178 Euroopa Liidu Teataja 03/9. kd
31989L0556
19.10.1989 EUROOPA UHENDUSTE TEATAJA L 302/1

NOUKOGU DIREKTIILV,
25. september 1989,

koduveiste embriiote iihendusesisese kaubanduse ja nende kolmandatest riikidest impordi
loomatervishoiu nduete kohta

(89/556/EMU)

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusithenduse asutamislepingut,
eriti selle artiklit 43,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut ('),

vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust (),

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (),
ning arvestades, et:

koduveiste embriiote kasutamine on osa téhusast aretuspoliiti-
kast, mis toob kaasa parema tootlikkuse ja suuremad kasumid
selles sektoris; lisaks peaks konealuste embriiote vaba lilkumine
optimaalsete tootmistegurite kasutamist arvesse vottes soodus-
tama ratsionaalset arengut;

sitted veiste ja sigade ithendusesisese kaubandusega seotud
loomatervishoiu probleemide kohta on ette nihtud direktiiviga
64/432[EMU (%), viimati muudetud direktiiviga 89/360/EMU (),
lisaks sellele sisaldab  direktiiv  72/462/EMU (%), viimati
muudetud direktiiviga 89/227/EMU (), sitteid, mis kasitlevad
veterinaarinspektsiooni probleeme veiste ja sigade importimisel
kolmandatest riikidest;
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eespool nimetatud sitetega on tagatud, et veiste ja sigade ithen-
dusesisese kaubanduse ja ithendusse importimise puhul tagab
lahteriik loomatervishoiu nduete jirgimise, nii et loomahaiguste
leviku oht on praktiliselt vilistatud; embriio kaubastamisel on
siiski olemas teatav oht selliste haiguste levimiseks;

loomade ja loomsete toodete iithendusesisest kaubandust regu-
leerivate  riiklike loomatervishoiusitete —harmoneerimisele
suunatud iithenduse poliitika raames on vaja luua harmonee-
ritud siisteem veiseembriiote thendusesiseseks kaubanduseks ja
tthendusse importimiseks;

ithendusesisese embriiokaubanduse puhul peaksid litkmesriigid,
kus embriioid kogutakse, olema kohustatud tagama, et asja-
omased embriiod kogutakse ja toodeldakse heakskiidetud ja
jarelevalve all olevate embriiokogumisrithmade poolt; et need
voetakse loomadelt, kelle tervislik seisund vilistab loomahai-
guste levimise ohu, et need on kogutud, toodeldud, ladustatud
ja transporditud vastavalt eeskirjadele, millega tagatakse nende
tervisliku seisundi siilimine, ning et nendega on sihtriiki trans-
portimise ajal kaasas veterinaarsertifikaat, et tagada nimetatud
tingimuste tditmine;

kuna ithendusesisesed pdhimotted suu- ja sorataudi vastu vakt-
sineerimise osas on erinevad, on piiratud aja jooksul digustatud
killmutamata embriiote suhtes selliste erandite siilitamine, mis
lubavad liikmesriikidel teatavate haiguste puhul nduda tdien-
davat kaitset asjaomase haiguse vastu;
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loomatervishoiu kriteeriume arvestades tuleks koostada nende
kolmandate riikide loetelu, kust embriioid voib iithendusse
importida; litkmesriigid ei tohi lubada konealuste embriiote
importi, kui neid kogunud, té6delnud ja ladustanud embriioko-
gumisrithmad ei vasta teatavatele standarditele ja ei ole amet-
liku jérelevalve all, ilma et see piiraks kdnealust loetelu; lisaks
sellele tuleks konealuses loetelus olevate riikide suhtes vastavalt
olukorrale sitestada loomatervishoiu erinduded; kdnealuste
standardite jdrgimise kontrollimiseks peab olema vdimalik teha
kohapealset kontrolli;

teatavate nakkushaiguste edasikandumise valtimiseks tuleks
impordikontroll teha siis, kui embriiosaadetis jouab ithenduse
territooriumile, vilja arvatud vilistransiidi puhul;

sisetransiidi puhul tuleb midratleda meetmed, mida liikkmes-
riigid pérast sellist kontrolli votavad;

teatavate meetmete votmine kiesoleva direktiivi rakendamiseks
tuleks anda komisjonile; selleks tuleks kindlaks mairata komis-
joni ja lilkmesriikide vahelise koostoo kord;

kdesolev direktiiv ei mojuta kauplemist embriiotega, mis on
saadud voi mida on t66deldud voi ladustatud enne kuupieva,
mil lilkmesriigid peavad seda jargima,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

I PEATUKK

Uldsitted

Artikkel 1

1. Kdéesolev direktiiv madratleb koduveiste killmutamata ja
killmutatud embriiote ithendusesisese kaubanduse ning kolman-
datest riikidest impordi loomatervishoiu nduded.

