasenets befo-
jelser og den kontrol, der fores med embryonindsamlings-
team.

c) det officielt er godkendt af det pagzldende tredjelands
veterinzrvaesen med henblik p4 udfersel til Fzllesskabet,

og

d) det mindst to gange om &ret inspiceres af en embedsdyr-.
lzge i det pidgzldende tredjeland.

Artikel 9

1.  Indfersel af embryoner fra et tredjelands omrade eller
del heraf, der er opfert pa den liste, som er opstillet i henhold
til artikel 7, stk. 1, m3 kun finde sted, hvis embryonerne:

a) kommer fra donordyr, der umiddelbart inden udtagnin-
gen af deres embryoner har opholdt sig i mindst seks
maneder pa det pigzldende tredjelands omrade i hgjst to
besaztninger, der opfylder betingelserne i stk. 2 -

b) opfylder de sundhedsbestemmelser, der er vedtaget efter
fremgangsmaden i artikel 18 for indfersel af embryoner
fra det pigzldende land.

Ved vedtagelsen af forskrifterne i ferste afsnit tages der
hensyn til felgende:

a) sundhedstilstanden i det omride, der omgiver indsam-
lingsstedet, specielt for sd vidt angér de sygdomme, der er
naevnt i liste-A udarbejdet af Det Internationale Kontor
for Epizootier:

b) sundhedstilstanden hos donorbesztningen, herunder
reglerne for undersogelse

¢) donorkoens sundhedstilstand samt reglerne for under-
sogelse

d) reglerne for indsamling, behandling-og opbevaring af
,embryoner. .

2.  For sé vidt angér fastszttelsen af de veterinarpoliti-
massige betingelser i henhold til stk. 1 for tuberkulose samt
brucellose hos kvag anvendes som referencebasis de normer,
der er fastsat i bilag A-og G til direktiv 64/432/EQF. Detkan
efter fremgangsmaéden i artikel 18 besluttes at fravige disse
bestemmelser-i enkelttilfzlde, hvis det bererte tredjeland
afgiver tilsvarende og mindst lige s3 tilfredsstillende veteri-
nzrpolitimassige garantier.

3.  Artikel 4 finder tilsvarende anvendelse.
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Artikel 10

1.  Inforsel af embryoner ma kun finde sted mod foreleg-
gelse af et sundhedscertifikat udstedt og underskrevet af en
embedsdyrlege i det tredjeland, hvor indsamlingen har
fundet sted.

Certifikatet skal

‘a) mindst vare affattet pid bestemmelsesmedlemsstatens
officielle sprog samt pa det eller de officielle sprog i den
medlemsstat, hvor den i artikel 11 omhandlede import-
kontrol foretages

b) udfzrdiges til én enkelt modtager

¢) 1 originaleksemplaret ledsage embryonerne.

2. Sundhedscertifikatet skal vere udfzrdiget pa en for-
mular svarende til den model, der er udarbejdet efter
fremgangsmaden i artikel 18.

Artikel 11

1.  Enhver sending embryoner skal ved ankomsten til
Fzllesskabets omrade underkastes kontrol, for den bringes i
fri omsztning eller henfores under en toldprocedure:

Indfersel af sidanne embryoner til Fellesskabet forbydes,
sifremt det i forbindelse med importkontrollen ved ankom-
sten viser sig,

— at embryonerne ikke stammer fra et tredjeland eller dele
heraf, der er opfert pa den i henhold til artikel 7, stk. 1,
udferdigede liste

— at embryonerne ikke er indsamlet, behandlet og opbeva- -

ret af et team, der er opfert pd den i artikel 8, stk. 1,
omhandlede liste

— atembryonerne kommer fra et tredjeland eller dele heraf,
hvorfra indfetsel er forbudt i medfer af artikel 14,
stk. 2

— atdetsundhedscertifikat, der ledsager embryonerne, ikke
er i overensstemmelse med artikel 10 eller bestemmelser,
der er fastsat i henhold hertil.

