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(Nicht verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

RAT

RICHTLINIE DES RATES
vom 25, September 1989

iiber viehseuchenrechtliche Fragen beim innergemeinschaftlichen ' Handel mit Embryonen von
Hausrindern und ihrer Einfuhr aus Drittlindern-

(89/556/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 43,

auf Vorschlag der Kommission (1),
nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments (?),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (3),

in Erwiagung nachstehender Griinde:

Die Verwendung von Embryonen von Hausrindern ist Teil
einer sinnvollen Zuchtpolitik, die.zu héherer Produktivitit
und einer besseren Gewinnlage in diesem Sektor fiihrt. Durch
den freien Verkehr mit.Embryonen sollte aufferdem eine
rationelle Entwicklung- dieses Sektors durch den Einsatz
optimaler Produktionsfaktoren geférdert werden.

Die viehseuchenrechtlichen Fragen beim innergemeinschaft-

lichen Handelsverkehr mit Rindern und Schweinen werden .

durch die Richtlinie -64/432/EWG (4), zuletzt geindert

durch die -Richtlinie 89/360/EWG (%), geregelt. Dariiber -

hinaus enthilt die Richtlinie 72/462/EWG (¢), zuletzt gean-
dert durch die Richtlinie 89/227/EWG (7), viehseuchen-
rechtliche Vorschriften fiir die Einfuhr von Rindern und
Schweinen aus Drittlindern.

(*) ABlL. Nr. C 76 vom 28.-3. 1989, §."1.

(2) ABL 'Nr. C:120 vom 16. 5. 1989, S. 313.-
(3) ABL Nr. C 139 vom §. 6. 1989, S. 56.

(*) ABL Nr. 121 vom 29.7. 1964, S. 1977/64.
(°) ABL Nr. L 153 vom 6. 6. 1989, S. 29.

(¢) ABL Nr. L 302 vom 31. 12. 1972, S. 28.
(7) ABL Nr. L 93 vom 6. 4. 1989, S. 25.

Mit diesen Vorschriften wird sichergestellt, daff beim
innergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit Rindern und
Schweinen und ihrer Einfuhr aus Drittlindern in die Gemein-’
schaft das Herkunftsland garantiert, dafl bestimmte viehseu-
chenrechtliche Kriterien erfiillt wurden, so daf§ die Gefahr
der Ausbreitung von Tierkrankheiten praktisch ausgeschlos-
sen ist. Eine gewisse Gefahr der: Ausbreitung derartiger
Krankheiten besteht hingegen beim Handel mit Embryo-
nen.

Im Rahmen der Gemeinschaftspolitik zur Angleichung der
einzelstaatlichen viehseuchenrechtlichen Vorschriften fiir
den innergemeinschaftlichen Handel mit lebenden Tieren
und tierischen Erzeugnissen ist es daher erforderlich, eine
einheitliche Regelung fiir den innergemeinschaftlichen Han-
del mit Embryonen von-Hausrindern und deren Einfuhr aus.
Drittlandern zu schaffen.

Im Hinblick auf den innergemeinschaftlichen Handel mit
Embryonen von Hausrindern sollten die Mitgliedstaaten, in
denen die Embryonen entnommen werden, die Gewihr
bieten, dafl diese Embryonen durch zugelassene und unter
amtstierdrztlicher Aufsicht stehende Embryo-Entnahmeein-
heiten. entnommen und ~“aufbereitet wurden, dafl“sie von
Tieren stammen, déten Gesundheitszustand gewihrleistet,
daf§ keine Gefahr einer Ausbreitung von Tierkrankheiten
besteht, daf sie aufgrund-von Vorschriften entnommen,
aufbereitet, gelagert und beférdert- wurden, . die. ihren
Gesundheitszustand bewahren, und dafl sie wihrend-der
Beforderung in das Bestimmungsland von einer Gesundheits-
bescheinigung begleitet. werden, die sicherstellt, dafs diese
Vorschriften eingehalten wurden.

Das unterschiedliche Vorgehen der Mitgliedstaaten in bezug
auf die Impfung gegen die Maul- und Klauenseuche recht-
fertigt bei frischen Embryonen die Beibehaltung zeitlich
befristeter Ausnahmevorschriften, die dem betreffenden Mit-
gliedstaat die Moglichkeit geben, zusitzliche Mafinahmen zu
treffen, um sich gegen diese Seuche zu schiitzen.
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Fiir -die Einfuhr- von Embryonen von Hausrindern aus
Drittlindern ist unter Beriicksichtigung bestimmter viehseu-
chenrechtlicher Kriterien ein Verzeichnis der Drittlinder zu
erstellen, aus denen solche Einfuhren erlaubt sind. Unbe-
schadet dieser Liste diirfen die Mitgliedstaaten nur die
Einfuhr von Embryonen zulassen, die durch Embryo-Ent-
nahmeeinheiten entnommen, aufbereitet und gelagert wur-
den, die bestimmten Anforderungen geniigen und unter
amtlicher Aufsicht stehen. Zusatzlich sollten fiir die in dieser
Liste aufgefithrten Linder gegebenenfalls besondere Gesund-

heitsbedingungen festgelegt werden. Zur Uberprifung, ob~

diese Anforderungen eingehalten sind, konnen Kontrollen
vor Ort durchgefiihrt werden.

Um die Ubertragung bestimmter ansteckender Krankheiten
zu verhindern, sollten bei der Ankunft der Embryonen auf
dem Gebiet der Gemeinschaft Einfuhrkontrollen stattfinden;
dies gilt nicht fiir den externen Gemeinschaftsversand.