2. Kdiesolevat direktiivi ei kohaldata in vitro viljastamise teel
saadud embriiote suhtes ega embriiote suhtes, millele on kohal-
datud soomiiramist, bilateraalset siirdamist, kloonimist voi
muud manipulatsiooni, mis sekkub libipaistva vootme tervik-
likkusesse.

Komisjon esitab ndukogule aruande ja mis tahes ettepanekud
selliste embriiote kdesoleva direktiivi reguleerimisalaga hdlma-
mise tingimuste kohta enne 1. jaanuari 1992.

Noukogu teeb nende ettepanekute kohta otsuse kvalifitseeritud
haalteenamusega.

Artikkel 2

Kéesolevas direktiivis kasutatakse vajaduse korral direktiivi
64/432[EMU artiklis 2 ja direktiivi 72/462/EMU artiklis 2
esitatud moisteid.

Lisaks sellele on:

a) embriio — koduveis selle algses arengufaasis, kui seda on
voimalik siirdada vastuvdtvasse emaslooma;

b) embriiokogumisrithm — riiklikult heakskiidetud tehnikuteriihm
voi struktuur, mille jirelevalvet teostab rithmaveterinaar,
ning mis suudab koguda, toodelda ja ladustada embriioid
vastavalt A lisas sitestatud tingimustele;

¢) rithmaveterinaar — veterinaararst, kes vastutab embriiokogu-
misrithma jirelevalve eest vastavalt A lisas sitestatud tingi-
mustele;

d) embriiosaadetis — embriiote kogus, mis on iihe operatsiooni
kdigus eemaldatud thelt doonorilt ning hélmatud ihtse
sertifikaadiga;

e) kogumisriik — liikmesriik v6i kolmas riik, kus embriioid
toodetakse, kogutakse ja vajaduse korral ladustatakse ning
kust need litkmesriiki saadetakse;

f) heakskiidetuddiagnostikalabor — litkmesriigi voi kolmanda riigi
territooriumil asuv labor, mille padev veterinaarasutus on
heaks kiitnud kiesoleva direktiiviga sitestatud diagnostiliste
testide labiviimiseks.

11 PEATUKK

Uhendusesisese kaubanduse eeskirjad

Artikkel 3

Iga litkmesriik tagab, et embriioid ei saadeta selle litkmesriigi
territooriumilt teise lilkmesriigi territooriumile, kui need ei
vasta jargmistele tingimustele:

a) need peavad olema eostatud kunstseemendamise teel sper-
maga isasdoonorloomalt, mis on registreeritud seemendus-
jaamas vastavalt méiratlusele direktiivi 88/407/EMU (') ar-
tikli 2 loikes b.

Komisjon voib artiklis 18 sdtestatud korras lubada teatud
kindlate liikide embriiotega kauplemise, mille on loodusli-
kult eostanud pullid, kelle tervislik seisund vastab kdnealuse
direktiivi B lisale;

() EUT L 194, 22.7.1988, Ik 10.
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b) need peavad olema kogutud koduveistelt, kelle tervislik
seisund vastab kiesoleva direktiivi B lisale;

¢) neid peab olema kogunud, té6delnud ja ladustanud embriio-
kogumisrithm, mis on heaks kiidetud vastavalt artikli 5
16ikele 1;

d) see embriiokogumisrithm peab olema neid kogunud,
toodelnud ja ladustanud kooskélas kiesoleva direktiivi
A lisaga;

e) nendega peab sihtriiki transportimisel kaasas olema artikli 6
1dikele 1 vastav veterinaarsertifikaat.

Artikkel 4

1. Liikmesriigid, kes ei teosta suu- ja sorataudivastast vaktsi-
neerimist, voivad kuni 31. detsembrini 1992:

— keelata kiilmutamata embriiote sissetoomise nende territoo-
riumile liitkmesriikidest, kus vaktsineerimist teostatakse ja

— nduda kiilmutatud embriiote importimise puhul vaktsineeri-
vatest liikmesriikidest tdiendavalt, et:

i) doonorloomad pirineksid pollumajandusettevéttest:

— kus iihtki looma ei ole suu- ja sdrataudi vastu vaktsi-
neeritud 30 pieva jooksul enne kogumist,

— mille suhtes ei kohaldata keeldu voi karantiinimeedet
direktiivi 64/432/EMU kohaselt;

ii) embriiod peavad olema olnud ladustatud heakskiidetud
tingimustel minimaalselt 30 pdeva jooksul enne saade-
tist.

2. Komisjoni aruande pohjal vaatab ndukogu kdesoleva ar-
tikli koos voimalike ettepanekutega uuesti ldbi enne 1. jaanuari
1992.

Artikkel 5

1. Artikli 3 loikele ¢ vastav heakskiit antakse embriiokogu-
misrithmale ainult siis, kui A lisa I peatiiki sitted on jargitud
ning kui kdnealune embriiokogumisrithm suudab jirgida kdes-
oleva direktiivi iilejddnud sitteid.

