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A BIZOTTSAG 176/2010/EU RENDELETE

(2010. marcius 2.)

a 92/65/EGK tandcsi irdnyelv D. mellékletének a spermagyiijté dllomdsok és spermatdrolé

kozpontok, az embridgytijtG és -elGillité6 munkacsoportok, valamint a 16-, juh- és kecskefajokhoz

tartoz6 donor dllatokra, és az ezen fajokhoz tartozé spermdk, petesejtek és embriok kezelésére
vonatkozo feltételek tekintetében torténd médositisarol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eur6pai Unié miikodésérdl szolé szerzSdésre,

tekintettel a 90/425/EGK irdnyelv A. mellékletének L. pontjdban
felsorolt kiilon kozosségi szabdlyokban megéllapitott allat-egész-
ségiigyi  kovetelmények hatdlya ald nem tartozd dllatok,
spermdk, petesejtek és embriok Kozosségen belili kereskedel-
mére és a Kozosségbe torténd behozataldra iranyadé allat-egész-
ségiigyi kovetelmények megallapitdsardl szo16, 1992. julius 13-i
92/65/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 22. cikke
elsé albekezdésére,

mivel:

(1) A 92/65[EGK irdnyelv azon dallatok, spermdk, petesejtek
és embriok Eurépai Unién belili kereskedelmét és
Eurépai Unidba torténs behozataldt szabdlyozo allat-
egészségiigyi kovetelményeket dllapitia meg, amelyek
nem tartoznak az irdnyelvben emlitett killon unids
jogszabalyokban megallapitott allat-egészségiigyi kovetel-
mények hatélya ald.

() Az irdnyelv megdllapitja a 16-, juh- és kecskefajokhoz
tartoz6 dllatok spermdjinak gydjtésével foglalkozd
kozpontok és dllomdsok (a tovdbbiakban: spermagytijté
dllomdsok) engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd
feltételeket.

(3)  Egyes spermagytijt6 kozpontok és dllomdsok az emlitett
fajoktdl gytijtott spermdnak csak a tdroldsit végzik.
Helyénvalé ezért kilon feltételeket megallapitani az
ilyen kozpontok és dllomdsok hatésdgi engedélyezésére
és feliigyeletére vonatkozdan.

(4) A szarvasmarhafajba tartozé hazidllatok spermdjanak
Kozosségen beliili kereskedelmére és behozatalara alkal-
mazandé dllat-egészségiigyi kovetelmények megéllapitd-
sardl szolo, 1988. junius 14-i 88/407/EGK tandcsi
irdnyelv () tartalmazza a spermatdrolé kozpontok foga-
lommeghatdrozdsit. Az unids jog egységessége érdekében
az e rendelet hatdlya ald tartozé éllatok spermdjat tarold
kozpontokra a fogalommeghatdrozassal osszhangban
Lspermatarolé kozpontként” kell hivatkozni.

(5) A 88/407/EGK irdnyelv megallapitja tovabba a spermatd-
rolé kozpontok engedélyezésére és feliigyeletére vonat-
kozé feltételeket a szarvasmarha fajhoz tartozé dllatok
esetében. Ezeket a feltételeket irdnymutatasként kell alkal-
mazni a 16-, juh-, és kecskefajokhoz tartozé dllatok e
rendelet dltal szabalyozott spermagytijté dllomdsainak
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd feltételek
megéllapitdsa sordn. A 92/65/EGK irdnyelv D. melléklete
L. fejezetének I és I szakaszdt ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

() HL L 268., 1992.9.14., 54. o.
() HL L 194., 1988.7.22., 10. o.

(6)

A 2008/73[EK irdnyelvvel () moddositott 92/65/EGK
irdnyelv el6irja, hogy a juh-, kecske-, 16- és sertésfélék
petesejtjeit és embridit az egyes tagdllamok illetékes haté-
sagai altal engedélyezett embridgytijt6 munkacsoport
tavolitja el, vagy embrié-el6dllité munkacsoport dllitja
el6.

A 92/65/EGK irdnyelv D. mellékletében ezért meg kell
allapitani a fenti munkacsoportok engedélyezésének felté-
teleit. A Nemzetkozi Allatjarvanyiigyi Hivatal (OIE)
Szdrazfoldi Allatok Egészségiigyi Kodexének 2009. évi
18. kiaddsa (a tovdbbiakban: szdrazfoldi kdodex) tartal-
mazza az embridk gydjtésére és feldolgozdsdra vonat-
koz6 jelenlegi technoldgidk leirdsat és a nemzetkozi szab-
vanyokat. A kédex 4.7., 4.8. és 4.9. fejezete ajanldsokat
tartalmaz az in vivo kinyert embriok gydijtésére és feldol-
gozdsdra, az in vitro elGdllitott embridk gydjtésére és
feldolgozdsara, valamint a mikromanipulalt embridk
gytijtésére és feldolgozdsdra vonatkozdan. Ezeket az ajin-
lasokat figyelembe kell venni a 92/65/EGK irdnyelv D.
melléklete III. fejezetének alkalmazdsaban. Ezeket a szaka-
szokat ezért ennek megfelel6en moédositani kell.