Nach derartigen Kontrollen ist im Falle des Binnenversandes
festzulegen, welche Maffnahmen die Mitgliedstaaten treffen
miissen. -

Die Kommission sollte beauftragt werden, bestimmte Maf-
nahmen fiir die Durchfithrung dieser Richtlinie zu treffen.
Hierzu sollten Verfahren fiir die Zusammenarbeit zwischen
der Kommission und den Mitgliedstaaten festgelegt wer-
den.

Diese Richtlinie gilt nicht fiir den Handel mit Embryonen von
Hausrindern, die vor dem Datum entnommen, aufbereitet
und gelagert wurden, an dem sie von den Mitgliedstaaten
angewendet werden-muf§ —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1

Allgemeine Bestimmungen

Artikel 1

(1)  Diese Richtlinie regelt die viehseuchenrechtlichen
Fragen beim:innergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit
frischen und gefrorenen Embryonen von Hausrindern und
bei ihrer Einfuhr aus Drittlindern.

(2)  Diese Richtlinie gilt nicht fiir Embryonen von Haus-
rindern, die durch in-vitro-Befruchtung entstanden sind oder
bei denen zur Geschlechtssortierung, Zwillingsbildung oder
Klonierung in die Unversehrtheit der Zona pellucida einge-
griffen wurde..

Die Kommission legt dem Rat vor dem 1.-Januar 1992 einen
Bericht tiber die Bedingungen fiir die Einbeziehung dieser
Embryonen in den Anwendungsbereich dieser Richtlinie vor;
gegebenenfalls unterbreitet sie gleichzeitig Vorschlige hier-
fur.

Der Rat beschlief3t iiber diese Vorschlige mit qualifizierter
Mehrheit.

Artikel 2

Fiir die Zwecke dieser Richtlinie gelten erforderlichenfalls
die Begriffsbestimmungen in Artikel 2 der Richtlinien
64/432/EWG und 72/462/EWG.

Dariiber hinaus gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a) Embryo: das frithe Entwicklungsstadium eines Hausrin-
des, solange es auf ein Empfangertier iibertragen werden
kann.

b) Embryo-Entnahmeeinheit: eine amtlich zugelassene
Gruppe von Technikern oder Einrichtung, die ‘unter
Aufsicht eines verantwortlichen Tierarztes.steht und die
die Entnahme, Aufbereitung und Lagerung von Embryo-
nen gemifl den Bedingungen in Anhang A vornehmen
kann.

¢) Verantwortlicher Tierarzt der Einheit: der fiir die lau-
fende .Uberwachung der Embryo-Entnahmeeinheit in
Ubereinstimmung mit den Bedingungen in Anhang A
zustandige Tierarzt.

d) Embryonensendung: die Embryonenmenge, die aus
einer Entnahme und von demselben Spendertier stammt
und von einer Gesundheitsbescheinigung erfaf$t wird.

e) Entnahmeland: der Mitgliedstaat oder das Drittland, in
dem die Embryonen hergestellt, entnommen, aufbereitet
und gegebenenfalls gelagert werden und von dem aus sie -
in einen Mitgliedstaat versendet werden.

f) Zugelassenes Laboratorium: ein Laboratorium im
Gebiet eines Mitgliedstaats oder eines Drittlands, das
von der zustindigen Veterinarbehoérde: zur Durchfiih-
rung der nach dieser Richtlinie erforderlichen diagnosti-
schen Untersuchungen zugelassen worden ist.

KAPITEL I

Vorschriften fiir den innergemeinschaftlichen Handel

Artikel 3

Jeder Mitgliedstaat trigt dafiir Sorge; daf§ aus seinem Gebiet
nur Embryonen in das Gebiet eines anderen Mitgliedstaats
versandt werden, die den folgenden Anforderungen entspre-
chen:

a) Sie mussen durch kiinstliche Besamung mit-Samen von -
einem Vatertier entstanden sein, das in einer Besamungs-
station im Sinne von Artikel 2 Buchstabe b) der Richtlinie
88/407/EWG.() steht.

Die Kommission kann nach dem Verfahren des Artikels
18 fiir bestimmte besondere Rassen den Handel mit
Embryonen zulassen, die durch den natiirlichen Sprung
von Bullen entstanden sind, deren Gesundheitszustand
den Bedingungen in Anhang B der genannten Richtlinie
entspricht;

(1) ABL Nr. L 194 vom 22.7. 1988, S. 10.
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b) sie mussen Hausrindern entnommen worden sein, deren
Gesundheitszustand den Anforderungen in Anhang B der
vorliegenden Richtlinie entspricht;

¢) sie miissen durch eine gemif} Artikel S Absatz 1 zugelas- -

sene Embryo-Entnahmeeinheit entnommen, aufbereltet
und gelagert worden sein;

d) sie miissen durch die Embryo-Entnahmeeinheit gemaf$
Anhang A der vorliegenden Richtlinie entnommen,
aufbereitet und gelagert worden sein;

e) sie miissen wihrend der Befoérderung in den Bestim-
mungsmitgliedstaat von einer Gesundheitsbescheinigung
gemafl Artikel 6 Absatz 1 begleitet sein.

Artikel 4.

\

(1)  Mitgliedstaaten, die keine Impfungen gegen Maul--

und Klauenseuche durchfithren, kénnen bis zum 31. Dezem-
ber 1992

— die Verbringung von frischen Embryonen aus Mitglied-

staaten, die Impfungen durchfiihren, in ihr Gebiet ver-
bieten und

— bei der Einfuhr von gefrorenen Embryonen aus Mitglied-
staaten, die Impfungen durchfithren, au@erdem verlan-
gen, dafl

i) die Spendertiere aus einem Betrieb stammen,

— in welchem in den dreiffig Tagen vor der Entnah-
me kein Tier gegen die Maul- und Klauenseuche
geimpft wurde;

— gegen welche keine Verbots- oder Quarantine-

maflnahmen gemif der Richtlinie 64/432/EWG -

erlassen wurden;

ii) die Embryonen wihrend eines Mindestzeitraums von
dreiffig Tagen vor dem Versand -unter zugelassenen
Bedingungen gelagert waren.