Dette stykke finder ikke anvendelse pd embryonsendinger,
der ved ankomsten til Fzllesskabets omrade henferes under
en toldforsendelsesprocedure med henblik pé fogsendelse til
et bestemmelsessted uden for nzvnte omride. |

Det finder dog anvendelse, hvis toldforsendelsesproceduren -

afbrydes under transporten-gennem Fzllesskabets-omrade.

2.  Enbestemmelsesmedlemsstat kan traffe de foranstalt-
ninger, herunder ogsa tilbageholdelse i karantzne, der er
nedvendige for at kunne drage sikre konklusioner med
hensyn til embryoner, der mistankes for at vare inficeret
med sygdomsfremkaldende kim.

3.  Erderafenafdeistk: 1 0g2 beskrevne drsager udstedt
forbud mod indfersel af embryoner, ogtillader det udferende
tredjeland ikke, at disse returneres inden for 30 dage, kan den
kompetente veterinzermyndighed i bestemmelsesmedlems-
staten beordre embryonerne destrueret.

Artikel 12

Alle embryonsendinger, der af en medlemsstat tillades
indfart i Fzllesskabet p3 grundlag af den i artikel 11, stk. 1,
omhandlede kontrol, skal ved forsendelse til en anden
medlemsstats omride ledsages af det originale sundhedscer-
tifikat eller en bekraftet kopi heraf, i begge tilfzlde med
pategning af den kompetente myndighed, der er ansvarlig for .
udforelsen af den i artikel 11 omhandlede kontrol.

Artikel 13

Udgifterne i forbindelse med foranstaltninger, der traffes i
medfer af artikel 11, stk. 2 og 3, pahviler afsenderen,
modtageren eller disses befuldmagtigede, idet der ikke ydes
nogen form for godtgerelse fra medlemsstaterne.

KAPITEL IV

Regler om beskyttelses- og kontrolforanstaltninger

Artikel 14

1. Hvisder udbryder eller spreder sig en smitsom sygdom,
der kan overfores via embryoner, eller enhver anden rsag i
forbindelse med dyresundhed, som kan udgere en fare for
sundhedstilstanden i en medlemsstats husdyrbestand, ger det
berettiget, og hvis

— en medlemsstats omrdde er berort, kan beskyttelses-
foranstaltningerne i henhold til artikel 9 i direktiv
64/432/EQF finde anvendelse

— hele eller en del af et tredjelands omride er berart,
forbyder bestemmelsesmedlemsstaten indfersel af em-
bryoner, hvad enten de indferes direkte eller indirekte
gennem en anden medlemsstat, og hvad enten de kommer
fra et tredjeland i dets helhed eller fra en del af dets
omrade.

2.  Foranstaltninger, der treffes.af medlemsstater i med-
for af stk: 1, samt ophavelse af sidanne foranstaltninger
meddeles straks-de ovrige medlemsstater og Kommissionen
sammen med grundene hertil.

Der kan efter fremgangsméden i artikel 17 trffes beslutning
om andring af sidanne foranstaltninger, specielt med hen-
blik pa at koordinere dem med foranstaltninger i andre
medlemsstater, eller om at de skal ophzves.
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3.  Opstdrdenistk. 1 beskrevne situation, og viser det sig
nedvendigt, at andre'medlemsstater ligeledes ivaerksztter de
foranstaltninger, der er truffet i medfer af navnte stykke,
eventuelt zndret i henhold til stk. 2, trzffes der passende
foranstaltninger efter fremgangsmaden i artikel 17. Genop-
tagelse af indferslen fra det pdgzldende tredjeland tillades
efter samme fremgangsmaéde.

Artikel 15

1.  Veterinzrsagkyndige fra Kommissionen kan, hvis
dette er nedvendigt for en ensartet gennemforelse af dette
direktiv, foretage kontrol péd stedet i samarbejde med
medlemsstaternes eller tredjelandes kompetente myndighe-

der.

