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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(1995. éprilis 6.)
a 90/425)EGK irinyelv A. mellékletének I. pontjiban felsorolt kiilon kozosségi szabilyokban
megillapitott dllat-egészségiigyi kovetelmények hatdlya ald nem tartozé dllatok, spermdk, petesejtek és
embridk Ko6zosségen beliilli kereskedelmére és a Kozosségbe torténd behozatalira irdnyadé
dllat-egészségiigyi kovetelmények megdllapitdsirél sz6lé 92/65/EGK tandcsi irdnyelv C. és
D. mellékletének médositdsirdl

(95/176/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a legutobb Ausztria, Finnorszdg és Svédorszdg csatla-
kozdsi okmanydval modositott, a 90/425/EGK irdnyelv A. mel-
lékletének 1. pontjaban felsorolt kiillon kozosségi szabdlyokban
megdllapitott allat-egészségiigyi kovetelmények hatélya ald nem
tartozo dllatok, spermdk, petesejtek és embriok Kozosségen beliili
kereskedelmére és a Kozosségbe torténd behozataldra irdnyadé
allat-egészségiigyi  kovetelmények — megallapitdsardl — sz6l6,
1992. jalius 13-i 92/65/EGK tandcsi irdnyelvre (1) és killonosen
annak 22. cikkére,

mivel a szervezetek, intézmények vagy kozpontok engedélyezését
szabélyoz6 feltételekben — amennyiben azok kisérleti laborat6ri-
umok szdmadra szant allatokat tartanak — hivatkozni kell a tagdl-
lamok kisérleti és egyéb tudomanyos célokra felhasznalt éllatok
védelmére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendel-
kezései kozelitésérdl sz6l6, 1986. november 24-i 86/609/EGK
tandcsi irdnyelvre (2), e feltételeknek a Kozosségben és a harmadik
orszagok szamdra torténd osszehangoldsa érdekében;

mivel bizonyos technikai kiigazitdsok sziikségesek a gytijt6koz-
pontok engedélyezése és feliigyelete, a mének bebocsitdsa és a
spermakkal, petesejtekkel és embridkkal kapcsolatos kovetelmé-
nyek vonatkozdsdban;

() HLL 268., 1992.9.14., 54. o.
() HLL 358, 1986.12.18., 1. 0.

mivel a D. melléklet I, I. A. és C., IIL. és IV. fejezetének méddosi-
tsa sziikséges;

mivel ez a hatdrozat osszhangban van az Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A 92/65[EGK irdnyelv a kovetkezSképpen modosul:
1. A C. melléklet 1. pontja a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,j) amennyiben kisérleti laboratériumok szdmdra szant dlla-
tokat tart, meg kell felelnie a 86/609/EGK tandcsi irdnyelv
5. cikkében szerepld rendelkezéseknek.”

2. A D. melléklet 1. fejezete helyébe e hatdrozat I. melléklete 1ép.

3. A D. melléklet II. fejezetének A. pontja helyébe e hatdrozat IL.
melléklete 1ép.
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4. A D. melléklet II. fejezetének C. pontja helyébe e hatdrozat III. 3. cikk
melléklete 1ép.

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.
5. A D. melléklet IIL. fejezete helyébe e hatdrozat IV. melléklete

1ép.
6. A D. melléklet IV. fejezete helyébe e hatdrozat V. melléklete Kelt Briisszelben, 1995. 4prilis 6-dn.
1ép.
a Bizottsdg részérdl
2. cikk Franz FISCHLER

Ez a hatdrozat 1995. oktéber 1-jén 1ép hatalyba. a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

. FEJEZET

A spermagyiijté kozpontok és dllomdsok engedélyezésére vonatkozd feltételek

A spermagyfijté kozpontoknak és dllomdsoknak:

1.
2.

a »kozpont dllatorvosdnak« feliigyelete alatt kell dllniuk;
legaldbb a kovetkezokkel kell rendelkezniiik:

a) egy zdrhat6 helyiséggel az dllatok elszdlldsoldsdra, valamint szitkség esetén a 16félék szdmadra egy olyan
futtaté teriilettel, amelyet fizikailag elvélasztottak a spermagytjt6, -feldolgozo és -tarold helyiségektdl;

b) olyan elkiilonité helyiségekkel, amelyeknek nincs kozvetlen osszekottetésiik az éllatok szokdsos
szalldshelyével;

o) egy spermagytijtG létesitménnyel, amely magaban foglal egy kiilon helyiséget az eszkozok tisztitdsara és
fertStlenitésére vagy sterilizdldsara;

d) egy, a spermagytijt6 létesitménytSl kiilondllo spermafeldolgozé helyiséggel, amely nem feltétleniil
ugyanazon a telepen taldlhatd;