Mis tahes suuremast muudatusest rithma korralduses tuleb
teatada padevale asutusele.

Rithma heakskiitu tuleb uuendada iga kord, kui rithmaveteri-
naar vahetub voi tehakse mis tahes suuremaid muudatusi selle
korralduses voi selle kdsutuses olevates laborites voi seadmetes.

Eespool loetletud sitete tditmist jalgib riiklik veterinaararst.
Heakskiit voetakse tagasi, kui iihte vOi enamat sitet enam ei
jdrgita.

2. Asjaomase lilkmesriigi piddev asutus registreerib koik
heakskiidetud embriiokogumisrithmad ja igale rithmale antakse
veterinaarloa number. Iga liikmesriik saadab teistele liikmesrii-
kidele ja komisjonile embritokogumisrithmade ja nende veteri-
naarlubade numbrite loetelu ja teatab iithtlasi igast sellesse loete-
lusse tehtavast muudatusest.

Kui litkmesriik leiab, et embriiokogumisrithm teises litkmes-
riigis ei jargi voi on 1dpetanud heakskiidu aluseks olevate sitete
jargimise, teavitab ta selle riigi padevat asutust. Viimane peab
seejarel votma tarvitusele kdik vajalikud meetmed ja teatama
teise litkmesriigi padevale asutusele vdetud otsustest ja nende
pohjendustest.

Kui selline teine liikmesriik kardab, et vajalikke meetmeid ei ole
voetud vdi on need ebapiisavad, teatab ta sellest komisjonile,
mis kiisib {the vdi enama veterinaareksperdi arvamust. Selle
arvamuse pdhjal voib volitada litkmesriike artiklis 17 sitestatud
korras ajutiselt keelduma konealuse rithma poolt kogutud
embriiote vastuvdtmisest oma territooriumil.

Vastava volituse voib tagasi votta artiklis 17 sitestatud korras
ithe v0i enama veterinaareksperdi antud uue arvamuse alusel.

Veterinaareksperdid peavad olema vaidlusse mittekaasatud liik-
mesriigi kodanikud.

3. Kdesoleva artikli iiksikasjalikud rakenduseeskirjad voetakse
vastu artiklis 18 sitestatud korras.

Atrtikkel 6

1. Iga embriiosaadetisega on kaasas veterinaarsertifikaat,
mille on C lisas esitatud naidisele vastavas vormis koostanud
kogumislitkmesriigi riiklik veterinaararst. Iga saadetise jaoks
antakse vilja eraldi tdend.

2. Veterinaarsertifikaat peab olema:

a) tihekordne vorm ja koostatud vdhemalt sihtliikmesriigi
ametlikus keeles (ametlikes keeltes);

b) koostatud iihe kaubasaaja nimele;

¢) originaaleksemplarina embriiosaadetisega kaasas kuni siht-
kohani.
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Il PEATUKK

Kolmandatest riikidest importimise eeskirjad

Artikkel 7

1. Embriioid imporditakse ainult nendest kolmandatest riiki-
dest voi nende osadest, mis on kantud artiklis 18 sitestatud
korras koostatud loetellu. Loetelu voib muuta voi tdiendada
samas korras.

2. Otsustamaks, kas kolmanda riigi vdi selle osa voib kanda
16ikes 1 osutatud loetellu, vdetakse eelkdige arvesse:

a) asjaomase riigi kariloomade, muude koduloomade ja ulukite
tervislikku seisundit, poorates erilist tdhelepanu eksootilistele
loomahaigustele ja asjaomase riigi keskkonnaseisundile, mis
voivad ohustada litkmesriikide loomade tervist;

b) kolmanda riigi poolt antud teabe korrektsust ja kiirust
nakkuslike loomahaiguste, eriti aga rahvusvahelise episoo-
tiaameti A ja B loeteludes osutatud haiguste esinemise kohta
oma territooriumil;

¢) kolmanda riigi eeskirju loomahaiguste ennetamise ja torje

kohta;
d) kolmanda riigi veterinaarteenistuste struktuuri ja volitusi;

e) nakkuslike loomahaiguste ennetamis- ja tdrjemeetmete
korraldamist ja rakendamist ning

f) tagatisi, mida asjaomane kolmas riik saab anda kiesolevas
direktiivis sdtestatud normide jirgimise suhtes.

3. Loikes 1 osutatud loetelu ja kdik selle muudatused aval-
datakse Euroopa Uhenduste Teatajas.

Artikkel 8

1.  Artiklis 18 sitestatud korras koostatakse loetelu embriio-
kogumisrithmadest, millel lubatakse kolmandates riikides
koguda, toodelda voi ladustada liikmesriikidesse suunatavaid
embriioid. Loetelu voib muuta voi tiiendada samas korras.