(2)  Der Rat uiberpriift diesen Artikel vor dem 1. Januar
1992 auf der Grundlage eines Berichts und ‘etwaiger Vor-
schlage der Kommission.

Artikel §

(1) Die Zulassung einer Embryo-Entnahmeeinheit gemif3
Artikel 3 Buchstabe ¢) wird nur erteilt, wenn die Bestimmun-
gen-des Anhangs A-Kapitel I eingehalten werden und wenn
die Embryo-Entnahmeeinheit in der Lage ist, die iibrigen
Bestimmungen dieser: Richtlinie einzuhalten.

Jede groflere organisationsmiflige Veridnderung der Em-
bryo-Entnahmeeinheit ist der zustindigen Behorde mitzu-
teilen.

Uber die Zulassung der Embryo-Entnahmeeinheit ist erneut
zu entscheiden, wenn der verantwortliche Tierarzt der
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Einheit abgelést wird oder wenn es in der Organisation, den
Laboratorien oder den Ausriistungen der Einheit groflere
Verinderungen gibt.

Der amtliche Tierarzt iiberwacht die Einhaltung dieser
Vorschriften. Die Zulassung wird aberkannt, wenn eine oder.
mehrere dieser Vorschriften nicht mehr emgehalten wer-
den.

(2) - Alle zugelassenen Embryo-Entnahmeeinheiten wer-
den bei der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats regi-
striert und erhalten . eine eigene Registriernummer. Der .
Mitgliedstaat -ibermittelt die Liste der Embryo-Entnah-
meeinheiten und der Registriernummern den ibrigen Mit-
gliedstaaten und der Kommission. Er teilt ihnen alle Ande-
rungen dieser Liste mit.

Ist ein Mitgliedstaat der Ansicht; daf eine Embryo-Entnah-
meeinheit in einem anderen Mitgliedstaat die Voraussetzun-
gen fiir die Zulassung nicht oder nicht mehr erfiillt, so teilt er
dies der zustindigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaats
mit. Diese Behorde trifft alle erforderlichen Maffnahmen und
unterrichtet die zustindige Behorde des anderen Mitglied-
staats unter Angabe der Grinde von den getroffenen Ent-
scheidungen.

Befiirchtet der andere Mitgliedstaat, daf$ die erforderlichen
Mafinahmen nicht getroffen wurden oder unzureichend sind,
so unterrichtet er die Kommission, die ihrerseits ein Gutach-
ten von einem oder mehreren tierdrztlichen Sachverstiandigen
einholt.- Anhand dieses Gutachtens konnen die Mitgliedstaa-
ten nach dem Verfahren des Artikels 17 ermichtigt werden;
die Einfuhr von -Embryonen, die von der betreffenden
Embryo-Entnahmeeinheit entnommen wurden in ihr Gebiet
voriibergehend zu verweigern.

Diese Ermichtigung kann nach dem Verfahren des Arti-
kels 17 aufgrund eines neuerlichen Gutachtens eines oder
mehrerer - tierdrztlicher Sachverstindiger widerrufen wer-
den.

Die tierdrztlichen Sachverstindigen miissen die Staatsange-
horigkeit eines nicht von dem Streitfall betroffenen Mitglied-
staats besitzen.

(3)  Die Durchfilhrungsbestimmungen zu diesem Artikel
werden nach dem Verfahren des Artikels 18 erlassen.

Artikel 6

(1)  Jede Embryonensendung muf§ von einer Gesundheits-
bescheinigung begleitet sein, die von einem amtlichen Tier-
arzt des Entnahmemitgliedstaats auf einem Vordruck gemafS
Anhang C ausgestellt wird. Fir jede Embryonensendung ist
eine getrennte Bescheinigung auszustellen.

(2) - Die Gesundheitsbescheinigung muf§

a) aus einem einzigen Blatt bestehen und zumindest in der
oder den Amtssprachen des Bestimmungsmitgliedstaats
ausgestellt werden;

b) fiir einen einzigen Empfanger bestimmt sein;

¢) die Embryonensendung als Urschrift bis zu ihrem Bestim-
mungsort begleiten.
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KAPITEL III

Vorschriften fiir die Einfuhr aus Drittlindern

Artikel 7

(1) Embryonen diirfen nur aus den Drittlindern oder
Teilen von Drittlindern eingefithrt werden, die in einer nach
dem Verfahren des Artikels 18 erstellten Liste aufgefiihrt
sind. Diese Liste kann nach demselben Verfahren erginzt
oder gedndert werden.

(2)  Bei der Beurteilung der Frage, ob ein Drittland oder
Teile eines Drittlands in die in Absatz 1 genannte Liste
aufgenommen werden kénnen, ist insbesondere folgendes zu
beriicksichtigen:

a) der Gesundheitszustand des Viehbestands, der anderen
Nutztiere und der Wildtiere in dem betreffenden Dritt-
land, wobei vor allem das Auftreten exotischer Tierseu-
chen einerseits sowie die Tierseuchenlage in den umlie-

genden Lindern andererseits zu beachten sind, soweit sie -

eine Gefahr fiir die Gesundheit des Tierbestands in den
Mitgliedstaaten darstellen kénnen;

b) die RegelmifSigkeit und Schnelligkeit, mit der das betref-
fende Drittland Auskiinfte iiber das in seinem Gebiet
beobachtete Auftreten ansteckender Tierkrankheiten,
insbesondere der in den Listen A und B des Internatio-
nalen Tierseuchenamtes genannten- Krankheiten, er-
teilt;

c) - die Vorschriften des betreffenden Landes-zur Verhiitung
und Bekimpfung von Tierkrankheiten;

d) die Struktur und die Befugnisse der Veterinardienste in
dem Drittland;

e) die Organisation und Durchfihrung von Maffnahmen
zur Verhiitung und Bekdmpfung ansteckender - Tier-
krankheiten und

f) die Garantien, die das Drittland hinsichtlich der Einhal-
tung der-in ‘dieser -Richtlinie enthaltenen Regeln bieten
kann.