Det indsamlingsland, p& hvis omride dér foretages kontrol,
skal pd enhver made bista de sagkyndige i den udstrzkning,
det er nadvendigt for udferelsen af deres opgaver. Kommis-
sionen underretter der pagzldende indsamlingsland om
resultatet af den foretagne undersogelse.

Det pagzldende indsamlingsland trzffer de foranstaltninger,
som resultaterne af den foretagne undersogelse giver anle-
ding til. Hvis indsamlingslandet undlader at traffe sidanne
foranstaltninger, kan Kommissionen, efter at sagen er
behandlet i Den Stiende Veterinerkomité, tillade medlems-
staterne at nagte indfersel pd deres omride af embryoner

tilvejebragt, behandlet eller opbevaret af det pigaldende -

indsamlingsteam eller, hvor der er tale om tredjelande,
trekke godkendelsen tilbage,

2.  De almindelige gennemforelsesbestemmelser til denne
artikel, navnlig vedrarende hyppigheden af og de nazrmere
bestemmelser for genemforelsen af den kontrol, der er
omhandlet i stk. 1, forste afsnit, fastsattes efter fremgangs-
méden i artikel 18.

KAPITEL V

Afsluttende bestemmelser

Artikel 16

Andringer af bilagene, iser med henblik p4 deres tilpasning
til den teknologiske udvikling, vedtages efter fremgangsma-
den i artikel 18. ’

Artikel 17

1. Nar der henvises til fremgangsmaden i denne artikel,
indbringer formanden enten p3 eget initiativ eller p3 begz-
ring af en medlemsstats reprasentant straks sagen for
komitéen.

2.  Kommissionens reprasentant forelegger komitéen et
udkast til de foranstaltninger, der skal treffes. Komitéen
afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyntagen til det pagel-
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dende spargsmals hastende karakter. Den udtaler sig med det
flertal, som er fastsat.i Traktatens artikel 148, stk. 2, for
vedtagelse af de afgorelser, som Radet skal trzffe pa forslag
af Kommissionen. Under afstemninger i komitéen tillegges
de stemmer, der afgives af reprasentanterne for medlemssta-
terne, den vagt, der er fastlagt i nevnte artikel. Formanden
deltager ikke i afstemningen.

3.  Kommissionen vedtager de pitenkte foranstaltninger,
nir de er i overensstemmelse med komitéens udtalelse.

4. Er de patenkte foranstaltninger ikke i.overensstem-.
melse med komitéens udtalelse, eller hvis der ikke er afgivet

nogen udtalelse, forelegger Kommissionen straks Ridet et .
forslag til de foranstaltninger, der skal treffes. Radet trffer

afgorelse med kvalificeret flertal.-

Har Rédet efter udlgbet .af en frist pd 15 dage efter
foreleggelsen af forslaget ikke truffer nogen -afgorelse,
vedtages de foreslaede foranstaltninger af- Kommissionen. -

Artikel 18

1. Nar der henvises til fremgangsmaden i denne artikel,
indbringer formanden enten pa eget initiativ eller p4 begz-
ring af en medlemsstats reprasentant straks sagen for
komitéen.

2.  Kommissionens representant forelegger komitéen et
udkast til de foranstaltninger, der skal traffes. Komitéen
afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyntagen til det pagal-
dende sporgsmals hastende karakter. Den udtaler sig med det
flertal, som er fastsat i Traktatens artikel 148, stk. 2, for
vedtagelse af de afgorelser, som Radet skal trzffe p4 forslag
af Kommissionen. Under afstemningen i komitéen tildeles de
stemmer, der afgives af repraesentanterne for medlemsstater-
ne, den vagt, som er fastlagt i naevnte artikel. Formanden
deltager ikke i afstemningen.