) egy spermatdrolé helyiséggel, amely nem feltétleniil ugyanazon a telepen taldlhato;

oly médon épiiltnek és elzartnak kell lennitik, hogy a kézponton kivilli dllatokkal torténd érintkezés
megakaddlyozhat6 legyen;

olyan épitéstinek kell lenniiik, hogy az iroddk kivételével az egész kozpont és — 16félék esetében — a futtatd
teriilet konnyen tisztithatd és fertGtlenithetd legyen.

A spermagyiijtG kozpontok és dllomdsok feliigyeletére vonatkozé feltételek

A spermagyijts kozpontokat és dllomdsokat:

1.

feliigyelni kell annak biztositdsa céljabol, hogy ott csak olyan fajokba tartoz¢ dllatok forduljanak elg, amelyek
spermdjat gydjtik.

Més hazidllatokat is be lehet azonban bocsitani a kozpontokba, amennyiben azok nem jelentenek
fert6zésveszélyt azokra az allatfajokra, amelyek spermdjit a kozpontban gy(jtik, és ha azok megfelelnek a
kozpont allatorvosa altal meghatdrozott feltételeknek.

Ha 16félék esetében a gytijtékozpont egy telepen taldlhatd egy mesterséges termékenyits vagy fedeztets
kozponttal, akkor kancdkat, probaméneket és természetes fedeztetésre sznt fedezGméneket be lehet oda
bocsdtani, amennyiben azok megfelelnek a D. melléklet II. fejezete A. bekezdésének 1., 2., 3. és 4. pontjdban
szerepl6 kovetelményeknek;

ellendrizni kell annak biztositdsara, hogy olyan feljegyzéseket vezetnek, amelyek feltiintetik:

— a kozpontban vagy dllomdson jelen 1évé minden egyes éllat fajat, fajtjdt, sziiletési idejét és azonositd
adatait,

- a kozpontba vagy dllomdsra belépé vagy azt elhagy6 éllatok minden mozgasit,

— akozpontban vagy dllomdson tartott dllatok egészségiigyi eltorténetét, osszes diagnosztikai vizsgdlatait
és azok eredményeit, valamint az ott tartott dllatokon végrehajtott kezeléseket és vakcindzdsokat,

- a sperma gytijtésének és feldolgozdsdnak ddtumat,
- a sperma rendeltetését,
— asperma taroldsdt;

szezonalis szaporodast dllatok esetében a tenyészidszak sordn évente legaldbb egyszer, nem szezonalis
szaporodasu dllatok esetében pedig évente kétszer meg kell szemlélnie egy hatdsagi dllatorvosnak az
engedélyezés és a feliigyelet feltételeire vonatkoz6 Gsszes szempont vizsgalata és igazoldsa céljabol;

olyan médon kell feliigyelni, amely alkalmas az illetéktelen személyek bejutdsdnak megakadélyozdsira. Az
engedéllyel rendelkezd latogatoktdl meg kell kovetelni, hogy tartsdk be a kozpont éllatorvosa dltal
meghatdrozott feltételeket;

felkésziilt személyzettel kell elldtni, akik megfelel6 képzésben részesiiltek a betegségek terjedésének
megel6zését célzo fertStlenitési és higiénids eljardsok tekintetében;

ellendrizni kell annak biztositdsara, hogy:

— a kozpontban vagy dllomdson tartott allatok egyikét se haszndljak természetes fedeztetésre az elsé
spermavétel eltti legaldbb 30 napos idszakban és a spermagyfijtési idészak sordn,

— asperma gy(jtését, feldolgozasat és taroldsdt kizdrolag az e célokra fenntartott helyiségekben végezzék,
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- a gy(jtés vagy a feldolgozds sordn a spermdval vagy a donor dllattal érintkezésbe keriil§, valamennyi
eszkozt haszndlat el6tt megfelelden fertGtlenitsék vagy sterilizaljdk, vagy j, egyszer hasznélatos
eszkozoket haszndljanak és azokat haszndlat utdn dobjak el,