(3) Diein Absatz 1 genannte Liste sowie alle Anderungen
hierzu werden im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaf-
ten verédffentlicht.

Artikel 8

(1)  Nach dem Verfahren des Artikels 18 wird eine Liste
der Embryo-Entnahmeeinheiten erstellt, durch die in Dritt-
landern fir Mitgliedstaaten bestimmte Embryonen entnom-
men, aufbereitet und gelagert werden koénnen. Diese Liste
kann nach demselben Verfahren gedndert oder. erginzt
werden.

(2)  Bei der Beurteilung der Frage, ob eine Embryo-Ent-
nahmeeinheit eines Drittlands in die in Absatz 1 genannte
Liste aufgenommen werden kann, sind insbesondere die
tierdrztliche Kontrolle der Verfahren der Embryo-Entnahme
in dem Drittland, die Befugnisse der Veterinirdienste und die

Uberwachung, der die Embryo-Entnahmeeinheiten unter-

worfen sind, zu beriicksichtigen.

(3) Eine Embryo-Entnahmeeinheit darf nur dann in die
Liste nach Absatz 1 aufgenommen werden, wenn sie

a) ihre Titigkeiten in einem Land oder Teilen eines Landes
ausiibt, das (die) in der Liste nach Artikel 7 Absatz 1
aufgefiihrt ist (sind);

b) den Anforderungen des Anhangs A entspricht;
c). vom Veterinirdienst des betreffenden Drittlands fiir
Ausfuhren in die Gemeinschaft amtlich zugelassen wor-

den ist und

d) voneinem amtlichen Tierarzt des betreffenden Drittlands
mindestens zweimal jihrlich kontrolliert wird.

Artikel 9

(1)~ Die Embryonen diirfen nur dann aus einem in' der

Liste gemif8 Artikel 7 Absatz 1 aufgefiihrten Drittland oder.

Teil eines-solchen Drittlands eingefithrt werden, wenn sie

a) von Spendertieren stammen, die unmittelbar - vor der
Entnahme der Embryonen seit mindestens sechs Mona-
ten auf dem Gebiet des betreffenden Drittlands gehalten
wurden, und zwar in héchstens zwei Viehbestinden, die
mindestens den Voraussetzungen des Absatzes 2 genii-
gen;

b)  die viehseuchenrechtlichen Anforderungen erfiillen, die
nach dem Verfahren des Artikels 18 fiir Einfuhren von
Embryonen aus diesem Drittland festgelegt worden
sind.

Bei der Festlegung der im ersten Unterabsatz genannten
Anforderungen ist insbesondére folgendes zu-beriicksichti-
gen:

a) der Gesundheitszustand in dem die Embryo-Entnah-
meeinheit umgebenden Gebiet, unter besonderer Beriick-
sichtigung der in Liste A-des Internationalen Tierseu-
chenamtes aufgefiithrten Krankheiten;

b) der Gesundheitszustand des Entnahmebestandes ein-
schliefflich der Untersuchungsanforderungen;

¢) der Gesundheitszustand des Spendertieres und die Unter-
suchungsanforderungen;

d) die Anforderungen an die Entnahme, Aufbereitung und -

Lagerung der Embryonen.

(2)  Als Bezugsgrundlage fiir die Festlegung der viehseu-
chenrechtlichen Bedingungen nach Absatz 1 gelten in bezug
auf Tuberkulose, Rinderbrucellose und enzootische Rinder-
leukose die in den Anlagen A und ‘G der Richtlinie 64/
432/EWG aufgefiihrten Normen. Nach dem Verfahren des
Artikels 18 konnen im Einzelfall Ausnahmen von diesen
Bestimmungen zugelassen werden, wenn das- betreffende
Drittland 3hnliche, mindestens gleichwertige viehseuchen-
rechtliche Garantien bietet.

(3)  Artikel 4 gilt entsprechend.
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Artikel 10

(1) Die Embryonen diirfen nur gegen Vorlage einer von
einem amtlichen Tierarzt des Entnahmedrittlands ausgestell-
ten und unterzeichneten Gesundheitsbescheinigung einge-
fithrt werden. -

Die Gesundheitsbescheinigung mufl

a)_ zumindest in der oder den Amtssprachen des Bestim-

mungsmitgliedstaats-und in der oder den Amtssprachen

- des Mitgliedstaats, in dem die Einfuhrkontrolle gemafd
Artikel 11 durchgefiihrt wird, ausgestellt sein;

b) fiir einen einzigen Empfinger bestimmt sein;-

c) der Embryonensendung als: Urschrift beigefiigt wer-
den.

(2)  Die Gesundheitsbescheinigung muf8 einem nach dem
Verfahren des Artikels 18 erstellten Muster entsprechen. .