2. Otsustamaks, kas kolmanda riigi embriiokogumisrithma
voib kanda 1oikes 1 osutatud loetellu, vdetakse eelkdige arvesse
selle riigi embriiokogumissiisteemide veterinaarjirelevalvet,
veterinaarteenistuste  volitusi ning embriiokogumisrithmade
suhtes kohaldatavat jarelevalvet.

3. Embriiokogumisrihma voib kanda 1dikes 1 sdtestatud
loetellu tiksnes juhul, kui:

a) see tegutseb iihes artikli 7 16ikes 1 osutatud loetellu kantud
riikidest v6i nende osadest;

b) see vastab A lisa nouetele;

¢) asjaomase kolmanda riigi veterinaarteenistused on selle
thendusse eksportimiseks ametlikult heaks kiitnud ning

d) asjaomase kolmanda riigi riiklik veterinaararst kontrollib
seda vihemalt kaks korda aastas.

Artikkel 9

1. Embriioid imporditakse kolmanda riigi voi selle osa terri-
tooriumilt, mis on loetletud artikli 7 1dikes 1 osutatud loetelus,
ainult siis, kui need embriiod:

a) parinevad doonorloomadelt, kes on vahetult enne nende
embriiote kogumist viibinud vdhemalt kuus kuud asjaomase
kolmanda riigi territooriumil ning kes moodustavad kuni
kaks karja, mis vastavad vihemalt Idikes 2 sitestatud
nouetele;

b) vastavad artiklis 18 sitestatud korras vastu voetud looma-
tervishoiu nduetele embriiote impordi suhtes sellest riigist.

Esimeses 16igus osutatud nduete vastuvdtmisel voetakse arvesse:

a) tervishoiu olukorda embriiokogumise asukohta iimbritseval
alal, eelkdige seoses rahvusvahelise episootiaameti A ja B
loeteludes esinevate haigustega;

b) asjaomases embriiokogumises kasutatava karja tervislikku
seisundit, sealhulgas kontrollindudeid;

¢) doonorloomade tervislikku seisundit ja kontrollindudeid;

d) noudeid embriiote kogumise, to6tlemise ja ladustamise
kohta.

2. Loomatervishoiu nduete kindlaksmédramisel kooskdlas
Idikega 1 tuberkuloosi, veiste brutselloosi ja veiste ensootilise
leukoosi puhul on vordlusaluseks direktiivi 64/432/EMU A ja
G lisades kehtestatud standardid. Artiklis 18 sitestatud korras
ja lahtudes tiksikjuhtudest voidakse otsustada teha nendest site-
test erandeid, kui huvitatud kolmas ritk pakub sarnaseid ja
vihemalt samavairseid loomatervishoiualaseid garantiisid.

3. Artikkel 4 on kohaldatav mutatis mutandis.
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Artikkel 10

1. Embriioid lubatakse importida ainult veterinaarsertifikaadi
esitamisel, mille on koostanud ja millele on alla kirjutanud kol-
manda kogumisriigi riiklik veterinaararst.

Konealune sertifikaat peab olema:

a) koostatud vahemalt sihtliikmesriigi ametlikus keeles voi
keeltes ning artikliga 11 ette ndhtud impordikontrolli teos-
tava litkmesriigi ametlikus keeles voi keeltes;

b) koostatud ithe kaubasaaja nimele;

¢) originaaleksemplarina embriiotega kaasas.

2. Veterinaarsertifikaat peab olema blanketil, mis vastab
artiklis 18 sitestatud korras koostatud néidisele.

Artikkel 11

1. Igat ithenduse territooriumile sisenevat embriiote saadetist
tuleb kontrollida enne vabasse ringlusse laskmist voi tolliprotse-
duuri kohaldamist.

Vastavate embriiote ithendusse vastuvotmine on keelatud, kui
saabumisel teostatud impordikontroll naitab, et:

— embriiod ei tule artikli 7 16ike 1 korras koostatud loetelus
olevalt kolmanda riigi voi selle osa territooriumilt,

— embriioid ei kogutud, toodeldud ega ladustatud artikli 8
1dikes 1 satestatud embriiokogumisrithma poolt,

— embriiod pdrinevad kolmanda riigi voi selle osa territooriu-
milt, millest import on keelatud artikli 14 1dike 2 kohasel,

— embrilotega kaasasolev veterinaarsertifikaat ei vasta artik-
lis 10 sitestatud ja selle kohaselt kehtestatud tingimustele.

Kdesolev 1oige ei ole kohaldatav embriiote saadetistele, mis
saabuvad tthenduse tolliterritooriumile ja mille suhtes kohalda-
takse tollitransiitvedu saadetise jaoks véljaspool nimetatud terri-
tooriumi asuvasse sihtkohta.

See on siiski kohaldatav juhul, kui thenduse territooriumit
labiva transpordi ajal loobutakse tollitransiidist.