Ha 16félék esetében a gytjtékozpont egy telepen taldlhatd egy mesterséges termékenyits vagy fedeztetd
kozponttal, szigorian el kell kiiloniteni a mesterséges termékenyitésre vagy természetes fedeztetésre
hasznalt felszereléseket és eszkozoket a donor dllatokkal vagy a gy(jtékozpontban vagy -gytjtalloméson
tartott mds allatokkal és a spermdval érintkezésbe keriil§ felszerelésekt6l és eszkozoktdl,

— csak olyan dllati eredetli termékeket, pl. higitokat, adalékokat vagy spermahigitokat haszndljanak a
sperma feldolgozasa soran, amelyek nem jelentenek dllat-egészségiigyi veszélyt, vagy amelyek az ilyen
vesz€ly kizdrdsa céljabol elGzetes kezelésen estek at,

- mélyhitott vagy hitott sperma esetében olyan hiitékozegeket hasznaljanak, amelyeket el6z6leg mds dllati
eredetdi termékekhez nem haszndltak,

— a sperma tdroldsdra vagy szdllitdsira haszndlt minden gydjtGedényt haszndlat el6tt megfelel6en
fertStlenitsenek vagy sterilizdljanak, vagy j, egyszer hasznélatos gydjtGedényeket haszndljanak és azokat
haszndlat utdn dobjik el;

a spermagytjté kozpontoknak vagy édllomdsoknak biztositaniuk kell a sperma minden egyes adagjanak
eltavolithatatlan médon torténd azonositdsat igy, hogy a szdrmazdsi tagallamot, a gydjtés ditumat, a donor
allat fajat, fajtdjat és azonosito adatait, valamint a spermdt gytijté engedélyezett kozpont nevét és/vagy szamat
meg lehessen dllapitani.”
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JA. MENEK

Sperma nyerésére csak olyan mént szabad haszndlni, amely a kozpont dllatorvosa szerint megfelel a kovetkezd
kovetelményeknek:

1.

a kozpontba vagy dllomdsra vald belépéskor és a spermavétel napjan nem mutathatja fert6z8 vagy ragalyos
betegség semmilyen tiinetét;

olyan tagdllam vagy harmadik orszdg teriiletérdl vagy — régiokra osztds esetén — a tagdllam vagy harmadik
orszag olyan részérdl és olyan éllatorvosi feliigyelet alatti dllomanybdl kell szdrmaznia, amelyek mindegyike
megfelel a 90/426/EGK tandcsi irdnyelvben meghatdrozott kovetelményeknek;

. a spermavételt megel6z6 30 nap sordn olyan gazdasigban kellett tartozkodnia, amelyben abban az

idgszakban egyetlen 16 sem mutatta a 16 fert6z§ arteritisének semmilyen klinikai tinetét;

a spermavételt megel6z8 60 nap sordn olyan gazdasigban kellett tartézkodnia, amelyben abban az
idgszakban egyetlen 16 sem mutatta a 16 ragdlyos méhgyulladdsdnak semmilyen klinikai tiinetét;

. az els@ spermavételt megel6z8 30 napban és a spermagyfijtési idGszakban tilos természetes fedeztetésre

hasznalni;

. az illetékes hatdsdg altal elismert laboratériumban a 7. pontban meghatdrozott program szerint végrehajtott

és tandsitott aldbbi vizsgdlatoknak kell aldvetni:

i. alo fert6z8 kevésvértiségének kimutatdsara irdnyuld agargél-immundiffiziés proba (Coggins-préba),
negativ eredménnyel;

ii. a6 fert6z§ arteritisére irdnyul6 virusneutralizdciés proba. Hacsak a proba 1:4-es higitdsban negativ
eredményt nem ad, virusizoldldsi vizsgalatot kell végezni a donor mén teljes spermdjinak azonos
térfogategységnyi mennyiségén, negativ eredménnyel;

iii. a 16 ragdlyos méhgyulladdsdra irdnyuld, hétnapos id6kozzel két alkalommal végzett, a Taylorella
equigenitalis -nak a pre-cjakuldcios folyadékbol vagy egy spermamintdbdl, illetve a legaldbb a himvesszd
tasakjdbol, a higycs6bdl és a hiigycsdiiregbdl vett genitdlis tamponmintdkbdl torténd izolaldsat célzd
vizsgdlat, minden esetben negativ eredménnyel;

at kellett esnie az aldbbi vizsgélati programok egyikén:
i. Ha a spermdt friss vagy hiitott dllapotban val6 forgalmazds céljdbdl veszik:

— ¢és a donor mén az elsG spermavétel el6tti legaldbb 30 napos idészakban és a gydjtési iddszakban
folyamatosan a spermagyfjt6 kozpontban vagy allomdson tartozkodik, és a gytjt6kozpontban vagy
-dllomdson tartott 16félék nem keriilnek kozvetlen érintkezésbe a donor mén egészségiigyi
allapotandl kedvezGtlenebb egészségiigyi dllapoti 16félékkel, a fenti tartézkoddsi idGszak kezdete
utdn legaldbb 14 nappal és legaldbb évente egyszer, a tenyészidszak kezdetén el kell végeznia 6. pont
i., ii. és iii. alpontjaban eldirt vizsgalatokat,

— ¢ésadonor mén nem tartézkodik folyamatosan a spermagyjtd kozpontban vagy dllomdson, és[vagy
a gytjtékozpontban vagy gydjtGallomason tartott mas 16félék nem keriilnek kozvetlen érintkezésbe
kedvezdtlenebb egészségiigyi dllapota 16félékkel, az elsG spermavétel el6tti 14 napos idGszakban és
legaldbb évente egyszer, a tenyészidGszak kezdetén el kell végezni a 6. pont i, ii. és iii. alpontjdban
el6irt vizsgdlatokat. A 6. pont i. alpontjdban el6irt vizsgdlatot tovdbbd a spermagyjtési idGszak sordn
legaldbb 120 naponta meg kell ismételni. A 6. pont ii. alpontjdban el6irt vizsgdlatot minden
spermavétel el6tt nem tobb mint 30 nappal el kell végezni, hacsak a 16 fert6z8 arteritisére szeropozitiv
mén nem virusiirit§ dllapotdt az évente elvégzendd virusizoldldsi vizsgalat nem igazolja;

ii. Amennyiben a spermdt fagyasztott dllapotban val6 forgalmazds céljabol gyfijtik, a 7. pont i. alpontja elsé
és masodik francia bekezdésében leirt vizsgdlati programokat kell alkalmazni, illetve — vagylagosan — a
6. pont 1., ii. és iii. alpontjdban elirt vizsgdlatokat kell elvégezni a sperma kételezé 30 napos tdroldsi
id@szakdban és nem kevesebb mint 14 nappal a sperma vétele utdn, a mén tartézkodasi hely szerinti
helyzetétdl fuggetleniil.”
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II. MELLEKLET

,C. Amennyiben az A. vagy a B. részben emlitett vizsgalatok barmelyike pozitiv eredményt ad, a pozitiv dllatot el
kell kiiloniteni, és az att6l a legutobbi negativ eredményi vizsgélat 6ta eltelt id6ben vett spermdt nem szabad
forgalomba hozni. Ugyanez vonatkozik arra a spermdra is, amelyet a pozitiv eredményt vizsgalat végrehajtdsa
6ta eltelt id6ben vettek a gazdasdgban vagy a gytijt6kozpontban vagy gydjtéallomdson az adott betegségre

fogékony tobbi dllattdl. A forgalmazdst addig nem szabad Gjrainditani, amig a kozpont egészségligyi helyzetét
vissza nem éllitottdk.”
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SPERMAKRA, PETESEJTEKRE ES EMBRIOKRA VONATKOZO FELTETELEK

A spermdkat, a petesejteket és az embridkat az aldbbi elveknek megfelelGen kell gytjteni, feldolgozni és tartdsitani:

a)

A petesejtek és az embriok mosdssal valé kinyerését 16fé1ék esetében is a 26. cikkben meghatdrozott eljérassal
osszhangban megéllapitandé feltételeknek megfelelGen kell végezni. E feltételek elfogaddsdig a nemzetkozi
szabvanyokat kell alkalmazni.