Artikel 11

(1)  Jede Embryonensendung wird beim Eingang in das
Gebiet der Gemeinschaft und vor der Abfertigung zum freien
Verkehr oder zu einem Zollverfahren einer Kontrolle unter-
zogen. ;

Die Einfuhr in die Gemeinschaft wird verboten, wenn die
Einfuhrkontrolle beim Eintreffen ergibt, daff

— die Embryonen nicht aus einem in der Liste gemaf$ Arti-
kel 7 Absatz 1 aufgefiihrten Drittland oder Teil eines
solchen Drittlands stammen;

— die Embryonen nicht durch eine in-der Liste nach. Arti-
kel 8 Absatz 1 aufgefithrte Embryo-Entnahmeeinheit
entnommen, aufbereitet und gelagert wurden;

— -die Embryonen aus dem Gebiet eines Drittlands oder Teil
eines Drittlands stammen, aus dem die Emfuhr gemafd
Artikel 14 Absatz 2 verboten ist;

— die der Embryonensendung beigefiigte Gesundheitsbe-
scheinigung nicht den Bedingungen des Artikels 10 und
den dazu erlassenen Durchfiihrungsbestimmungen ent-
spricht.-

Dieser -‘Absatz gilt nicht fiir Embryenensendungen, die nach
Eingang in das Gebiet der Gemeinschaft zu einem Zollgut-
versandverfahren mit Bestimmungsort. aufSerhalb des Gebiets
der Gemeinschaft abgefertigt werden.

Er ist jedoch anwendbar, wenn wihrend der Durchfuhr
durch das Gebiet der Gemeinschaft auf das Zollgutversand-
verfahren verzichtet wird.

(2)  Besteht der Verdacht, daff die Embryonen mit Krank-
heitserregern verunreinigt sind, so kann der Bestimmungs-
mitgliedstaat entsprechende Mafinahmen, einschlieflich der
Quarantine, anordnen, um endgiiltige Feststellungen zu
treffen.

(3)  Ist die Einfuhr von Embryonen aus einem der in den -
Absitzen 1 und 2 genannten Griinde verboten worden und
genehmigt das Ausfuhrdrittland nicht binnen dreiflig Tagen
die Riickbeforderung der Embryonen, so kann die zustin-
dige Veterinirbehorde des Bestlmmungsmltghedstaats ihre
Vernichtung anordnen.

Artikel 12

Jeder -Embryonensendung, deren Verbringung in die
Gemeinschaft von einem Mitgliedstaat aufgrund der Kon-_
trolle nach Artikel 11 Absatz 1 zugelassen worden ist, muf§
beim Weiterversand in das Gebiet eines anderen Mitglied-
staats die Urschrift der Gesundheitsbescheinigung oder eine
beglaubigte Kopie beigefiigt werden; die Urschrift bzw.-die
Kopie muf§ den Sichtvermerk der zustindigen-Behorde
tragen, die die Kontrolle nach Amkel 11 durchgefiihrt
hat.

Artikel 13

Die Kosten, die durch die Anwendung des Artikels 11
Absitze 2 und 3 entstehen, gehen zu Lasten des Versenders,
des Empfangers oder ihrer Bevollmichtigten; der Mitglied-
staat leistet keine Entschidigung.

KAPITEL TV

Schutzmafinahmen und Kontrollen

Artikel 14

(1)  Bei Auftreten oder Ausbreitung einer ansteckenden
Tierkrankheit, die durch Embryonen iibertragen werden
kann, oder bei-einem anderen viehseuchenrechtlichen Pro-
blem, das den Gesundheitszustand -des Viehbestands in
einem Mitgliedstaat gefihrden kann,

— konnen — ‘wenn hiervon das Gebiet eines Mitglied-
staats betroffen ist — die in Artikel 9 der Richtlinie
64/432/EWG vorgesehenen Schutzmafinahmen ange-
wendet werden,

— verbietet — wenn hiervon: das gesamte Gebiet oder ein
Teil des Gebiets eines Drittlands betroffen ist — der
Bestimmungsmitgliedstaat- die direkte Einfuhr von
Embryonen oder ihre indirekte Einfuhr iiber -einen
anderen Mitgliedstaat aus dem gesamten Gebiet oder
einem Té¢il des Gebiets dieses Drittlands.

(2) - Die von Mitgliedstaaten nach Absatz 1 getroffenen
MafSnahmen sowie ihre Aufhebung sind den anderen Mit-

“gliedstaaten und der Kommission unverziiglich unter Angabe

der Griinde mitzuteilen.

Nach dem Verfahren des Artikels 17 kann beschlossen
werden, daf$ diese MafSnahmen — insbesondere im Hinblick
auf ihre Koordinierung mit den Mafinahmen anderer Mit-
gliedstaaten — gedndert werden miissen oder dafd sie aufzu-
heben sind.
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(3)  Tritt die in Absatz 1 beschriebene Lage ein und
erscheint es notwendig, daf$ auch andere Mitgliedstaaten die
daraufhin getroffenen und gegebenenfalls gemaff Absatz 2
geinderten Mafinahmen anwenden, so sind nach dem Ver-
fahren des Artikels 17 geeignete Maffinahmen zu beschliefSen.
Die erneute Zulassung von Einfuhren aus dem betreffenden
Drittland wird nach demselben Verfahren genehmigt.

Artikel 15

(1) - Veterinirsachverstindige der Kommission kénnen,
soweit es fiir die einheitliche Anwendung dieser Richtlinie
unerlafllich ist, in. Zusammenarbeit mit den zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten bzw. der Drittlinder Kontrol-
len vor Ort durchfiihren.

Das Entnahmeland, in dessen Gebiet eine Kontrolle durch-
gefithrt wird, gewahrt den Sachverstindigen bei der Erful-
lung ihrer Aufgaben jede erforderliche Unterstiitzung. Die
Kommission unterrichtet das Entnahmeland iiber die Ergeb-
nisse der Kontrollen.

Das Entnahmeland ergreift die gegebenenfalls notwendigen
Mafinahmen, um den Ergebnissen dieser Kontrollen Rech-
nung zu tragen. Ergreift es diese Maffnahmen nicht, so kann
die Kommission nach Prifung der Lage im, Stindigen
Veterinidrausschuff die Mitgliedstaaten ermichtigen, das
Verbringen von Embryonen, die durch die betreffende
Embryo-Entnahmeeinheit entnommen, aufbereitet und gela-
gert wirden, in ihr Gebiet zu verweigern oder — im Falle
eines Drittlands — die Zulassung zuriickzuziehen.