2. Sihtliikmesriik voib votta kasutusele vajalikud meetmed,
sealhulgas karantiinis hoidmine, et saada kindlaid tdendeid
juhtudel, kui embriiotel lasub patogeensete mikroobidega saas-
tatuse kahtlus.

3. Kui embriiote importimine on keelatud mis tahes
1digetes 1 ja 2 osutatud alustel ja eksportiv kolmas riik ei algata
embriiote tagastamist 30 pdeva jooksul, voib sihtlitkmesriik
anda korralduse nende havitamiseks.

Artikkel 12

Igal litkmesriigi poolt artikli 11 Idikes 1 osutatud kontrolli
alusel ithendusse importimiseks lubatud embriiote saadetisel
peab teise lilkmesriigi territooriumile saatmisel kaasas olema
veterinaarsertifikaadi originaal voi selle tdestatud koopia, mis
on molemal juhul nduetekohaselt kinnitatud pideva asutuse
poolt, kes vastutab kontrolli eest artikli 11 kohaselt.

Artikkel 13

Mis tahes artikli 11 1digete 2 ja 3 kohastest rakendusmeetme-
test tulenevad kulud peab maksma kaubasaatja, kaubasaaja voi
nende esindaja ilma liikmesriigipoolse hiivituseta.

IV PEATUKK

Kaitse- ja kontrollimeetmete eeskirjad

Artikkel 14

1.  Kui puhkeb voi levib nakkuslik loomahaigus, mida
embriiod voivad kanda, voi kui mis tahes muu loomade tervi-
sega seotud pohjus, mis vdib ohustada kariloomade tervist liik-
mesriigis, seda digustab ning kui:

— see on seotud asjaomase likmesriigi territooriumiga,
voidakse kohaldada direktiivi 64/432/EMU artiklis 9 sdtes-
tatud kaitsemeetmeid,

— see on seotud kogu kolmanda riigi territooriumi voi selle
osaga, keelab sihtliikmesriik nende embriiote impordi kas
kogu konealusest kolmandast riigist voi ainult selle riigi
territooriumi ithest osast, olenemata sellest, kas impordi-
takse otse voi kaudselt labi teise litkmesriigi.

2. Liikmesriikide poolt 16ike 1 kohaselt vdetud meetmetest
ja nende meetmete tithistamisest tuleb koos selliste meetmete
pohjendusega viivitamata teatada teistele liikmesriikidele ja
komisjonile.

Artiklis 17 sitestatud korras voib otsustada, et neid meetmeid
tuleb muuta, eelkdige nende iihtlustamiseks teiste litkmesriikide
voetud meetmetega voi nende tithistamiseks.
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3. Kui tekib ldikes 1 kirjeldatud olukord ning on vaja, et
teised liikmesriigid kohaldaksid samuti kdnealuse 16ike kohaselt
voetud meetmeid, mida on vajadusel muudetud 16ike 2 koha-
selt, voOetakse artiklis 17 sitestatud korras asjakohased
meetmed. Kolmandast asjaomasest riigist impordi jitkamist
lubatakse samas korras.

Artikkel 15

1. Komisjoni veterinaareksperdid voivad koost66s liikmesrii-
kide voi kolmandate riikide padevate asutustega teha koha-
pealset kontrolli, kuivord see on viltimatu kdesoleva direktiivi
ithetaolise rakendamise tagamiseks.

Kogumisriik, mille territooriumil kontrolli teostatakse, peab
andma ekspertidele kogu abi, mida nad vajavad oma tilesannete
tditmisel. Komisjon teatab asjaomasele kogumisriigile uuringu
tulemustest.

Asjaomane kogumisriik votab mis tahes meetmed, mis voivad
osutuda vajalikuks kontrolli tulemuste arvessevotmisel. Kui
kogumisriik neid meetmeid ei vota, voib komisjon pérast seda,
kui kiisimus on alalises veterinaarkomitees libi vaadatud,
lubada litkmesriikidel keelata sissepddsu oma territooriumile
embriiotel, mida on saanud, toodelnud voi ladustanud kdnealu-
ne kogumisrithm, voi kolmandate riikide puhul heakskiidu
tagasi votta.

2. Kéesoleva artikli iildised rakenduseeskirjad, pidades eriti
silmas 16ike 1 esimeses 16igus osutatud kontrolli sagedust ja
viisi, voetakse vastu artiklis 18 sitestatud korras.

V PEATUKK

Loppsitted

Artikkel 16

Lisade muudatused, eriti need, mis on mdeldud lisade kohanda-
miseks tehnoloogia edusammudega, otsustatakse artiklis 18
sitestatud korras.

Artikkel 17

1. Kui tuleb jirgida kiesolevas artiklis sdtestatud korda,
suunab eesistuja kiisimuse omal algatusel voi litkmesriigi esin-
daja taotlusel viivitamata komiteele.