‘3. Kommissionen vedtager de patankte foranstaltninger,

nir de er i overensstemmelse med komitéens udtalelse.

4.  Er de patenkte foranstaltninger ikke i overensstem-
melse med komitéens udtalelse; eller hvis der ikke er afgivet
nogen udtalelse, forelegger Kommissionen straks Radet et
forslag til de foranstaltninger, der skal treeffes. Radet traeffer
afgarelse med kvalificeret flertal.

Har Ridet efter udlebet af en frist pd tre méneder efter
foreleggelsen af forslaget ikke truffet nogen afgerelse,
vedtages de foresldede foranstaltninger af Kommissionen.

Artikel 19

1.  Dette direktiv gzlder ikke for embryoner, der er
indsamlet, behandlet eller indgivet til opbevaring i en
medlemsstat inden den 1. januar 1991.
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2. Indtil ikrafttredelsen af de beslutninger, der skal Artikel 21
trzffes i henhold til artikel 7, 8-0g. 9, m& medlemsstaterne, _
for s4 vidt angdr indfersel af embryoner fra tredjelande, ikke Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

anvende gunstigere bestemmelser end dem, der folger af
anvendelsen af kapitel II.

Udfzrdiget i Bruxelles, den 25. september 1989.
Artikel 20 '

Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og administra- P4 Rddets vegne
tive bestemmelser-i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 1. januar 1991. De underretter Kommissionen
derom. . ‘ : Formand

H. NALLET
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BILAG A

KAPITEL I

Betingelser for godkendelse af embryonindsamlingsteam

For at kunne blive godkendt skal hvert embryonindsamlingsteam opfylde folgende betingelser: -

a)

Betingelser for det godkendte embryonindsamlingsteams indsamling, behandling, opbevaring og transport af -

indsamling, behandling og opbevaring af embryoner skal foretages af en teamdyrlage eller pa dennes ansvar af .

en eller flere kompetente teknikere, der er beherigt oplert i hygiejnemetoder og -teknikker

det skal vare underlagt embedsdyrlagens generelle tilsyn og dennes myndighed

det skal ride over permanente-eller mobile laboratoriefaciliteter, hvor embryoner kan undersoges, behandles -

og pakkes, og som bestar af mindst en arbejdsoverflade, et mikroskop og kuldeudstyr -

det skal, n3r det drejer sig om et permanent anbragt laboratorium, ride over:

— et lokale, hvor embryoner kan hindteres, og som steder op til, men er adskilt fra.det omrade, der benyttes -

til hdndtering af donorerne under indsamlingen

— et lokale eller omrdde, der er udstyret til rengering og sterilisering af instrumenter og udstyr, der bruges til
indsamling og hindtering af embryoner

det skal, ndr det drejer sig om et mobile laboratorium;, ride over en szrligt udstyret del af karetojet bestiende af

to adskilte dele, heraf

— en til undersegelse og hindtering af embryoner, som skal vare en ren afdeling, og

— en til opbevaring af udstyr og materialer, der bruges i kontakten med donorerne.

Et mobilt laboratorium skal altid have kontakt ‘med et permanent anbragt laboratorium for.at sikre

sterilisering af dets udstyr og forsyningen med vasker og andre produkter, der er nadvendige for indsamlingen
og hindteringen af embryoner.

KAPITELI -

embryoner

Indsamling og behandling

a) - Embryonerne indsamles og behandles af et sidant godkendt team uden at komme i kontakt med andre
sendinger af embryoner, der ikke opfylder dette direktivs krav.

b) Embryoner indsamles p4 et sted, som er adskilt fra andre dele-af lokalerne eller bedriften og skal vareigod |

vedligeholdelsestilstand og lette at rengere og desinficere. :

c) Embryonerneskal behandles (undersogt, vasket, behandlet og anbragt i identificerede og sterile beholdere)

enten i et permanent laboratorium eller et mobilt-laboratorium, som ikke er beliggende i et omrade; hvor-

der er truffet forbuds- eller karantzneforanstaltninger.