(2)  Dieallgemeinen Durchfithrungsbestimmungen zu die-
sem Artikel, insbesondere tiber die Hiufigkeit und die
Einzelheiten der Durchfiithrung der in Absatz 1 Unterabsatz 1
genannten Kontrollen, werden nach dem Verfahren des
Artikels 18 erlassen.

KAPITEL V

Schluflbestimmungen

Artikel 16

Anderungen der Anhinge, insbesondere zwecks Anpassung
an den technischen Fortschritt, werden nach-dem Verfahren
des Artikels 18 beschlossen. ’

Artikel 17

(1)  Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Verfahren
Bezug genommen, so befaft der Vorsitzende des Ausschusses
diesen unverziiglich von sich aus oder auf Antrag des
Vertreters eines Mitgliedstaats.

(2)  Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Aus-
schuff einen Entwurf der zu treffenden Mafinahmen. Der
Ausschuf8 gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf
innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende unter Beriick-
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sichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage festset-
zen kann. Die Stellungnahme kommt mit der Mehrheit
zustande, die in Artikel 148 Absatz 2 des Vertrages fiir die
Annahme der vom Rat auf Vorschlag der Kommission zu
fassenden Beschliisse vorgesehen ist. Bei den Abstimmungen
im Ausschufl werden die Stimmen der Vertreter der Mitglied-
staaten gemifl dem vorgenannten Artikel gewogen. Der
Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht teil.

(3)  Die Kommission erlif$t die vorgeschlagenen Mafinah-
men, wenn sie der Stellungnahme des Ausschusses entspre-
chen.

(4)° Entsprechen die vorgeschlagenen MafSnahmen der
Stellungnahme des Ausschusses nicht oder ist keine Stellung-
‘nahme- ergangen, so unterbreitet die Kommission dem Rat
umgehend einen Vorschlag fiir die zu treffenden Maf8nah:
men. Der-Rat beschliefSt mit qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von fiinfzehn Tagen nach
Unterbreitung des Vorschlags keinen Beschluf§ gefafSe, so
erliflt die. Kommission die vorgeschlagenen MafSnahmen.

Artikel 18

(1) . Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Verfahren
Bezug genommen, so befa8t der Vorsitzende des Ausschusses
diesen unverziiglich von sich aus oder auf Antrag des
Vertreters eines Mitgliedstaats. :

(2)  Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Aus-
schuf§ einen Entwurf der zu treffenden Maffnahmen. Der
Ausschuf8 gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf
innerhalb einer Frist ab; die der Vorsitzende unter Beriick-
sichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage festset-
zen kann. Die Stellungnahme kommt mit der Mehrheit
zustande, die in Artikel 148 Absatz 2 des Vertrages fir die
Annahme der vom Rat auf Vorschlag dér Kommission zu
fassenden Beschliisse vorgesehen ist. Bei den Abstimmungen
im Ausschufd werden die Stimmen der Vertreter der Mitglied-
staaten gemif$: dem vorgenannten Artikel gewogen. Der
Vorsitzende nimmt-an der Abstimmung. nicht teil.

(3)  Die Kommission erlift die vorgeschlagenen Mafinah-
men, wenn sie der Stellungnahme des Ausschusses entspre-
chen.

(4)  Entsprechen die vorgeschlagenen Mafinahmen der
Stellungnahme des Ausschusses nicht.oder ist keine Stellung-..
nahme ergangen, so unterbreitet die Kommission dem Rat
umgehend einen Vorschlag fir die zu treffenden Mafnah-
men. Der Rat beschlieflt mit qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten nach
Unterbreitung des Vorschlags keinen Beschlufd gefaflt, so
erlaflt die Kommission die vorgeschlagenen Mafinahmen.

Artikel 19
(1)  Diese Richtlinie gilt nicht fiir Embryonen, die vor dem

1. Januar 1991 in einem Mitgliedstaat entnommen, aufbe-
reitet und gelagert wurden.
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(2)  Biszum Inkrafttreten der nach'den Artikeln 7,8 und 9 Artikel 21
erlassenen Beschliisse wenden die Mitgliedstaaten auf die
Einfuhren von Embryonen aus Drittlandern keine Vorschrif- Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

ten an, die vorteilhafter sind als diejenigen, die sich aus der
Anwendung von Kapitel II ergeben.

Geschehen zu Briissel am 25. September 1989.
Artikel 20

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie spitestens )
zum 1. Januar 1991 nachzukommen. Sie setzen die Kommis- Der Prasident
sion davon in Kenntnis. H. NALLET

. Im Namen des Rates
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ANHANG A

KAPITEL 1 .

Bedingungen fiir die Zulassung von Embryo-Entnahmeeinheiten

Um zugelassen zu werden, missen die Embryo-Entnahmeeinheiten folgende Bedingungen erfullen:

a)

‘ Die Entnahme, Aufbereitung und Lagerung von Embryonen sind von einem verantwortlichen Tierarzt der

Einheit oder unter seiner Verantwortung von einem oder mehreren Technikern vorzunehmen; die hierzu
befahigt sind und in Hygienemethoden und -verfahren ausgebildet wurden;

sie miissen einem amtlichen Tierarzt und seiner allgemeinen Aufsicht unterstehen;

sie miissen in einem ortsfesten oder einem mobilen Laboratorium Gber Einrichtungen verfiigen, in-denen-die
Embryonen untersucht, aufbereitet und verpackt werden kénnen. Diese Einrichtungen miissen mindestens aus
einer Arbeitsplatte, einem Mikroskop und einer kryotechnischen Ausriistung bestehen;

im Falle eines ortsfesten Laboratoriums miissen sie iiber folgende Einrichtungen verfigen:

— einen Raum, in dem die Embryonen behandelr werden konnen, der neben, aber getrennt-von dem Bereich
liegt, in dem sich die Spendertiere wihrend der Entnahme aufhalten;

~— einen Raum oder Platz fiir die Reinigung und Sterilisation der Instrumente und des Materials, die bei der
Entnahme und Behandlung der Embryonen verwendet werden;

im Falle eines mobilen Laboratoriums miissen sie in dem -Fahrzeug iiber einen besonders ausgeriisteten Raum

verfiigen, der aus zwei getrennten Abteilungen besteht;

— einer Abtellung fiir die Untersuchung und Behandlung der Embryonen, die sauber gehalten werden mufi,
und

— einer Abteilung fiir die Aufbewahrung der Gerite und des Materials, die in Kontakt mit den Spendertieren
gelangen.

Ein mobiles Laboratorium muf stets in Kontakt mit einem ortsfesten Laboratorium stehen, das die Gerite
sterilisiert und die Fliissigkeiten und sonstigen Erzeugnisse liefert, die fiir die Entnahme und Behandlung der
Embryonen benétigt werden.

KAPITEL Il

Bedingungen fiir Entnahme, Aufbereitung, Lagerung und Transport der Embryoncn durch die zugclassenc

Embryo-Entnahmeeinheit

Entnabme und Aufbereitung

a) Die Embryonen werden durch eine zugelassene Embryo-Entnahmeeinheit entnommen und aufbereitet,
ohne in Kontakt mit Embryonensendungen zu kommen, die nicht den Anforderungen dieser Richtlinie
entsprechen.

b) Die Embryonen werden in einem getrennten Raum entnommen, der in gutem Zustand und leicht zu
sdubern und zu desinfizieren ist.

c) Die Embryonen werden in einem ortsfesten oder einem mobilen Laboratorium aufbereitet (untersucht,
gewaschen, behandelt und in gekennzeichnete sterile Behaltnisse verpackt), die sich nicht in-einem Gebiet
befinden, fiir das ein Verbot oder eine Quarantine gilt.

d) Alle Gerite, die wihrend der Entnahme und Aufbereitung_in Kontakt mit den Embryonen -oder dem
Spendertier kommen, miissen Einweg-Gerite sein oder vor jeder Verwendung in geeigneter Weise
desinfiziert oder sterilisiert werden.

e) Erzeugnisse tierischen Ursprungs, die wihrend der Entnahme der Embryonen und im Transportmedium
verwendet werden, miissen aus Quellen stammen, die keine Gefahr fiir die Gesundheit der Tiere darstellen;
sie sind gegebenenfalls vor der Verwendung so zu behandeln, daff eine solche Gefahr vermieden wird.

f) Die Behailtnisse fiir die Lagerung und den Transport miissen vor ]eder Fillung in geeigneter- Weise
desinfiziert oder sterilisiert werden.

g) Das verwendete Kiltemittel darf nicht zuvor fiir andere Erzeugnisse tierischen Ursprungs verwendet
worden sein.

19. 10. 89
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h) . Jedes Behiltnis mit Embryonen sowie die Behaltnisse fiir die Lagerung-und den Transport von Embryonen
miissen deutlich mit einer Kennzeichnung in Codeform versehen werden, so daf§ das Entnahmedatum, die
Rasse und die Identitat der Spendereltern sowie die Registriernummer der Embryo-Entnahmeeinheit ohne
weiteres festzustellen sind. Die Merkmale und das Muster dieser Kennzeichnung werden nach dem
Verfahren des Artikels 18 festgelegt.

i) - Jeder Embryo wird mindestens zehnmal in einem jedes Mal zu erneuernden Embryo-Kulturnihrmedium
gewaschen; dieses Medium mufl entsprechend den international anerkannten Verfahren Trypsin
enthalten, sofern nicht nach Buchstabe m) etwas anderes beschlossen wurde. Die Waschflussigkeit besteht
jeweils aus einer hundertfachen Verdiinnung der vorangegangenen Waschfliissigkeit; fiir die Ubertragung
des Embryos ist jeweils eine sterile. Mikropipette zu verwenden.

i) Jeder Embryo wird nach dem letzten Waschen- unter dem Mikroskop auf der ganzen Oberfliche-

untersucht, um festzustellen, ob die Zona pellucida intakt und frei von anhaftendem Gewebe ist.

k) Jede Embryonensendung, die bei der unter Buchstabe j) vorgesehenen Untersuchung keine Mingel
aufweist; wird in ein steriles Behiltnis verpackt, das gemafl Buchstabe h) gekennzeichnet und sofort
verschlossen wird.

1) Jeder Embryo wird erforderlichenfalls so bald wie méglich gefroren und an einem Ort gelagert, der unter
Aufsicht des verantwortlichen Tierarztes der Einheit steht und von einem amtlichen Tierarzt regelmifig
kontrolliert wird.