2. Komisjoni esindaja esitab komiteele vdetavate meetmete
kava. Komitee esitab meetmete kohta oma arvamuse aja
jooksul, mille eesistuja vdib ette niha vastavalt kiisimuse pakili-

susele. Otsuste puhul, mille vastuvdtmist ndutakse ndukogult
komisjoni ettepaneku pohjal, voetakse arvamus vastu héilteena-
musega, mis on ette ndhtud asutamislepingu artikli 148
1dikega 2. Liikmesriikide esindajate haali komitees arvestatakse
konealuses artiklis sitestatud viisil. Eesistuja ei héileta.

3. Kui kavandatavad meetmed on komitee arvamusega koos-
kolas, votab komisjon need vastu.

4. Kui kavandatavad meetmed ei ole komitee arvamusega
kooskélas voi kui komitee ei esita oma arvamust, esitab
komisjon vOetavate meetmete kohta viivitamata ettepaneku
ndukogule. Noukogu teeb otsuse kvalifitseeritud haalteenamu-
sega.

Kui ndukogu ei ole teinud otsust 15 pieva moodudes kuupie-
vast, mil ettepanek on ndukogule esitatud, votab komisjon ette-
pandud meetmed vastu.

Artikkel 18

2. Komisjoni esindaja esitab komiteele vOetavate meetmete
kava. Komitee esitab meetmete kohta oma arvamuse aja
jooksul, mille eesistuja voib ette niha vastavalt kiisimuse pakili-
susele. Otsuste puhul, mille vastuvdtmist ndutakse ndukogult
komisjoni ettepaneku pohjal, voetakse arvamus vastu hdilteena-
musega, mis on ette ndhtud asutamislepingu artikli 148
16ikega 2. Liikmesriikide esindajate haili komitees arvestatakse
konealuses artiklis sitestatud viisil. Eesistuja ei héileta.

3. Kui kavandatavad meetmed on komitee arvamusega koos-
kolas, votab komisjon need vastu.

4. Kui kavandatavad meetmed ei ole komitee arvamusega
kooskolas voi kui komitee ei esita oma arvamust, esitab
komisjon vOetavate meetmete kohta viivitamata ettepaneku
ndukogule. Noukogu teeb otsuse kvalifitseeritud hailteenamu-
sega.

Kui ndukogu ei ole otsust teinud kolme kuu jooksul alates
ndukogu poole podrdumisest, votab komisjon ettepandud
meetmed vastu.

Artikkel 19

1. Kiesolevat direktiivi ei kohaldata embriiote suhtes, mida
on litkmesriigis kogutud, to6deldud ja ladustatud enne
1. jaanuari 1991.
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2. Kuni artiklite 7, 8 ja 9 alusel vastu voetud otsuste jdustu- Artikkel 21
mise kuupdevani ei kohalda liikmesriigid embriiote kolmanda-
test riikidest importimise suhtes soodsamaid tingimusi kui need,
mis tulenevad II peatiiki kohaldamisest.

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 25. september 1989
Artikkel 20
L ) P . Noukogu nimel
Liikmesriigid joustavad kéesoleva direktiivi jargimiseks vaja-
likud oigusnormid hiljemalt 1. jaanuaril 1991. Liikmesriigid
teatavad sellest viivitamata komisjonile.

eesistuja
H. NALLET
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A LISA
I PEATUKK

Embriiokogumisrithmade heakskiitmise tingimused

Heakskiidu saamiseks peab iga embriiokogumisrithm vastama jargmistele tingimustele:

&

A=n

&

o
=

embriioid peab koguma, to6tlema ja ladustama kas rithmaveterinaar voi tema vastutusel itks voi mitu padevat tehni-
list tootajat, keda rithmaveterinaar on hiigieenimeetodite ja -tehnika suhtes vilja dpetanud;

see peab olema riikliku veterinaararsti iildjdrelevalve all ja tema padevuses;

selle kdsutuses peavad olema alalise asukohaga voi teisaldatavad laboriruumid, kus on véimalik embriioid labi
vaadata, toodelda ja pakkida ning mis koosnevad vihemalt toopinnast, mikroskoobist ja kriiogeenikaseadmetest;
pusilabori puhul peab selle rithma kisutuses olema:

— ruum, kus on vdimalik embriioid kdidelda ning mis piirneb alaga, mida kogumise ajal kasutatakse doonorloomade
jaoks, ehkki on sellest alast fiiiisiliselt eraldatud,

— ruum voi ala, mis on varustatud puhastamis- ja steriliseerimisriistadega ning seadmetega, mida kasutatakse
embriiote kogumiseks ja kditlemiseks;

teisaldatava labori puhul peab rithma kdsutuses olema spetsiaalselt seadmestatud sdidukiosa, mis koosneb kahest
eraldi sektsioonist:

— iiks sektsioon embriiote labivaatamise ja kditlemise tarvis; see peab olema puhas sektsioon ja

— teine sektsioon seadmete ja materjalide jaoks, mida kasutatakse puutes doonorloomadega.