d) Alt udstyr; der kommer i kontakt med embryonerne eller donordyret under indsamlingen og behand-
lingen, skal enten vare engangsudstyr eller desinficeres eller steriliseres behorigt inden brug.

e) - Animalske produkter, der anvendes under indsamlingen af embryoner og i transportmediet, skal tages fra
kilder, som ikke udger nogen sundhedsfare, eller inden anvendelsen behandles pd en sddan méde, at denne

risiko elimineres. ...

f) Opbevarings- og transportbeholdere désinficeres eller steriliseres behorigt, inden pafyldningen pabe-
gyndes.

g) Det anvendte kelemedium m4 ikke tidligere have varet anvendt til andre animalske produkter.

19. 10. 89
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h): Hver enkelt embryonbeholder samt den beholder, hvor embryonerne opbevares og transporteres;-skal
vere tydeligt kodemarket p en sidan mide, at indsamlingsdato og donortyrens og donorkoens race og
identifikation samt teamets registreringsnuminer umiddelbart kan fastslas. De nzrmere regler for denne
kodemazrkning fastszttes efter fremgangsmaden i artikel 18.

i) Hvert embryon skal vaskes mindst ti gange i et embryonnzringssubstrat, der hver gang udskiftes, og som
skal indeholde tripsin i overensstemmelse med internationalt anerkendte procedurer, medmindre der
trzffes anden beslutning i henhold til litra m). Ved vask skal den overferte vaske fortyndes 100 gange, og
der skal hver gang anvendes en steril mikropipette til at overfore embryonet.

j) Hele embryonets overflade skal efter seneste vask undersoges i et mikroskop for at fastsli, om zona
pellucida er intakt og fri for vedhzngende materiale.

k) Hver sending embryon, som har opnJet et tilfredsstillende resultat i undersegelsen under litra j), anbringes
i en steril beholder, der er market i overensstemmelse med litra h), og som straks forsegles.

1) . Hvert embryon skal om nedvendigt snarest nedfryses og opbevares pi et sted, der er under-tilsyn af
‘teamdyrlegen, og som javnligt inspiceres af en embedsdyrlage.

Efter fremgangsmaden i artikel 18 skal der inden den i artikel 20 fastsatte dato udfzrdiges en fortegnelse:
over godkendte skylle- og vaskevasker, vaskemetoder og eventuelt over enzymatiske behandlinger samt
over opbevaringsforhold, der er godkendt til transport.

m

=

Indtil vedtagelsen af en fortegnelse over enzymatiske behandlinger finder de nationale bestemmelser om
brug af tripsin fortsat anvendelse, dog under overholdelse af de generelle bestemmelser i Traktaten.

n) Hvert embryonindsamlingsteam skal indsende rutinemessige prover af skyllevaesker, vaskevasker,
beskadigede embryoner, ubefrugtede g osv. i forbindelse med teamets virksomhed-med henblik p4
officiel undersogelse for bakteriel og viral forurening. Proceduren for indsamling af prever og
gennemforelse af undersogelser fastszttes sammen med de normer, der skal opnis, efter fremgangsmaden i
artikel 18. Hvis de pdgzldende normer ikke er opfyldt,.skal den kompetente myndighed, der officielt har
godkendt teamet, trekke godkendelsen tilbage.

o) Hvert indsamlingsteam skal fore en fortegnelse over sit embryonindsamlingsarbejde tolv méineder for og
efter opbevaringen med angivelse af:
— de pagzldende donordyrs race, alder og identifikation
— stedet for teamets indsamling, behandling og opbevaring af embryoner

— embryonernes bestemmelse tillige med nermere oplysmnger om deres destination, hvis denne er
kendt.