Nach dem Verfahren des Artikels 18 wird vor.dem in Artikel 20 vorgesehenen Zeitpunkt ein Protokoll
uber die zugelassenen Spiil- und Waschfliissigkeiten, die Waschtechniken und, falls erforderlich; die
enzymatische Behandlung sowie die fiir den Transport zugelassenen Aufbewahrungsmedien erstellt.

g

Bis zur Annahme eines Protokolls iiber Enzymbehandlungen gelten die einzelstaatlichen Vorschriften iiber
die Verwendung von Trypsin unter Beachtung der allgemeinen Bestimmungen des Vertrages weiter.

n) Jede Embryo-Entnahmeeinheit muf routinemifliig Proben, insbesondere der Spiil- und Waschfliissigkei- -

ten, der nicht lebensfihigen Embryonen und der nichtbefruchteten Eizellen, die bei ihrer Titigkeit
anfallen, zur amtlichen Untersuchung auf bakterielle und virale Kontamination entnehmen. Die Verfahren
fur die Entnahme von Proben und die Durchfithrung von Untersuchungen sowie die -entsprechenden
Standards werden nach dem Verfahren des Artikels 18 beschlossen. Werden die geforderten Standards
nicht erreicht, so kann die zustindige Behorde, die der Einheit die amtliche Zulassung erteilt hat, diese
aberkennen.

o) Jede Embryo-Entnahmeeinheit mufé Aufzeichnungen iiber die Entnahmen in den zwélf Monaten vor-und
nach der Lagerung fithren, wobei insbesondere folgendes anzugeben ist:
— Rasse, Alter und Identitdt der Spendertiere;
— Ort der Entnahme, Aufbereitung und Lagerung der von der Einheit entnommenen Embryonen;

— Einzelheiten, die die Identifizierung- der Embryonen ermoglichen, sowie die Bestimmung der
Embryonen, falls bekannt.

Lagerung

Jede Embryo-Entnahmeeinheit sorgt dafiir, dal die Embryonen bei geeigneten Temperaturen in Raumlich-
keiten gelagert werden, die hierzu von der zustindigen Behorde zugelassen worden sind.
Die Zulassung wird nur erteilt, wenn diese Raumlichkeiten

i) mindestensaus einem abschlieSbaren Raum bestehen, der ausschlieflich fiir-die Lagerung der Embryonen
bestimmt ist;

ii) leicht zu sdubern und zu desinfizieren sind; »

iii) laufende Aufzeichnungen tiber den Ein- und Ausgang der Embryonen enthalten. In diesen Aufzeichnun-
gen ist insbesondere der Empfanger der Embryonen anzugeben;

iv) unter der Kontrolle des amtlichen Tierarztes stehen.

Die zustindige Behdrde kiann gestatten, daff den Anforderungen.der Richtlinie 887407 /EWG entsprechendes
Sperma in den zugelassenen Lagerraumlichkeiten gelagert wird.

Transport

Die fiir den Handel bestimmten Embryonen miissen von den zugelassenen Lagerraumlichkeiten bis zu ihrem
Bestimmungsort unter einwandfreien Hygienebedingungen in verschlossenen Behiltnissen beférdert wer-

den.

Die Behiltnisse sind mit einer Kennzeichnung zu versehen, die mit der Nummer auf der Gesundheitsbeschei-
nigung tbereinstimmt.
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ANHANG B~
Bedingungen fiir Spendertiere

1. Tiere, die als Embryonenspender verwendet werden, miissen folgenden Anforderungen geniigen:
a) Sie miissen wahrend der sechs Monate vor der Entnahme in dem Gebiet der Gemeinschaft oder des
Entnahmedrittlands gehalten worden sein und mindestens einem Bestand angehort haben, der
— -amtlich anerkannt tuberkulosefrei und )
— amtlich anerkannt brucellosefrei bzw. brucellosefrei war;

— frei von enzootischer Rinderleukose oder wihrend der vorangegangenen drei Jahre frei von klinischen
Anzeichen enzootischer Rinderleukose war;

— wihrend des vorangegangenen Jahres frei ven klinischen Anzeichen einer Infektiosen Bovinen
Rhinotracheitis oder Infektisen Pustulosen- Vulvo-Vaginitis war:

b) Wihrend der sechs Monate vor der Entnahme diirfen die Spenderkiihe nacheinander héchstens in zwel
Bestdnden gehalten worden sein, die den obigen Anforderungen entsprechen. .

2. Am Tage der Entnahme miissen die Spendertiere

a) einem Bestand angehéren, der keinen Sperrmaffnahmen unterliegt und nicht unter veterinirbehordlicher
Quarantine steht; )

b) frei von klinischen Anzeichen einer Krankheir sein.



ANHANG C

1. Absender (Name und volistandige Anschrift) GESUNDHEITSBESCHEINIGUNG

Nr. ORIGINAL ' .|~

2. Entnahmemitgliedstaat

3. Empfénger (Name und volistandige Anschrift) 4, ZUSTANDIGE BEHORDE

ANMERKUNGEN .

a) Fur jede Embryonensendung ist eine eigene Bescheinigung auszu-
stellen.

b) Das Original dieser Bescheinigung muB die Sendung bis zum Bestim-
mungsort begleiten.

5. ZUSTANDIGE ORTLICHE BEHORDE

6. Verladeort

- 7. Name und Anschrift der Entnahmeeinheit
8. Transportmittel

9. Bestimmungsort und -mitgliedstaat

10. Registriernummer der Entnahmeeinheit
11. Nummer und Kode der Behélitnisse

12. Angaben zu der Sendung

a) - Anzahl der Embryonen b) Entnahmedatum (-daten) c) Rasse

13. Der unterzeichnete amtliche Tierarzt bescheinigt hiermit, daB:

a) die vorstehend bezeichneten Embryonen unter Bedingungen -entnommen, .aufbereitet und gelagert wurden, die den
Anforderungen der Richtlinie 89/556/EWG entsprechen und die bei Versendung in einen Mitgliedstaat, der nicht gegen Maul- -

. und Klauenseuche impft, den zuséatzlichen Anforderungen nach Artikel 4 Absatz 1 zweiter Gedankenstrich dieser Richtlinie
genlgen; - .

b) die vorstehend bezeichneten Embryonen in einemverschiossenen Behéltnis und unter Bedingungen zum Versandort verbracht
wurden, die den Anforderungen der Richtlinie 89/556/EWG entsprechen.
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