Teisaldatav labor peab alati olema ithenduses piisilaboriga, et tagada oma seadmete steriliseerimine ning vedelikud ja
muud tooted, mida on vaja embriiote kogumiseks ja kaitlemiseks.

11 PEATUKK

Embriiote kogumise, tootlemise, ladustamise ja transpordiga seonduvad tingimused heakskiidetud embriio-

1.

kogumis rithmale

Kogumine ja tootlemine

a) Heakskiidetud kogumisrithm kogub ja t66tleb embriioid nii, et need ei puutuks kokku ithegi muu embriiosaadeti-
sega, mis ei vasta kdesoleva direktiivi nouetele.

=z

Embriioid kogutakse kohas, mis on isoleeritud ruumi voi pdllumajandusettevdtte tilejadnud osadest ning mis peab
olema heas korras ning kergelt puhastatav ja desinfitseeritav.

¢) Embriioid to6deldakse (uuritakse, pestakse, toodeldakse ning paigutatakse margistatud ja steriilsetesse konteineri-
tesse) kas piisi- vOi teisaldatavas laboris, mis ei asu voondis, mille suhtes kohaldatakse keelde voi karantiinimeet-
meid.

&

Koik seadmed, mis satuvad kogumise ja to6tlemise ajal puutesse embriiote vdi doonorloomadega, on ithekordseks
kasutamiseks voi desinfitseeritakse voi steriliseeritakse enne kasutamist korralikult.

e¢) Loomset piritolu tooted, mida kasutatakse embriiote kogumisel ja transportkeskkonnas, saadakse allikatest, mis ei
kujuta endast ohtu loomade tervisele, voi neid toodeldakse enne kasutamist nii, et selline oht on vilistatud.

f) Enne iga tditmisoperatsiooni algust desinfitseeritakse voi steriliseeritakse sdilitus- ja transpordianumad korralikult.

¢) Kasutatavat kriiogeenilist toimeainet ei tohi eelnevalt kasutada muude loomset péritolu toodete jaoks.
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h) Iga embriiokonteiner ja konteinerid, kus neid ladustatakse ja transporditakse, on selgelt koodiga margistatud, nii
et on voimalik kiiresti tuvastada embriiote kogumise kuupiev ja tdug ning doonorkoht ja doonorloom, samuti
asjaomase rithma registreerimisnumber. Sellise koodmargistuse laad ja vorm kehtestatakse artiklis 18 sdtestatud
korras.

—

Iga embriiot pestakse vihemalt 10 korda spetsiaalses embriiote tarvis mdeldud vedelikus, mida iga kord vaheta-
takse ja mis sisaldab triipsiini vastavalt rahvusvaheliselt heakskiidetud protseduuridele, kui punkti m alusel ei ole
otsustatud teisiti. Iga pesuvedelik peab olema eelmise pesuvedeliku 100kordne lahjendus ning igal korral tuleb
embriio siirdamiseks kasutada steriilset mikropipetti.

—
=

Pirast viimast pesemist tuleb iga embriiot uurida mikroskoopiliselt iile kogu selle pinna, veendumaks, et ldbi-
paistev voode on nakkuslikest ainetest puutumatu ja puhas.

z

Iga embriiosaadetis, mis on edukalt ldbinud punktis j ette ndhtud ldbivaatuse, paigutatakse steriilsesse konteine-
risse, mis on margistatud vastavalt punktile h ja mis viivitamata pitseeritakse.

—_
=

Vajaduse korral kiilmutatakse iga embriio nii kiiresti kui vdimalik ning seda ladustatakse kohas, mis on riihma-
veterinaari kontrolli all ja mida riiklik veterinaararst korrapéraselt inspekteerib.

=

Artiklis 18 sdtestatud korras koostatakse enne artiklis 20 sitestatud kuupieva protokoll, mis kasitleb lubatavaid
loputus- ja pesuvedelikke, pesumeetodeid ja vajaduse korral ensiiiimtootlust, samuti lubatavaid transpordikesk-

kondi.

Kuni ensiiiimtootlust kisitleva protokolli vastuvdtmiseni kohaldatakse jatkuvalt siseriiklikke triipsiini kasutamise
eeskirju kooskdlas asutamislepingu iildsitetega.

2

Iga kogumisrithm peab esitama oma tegevusest tulenevate loputusvedelike, pesuvedelike, eraldatud embriiote,
viljastamata munarakkude jms perioodilised proovid ametliku ldbivaatuse jaoks bakteriaalse ja viirusliku saastatuse
suhtes. Proovide kogumise ning selliste libivaatuste teostamise protseduur koos piiiieldavate standarditega otsus-
tatakse artiklis 18 sitestatud korras. Kui kehtestatud standardeid ei saavutata, votab rithmale ametliku tunnustuse
andnud padev asutus selle tunnustuse tagasi.