2. Opbevaring

Hvert embryonindsamlingsteam skal drage omsorg for, at embryonerne opbevares ved passende temperaturer
pé steder, der er godkendt hertil af den kompetente myndighed.
For at blive godkendt skal disse steder:
i) omfatte mindst ét afldseligt rum, der udelukkende er beregnet til opbevaring af embryoner
ii) -veere lette at rengere og desinficere

ili) have permanente protokoller over al tilgang og afgang af embryoner. Iser skal embryonernes endelige
bestemmelse anferes i sidanne protokoller .

iv) :vare underkastet inspektion af embedsdyrlagen.
Den kompetente myndighed kan tillade, at szd, der opfylder betingelserne i direktiv 88/407/EQF, opbevares
pé godkendte opbevaringssteder.

3. Transport

Embryoner til handel skal transporteres under tilfredsstillende hygiejnevilkar i forseglede beholdere fra de
godkendte opbevaringssteder, indtil de ankommer til deres bestemmelsessted.

Beholderne skal vere market pid en sidan made, at der er overensstemmelse med nummeret p3
sundhedscertifikatet.
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BILAG B
Betingelser, der gzlder for donordyr

“1. Med henbfik pa embryonindsamling skal donordyrene opfylde felgende krav:
a) de skal have opholdt sig p4 Fzllesskabets omrade eller i indsamlingstredjelandet i mindst de foregdende
seks maneder i mindst en besztning, der
— er officielt fri for tuberkulose
— er officielt fri for brucellose eller fri for brucellose

— er fri for enzootisk kvagleukose, eller som:i de sidste tre 4r ikke har udvist noget klinisk tegn pé
enzootisk kvagleukose

— i det foregdende ar ikke har vist noget klinisk tegn pa IBR

b) i seks mareder. forud:for embryonindsamlingen kan donorkeer have tilbragt pa hinanden felgende
perioder i hejst to forskellige besatninger, der opfylder ovenstiende krav.

2. Pi indsamlingsdagen gzlder folgende for donorkeer:

a) de skal opholde-sig pa en bedrift, der ikké er undergivet veterinare forbuds- eller karanteneforanstalt-
ninger

b) de m3 ikke udvise klinisk tegn p& sygdom.



BILAG C

1. Afsender (fulde navn og adresse)

SUNDHEDSCERTIFIKAT -

Nr. ORIGINAL

2. Indsamlingsmediemsstat

3. Modtager (fulde navn og adresse)

4. KOMPETENT MYNDIGHED

BEMZRKNINGER
a) . Der udstedes et saerskiit certifikat for hver sending embryoner

b) - Originalen af dette certifikat skal ledsage sendingen til bestemmelses-
stedet.

6. Indladningssted

5. KOMPETENT LOKAL MYNDIGHED

8. Transportmiddel

9. Bestemmelsessted og -medlemsland

- 7..Navn og adresse pa& embryonindsamlingsteamet -

11. Nummer og kodemaerker pa embryonbeholdére :

10. Embryonindsamlingsteamets - registreringsnum-
mer

12. Identifikation af sendingen

a) Antal-embryoner b) Indsamlingsdato(er)

'c) Race

13. Undertegnede embedsdyriaege attesterer, :

a) at ovennaevnte embryoner er indsamiet, behandlet og opbevaret efter de i direktiv 89/556/EQF fastsatte normer, og, hvis de
forsendes til en mediemsstat, i hvilken der ikke vaccineres mod mund- og kiovesyge, opfylder de supplerende krav i artikel 4,
stk. 1, andet led, i dette direktiv

b) at ovennaevnte embryoner er transporteret til afsendelsesstedet i en forseglet beholder under overholdelse af betingelseme i

direktiv 89/556/E@F. .
Udfeerdliget | , den
(underskrift) -
e - ‘\'\\ . :
/ N (navn og titel med blokbogstaver)
7 \
i |
! Stempel ’| ‘
\ I
\\ . ,/
\\ //
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