A petesejtek és az embridk zona pellucida részének a mosds el6tt és utdn is sértetlennek kell maradnia.
Egyidejiileg csak azonos donortél szarmazé petesejteket és embridkat szabad mosni.

A mosds utdn minden petesejt vagy embrié zona pelluciddjanak teljes feliiletét meg kell vizsgdlni legaldbb
50-szeres nagyitdssal, és igazolni kell, hogy az sértetlen és mentes minden hozzdtapadt anyagtdl;

A petesejtek és embridk gytijtésére, feldolgozasdra (vizsgdlat, mosas és kezelés), tartositdsdra vagy fagyasztdsira
hasznalt kozeget és oldatokat jovdhagyott mddszerekkel kell sterilizdlni, és oly médon kell kezelni, hogy azok
sterilek maradjanak.

A petesejtek és embriok gytijtésére, mosdsira és tartositdsdara haszndlt kozegekhez és a spermahigitokhoz
antibiotikumokat kell adni. Ha sziikséges, a részletes szabdlyokat a 26. cikkben eldirt eljards szerint kell
meghatarozni;

A spermak, petesejtek és embriok gytjtésére, feldolgozdsdra, tartésitisara vagy fagyasztdsdra hasznalt minden
anyagot hasznalat el6tt vagy megfelel6 médon fertGtleniteni vagy sterilizalni kell, vagy 1j, egyszer hasznélatos
anyagokat kell alkalmazni és azokat haszndlat utdn el kell dobni;

A 26. cikkben el6irt eljdrds alapjan — kiilonosen a moséfolyadékok gytijtésére vonatkozéan — tovabbi vizsgdlatokat
lehet bevezetni annak bizonyitdsdra, hogy kérokozok nincsenek jelen;

Az a) pontban eldirt vizsgdlaton sikeresen dtesett petesejteket és embridkat és a spermdkat steril tartdlyokba kell
helyezni, amelyeket megfelelGen azonositottak, kizarélag egy him- vagy néivarti donor dllatt6l szarmazé terméket
tartalmaznak, és azonnal lezdrasra keriilnek.

A tartdly — 26. cikkben el6irt eljards szerint meghatérozott — azonositdsdnak biztositania kell, hogy legaldbb a
szdrmazdsi orszag, a gy(jtés id6pontja, a donor allat faja, fajtdja és azonossdga, és[vagy a gytjtékozpont/csoport
szama megéllapithaté legyen;

A fagyasztott spermdkat, petesejteket és embridkat folyékony nitrogént tartalmazd steril tartdlyokba kell helyezni,
amelyek semmilyen szennyezési veszélyt nem jelentenek a termékre;

A fagyasztott spermakat, petesejteket és embridkat a feladds eltt legaldbb 30 napig engedélyezett tdroldsi
feltételek mellett kell tdrolni;

A spermdkat, petesejteket és embridkat olyan tartdlyokban kell szdllitani, amelyeket haszndlat el6tt vagy
megfelelGen megtisztitottak, ferttlenitettek vagy sterilizéltak, vagy pedig 4j, egyszer hasznélatos tartdlyokat kell
haszndlni és azokat a haszndlat utdn el kell dobni.”
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V. MELLEKLET

»V. FEJEZET

NGIVARU DONOR ALLATOK

Néivart éllatokat csak akkor szabad embridk vagy petesejtek nyerésére felhaszndlni, ha azok és szdrmazési
dlloményaik a hatdsagi allatorvos szerint megfelelnek az adott dllatfajba tartozd, tenyésztésre és termelésre szant
éldllatok Kozosségen beliili kereskedelmére vonatkozd irdnyelvekben el8irt kovetelményeknek.

Sertésekre a 64/432[EGK tandcsi irdnyelv rendelkezései, a juh- és kecskefélékre pedig a 91/68/EGK tandcsi irdnyelv
rendelkezései vonatkoznak.

A 90/426[EGK tandcsi irdnyelv altal bevezetett kovetelményeken tdlmenden a 16féléket a petesejtek vagy embriok
gytjtése eltt legaldbb 60 napon ét a 16 ragdlyos méhgyulladdsdnak klinikai tiineteitSl mentes gazdasdgokban kell
tartani. A petesejtek vagy embridk gydjtése el6tti 30 napos idGszakban azokat természetes fedeztetésre nem szabad
haszndlni.”