Iga kogumisrithm peab dokumenteerima oma tegevuse embriiokogumise suhtes 12 kuu jooksul enne ja parast
ladustamist, sealhulgas:

Q
-~

— asjaomaste doonorloomade tdu, ea ja tihistuse,
— rithma kogutud embriiote kogumise, tootlemise ja ladustamise koha,
— embriiote tahistuse koos iiksikasjadega nende sihtkoha kohta, kui on teada.

2. Ladustamine

Iga embriiokogumisrithm tagab, et embriioid ladustatakse sobival temperatuuril ruumides, mida pddev asutus on
selleks otstarbeks heaks kiitnud.

Heakskiidu saamiseks peavad:

i) konealused ruumid koosnema vihemalt ithest lukustatavast ruumist, mis on moeldud ainult embriiote ladustami-
seks;

i) konealused ruumid olema kergelt puhastatavad ja desinfitseeritavad;

i) konealuste ruumide suhtes olema dokumendid koikide embriiote saabumise ja viljumise kohta. Nendes dokumen-
tides tdpsustatakse embriiote 15plik sihtkoht;

iv) neid ruume peab inspekteerima riiklik veterinaararst.

Pidev asutus v&ib lubada, et kdnealustes heakskiidetud hoiuruumides ladustatakse direktiivi 88/407/EMU nouetele
vastavat spermat.

. Transport

Kaubastatavaid embriioid tuleb alates heakskiidetud hoiuruumidest kuni sihtkohta saabumiseni transportida rahulda-
vates hiigieenitingimustes ja pitseeritud konteinerites.

Konteinerid peavad olema tihistatud selliselt, et nende number iihtib veterinaarsertifikaadi numbriga.
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B LISA
Doonorloomade suhtes kohaldatavad tingimused

1. Embriiote kogumiseks peavad doonorloomad vastama jargmistele nouetele:
a) need peavad olema viibinud vidhemalt kuus eelnenud kuud tihenduse voi kolmanda kogumisriigi territooriumil
vihemalt tihes karjas, mis on:
— ametlikult tuberkuloosivaba, ja
— ametlikult brutselloosivaba voi brutselloosivaba,

— veiste ensootilise leukoosi vaba voi kari, kus ei ole viimase kolme aasta jooksul esinenud iihtegi Kliinilist
veiste ensootilise leukoosi juhtumit,

— kus eclnenud aasta jooksul ei ole esinenud veiste infektsioosse rinotrahheiidi/nakkusliku pustulaarse vulvo-
vaginiidi Kliinilisi tunnuseid;
b) embriiote kogumisele eelnenud kuue kuu jooksul vdivad doonorlehmad olla olnud jdrjestikustel perioodidel
koige rohkem kahes erinevas eespool sitestatud tingimustele vastavas karjas.
2. Embriiokogumise péeval:

a) hoitakse doonorlehma pollumajandusettevottes, mille suhtes ei kohaldata veterinaarseid keelde ega karantiini-
meetmeid;

b) ei ilmne doonorlehmal kliinilisi haigustunnuseid.



C LISA

1. Kaubasaatja (nimi ja téielik aadress) VETERINAARSERTIFIKAAT

Nr ORIGINAAL

2. Kogunud likmesriik

3. Kaubasaaja (nimi ja téielik aadress) 4. PADEV ASUTUS

MARKUSED 5. PADEV KOHALIK ASUTUS

a) lga embrliosaadetise kohta tuleb vélja anda eraldi téend.
b) Kéaesoleva téendi originaal peab olema saadetisega kaasas kuni sihtkohani.

6. Laadimiskoht 7 Embriokogumisriihma nimi ja aadress

8. Transpordivahend

9. Sihtkoht ja -likmesriik 10. Embriiokogumisriihma registreerimisnumber

11.  Embruokonteinerite number ja koodmark

12. Saadetise tahistus

a) Embriote arv b) Kogumise kuupaev(ad) c) Téug

13. Mina, allakirjutanud riiklik veterinaararst, téendan, et:

a) eespool kirjeldatud embriiod on kogutud, t86deldud ja ladustatud tingimustes, mis vastavad direktiiviga 89/556/EMU kehtestatud standarditele ja, kui saadetis
on lahetatud suu- ja sérataudi vastu mittevaktsineerivasse likmesriiki, kdnealuse direktiivi artikli 4 16ike 1 teises taandes satestatud néuetele;

b) eespool kirjeldatud embrtiod on laadimiskohta saadetud pitseeritud konteinerites tingimustel, mis vastavad direktiivi 89/556/EMU satetele.

(Véljaandmise aeg ja koht)