A Nemzetkozi Embriddtiiltetési Tarsasdg (a tovdbbiakban:
I[ETS) olyan nemzetkozi szervezet és szakmai férum,
amely tobbek kozott timogatja az embrid-eldallitds tudo-
ménydt, és nemzetkozi szinten koordindlja az embridke-
zelési és -nyilvantartdsi eljardsok szabvanyositdsit. Az
IETS tobb éves munkdt fektetett gyakorlati és tudomad-
nyosan megalapozott jegyzékonyvek kidolgozdsiba
annak érdekében, hogy az embriétranszfer sordn elkeriil-
het6 legyen a betegségek donorokrél recipiensekre
torténd terjedésének kockdzata. Ezek a jegyzSkonyvek
nagymértékben az embridkezelésnek az IETS kézikonyv
3. kiaddsaban leirt egészségligyi modszerein alapulnak,
amelyek a szdrazfoldi kédexben is megjelennek. Az
embriok kezelésének IETS altal ajdnlott modszerei egyes
betegségek esetében helyettesithetik a hagyomdnyos
megel6z8 intézkedéseket, példaul a donorok diagnosz-
tikai vizsgdlatat, mas intézkedések esetében azonban az
ajanlott mddszerek csak az ilyen hagyomdnyos intézke-
dések megerdsitésére és kiegészitésére szolgalnak.

A 92/65[EGK irdnyelv el6irja, hogy a 16-, juh- és kecs-
kefajokhoz tartozé donor dllatok spermdi csak olyan
allatoktol gydjthetSk, amelyek az irdnyelv D. melléklete
II. fejezetében szerepld feltételeknek megfelelnek. Ezeket
a feltételeket a donor mének és kosok tekintetében feliil
kell vizsgalni, figyelembe véve a szdrazfoldi kodex 4.5.
fejezetében szerepld nemzetkozi szabvdnyokat. A D.
Melléklet II. fejezetének A. és B. szakaszdt ezért ennek
megfelelden mddositani kell.

() HL L 219., 2008.8.14., 40. o.
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(10)

(1)

(13)

E rendelet alkalmazdsaban a juh- és kecskefajokhoz
tartoz6 donor dllatok tekintetében figyelembe kell venni
az egyes fert6z8 szivacsos agyvel6bantalmak megel6zé-
sére, az ellenitk val6 védekezésre és a felszamoldsukra
vonatkozé szabdlyok megallapitdsarél sz6lo, 2001.
méjus 22-i 999/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (), a 999/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a surlokérra irdnyuld nemzeti ellendrzési
programok és kiegészit6 garancidk tekintetében torténd
végrehajtasarol, a 2003/100/EK hatdrozat egyes kovetel-
ményeitl val6 eltérésrdl, valamint az 1874/2003/EK
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2006. madrcius
31-i 546/2006[EK bizottsdgi rendelet (?), valamint a
kéknyelv-betegségre fogékony fajokhoz tartozd egyes
allatok széllitasdnak ellendrzése, megfigyelése, feliigyelete
és korldtozdsa tekintetében a 2000/75/EK tandcsi irdnyelv
végrehajtdsi - szabdlyair6l sz6lo, 2007. oktdber 26-i
1266/2007[EK bizottsagi rendelet (°) rendelkezéseit.

E rendelet alkalmazdsdban az antibiotikumok spermdban
torténd alkalmazdsa, illetve az embrid gyfijtése, fagyasz-
tdsa és tdroldsa sordn haszndlt tdptalajban torténd alkal-
mazasa tekintetében figyelembe kell venni az allatgydgya-
szati készitmények kozosségi kodexérsl szolo, 2001.
november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv () rendelkezéseit.

E rendelet alkalmazdsiban a sertésfélékhez tartozé
néivar donoréllatok tekintetében figyelembe kell venni
az Aujeszky-féle betegségre vonatkozo, a sertések Kozos-
ségen belilli kereskedelmében alkalmazand6 kiegészits
garanciakrol és a betegséggel kapcsolatos informacioényj-
tassal szemben tamasztott kritériumokrdl sz6l, 2008.
februar 21-1 2008/185/EK bizottsdgi hatdrozat (°) rendel-
kezéseit.

A 92/65[EGK irdnyelv agy rendelkezik, hogy csak az
irdnyelvben megallapitott bizonyos feltételeknek megfe-
lel6 sperma, petesejt és embrié keriilhet kereskedelmi
forgalomba. Kifejezetten el8irja, hogy sperma nyerésére
csak olyan mén haszndlhat6, amelyet aldvetettek bizo-

nyos vizsgdlatoknak, tobbek kozott a 16 fert6z6 kevésvé-
rliségének és a 16 ragilyos méhgyulladdsanak kimutatd-
sdra szolgdldé vizsgdlatoknak. A 92/65/EGK irdnyelv
emellett gy rendelkezik, hogy csak olyan néivar
donor dllatok haszndlhatok petesejtek és embridk gydijté-
sére, amelyek bizonyos feltételeknek megfelelnek. Jelenleg
azonban nincs olyan kovetelmény, amely el6irnd, hogy
néivarti donor éllatok esetében elvégezzék a 16 fert6z6
kevésvértiségének és a 16 ragdlyos méhgyulladdsinak
kimutatasdra szolgalé vizsgalatokat. Mivel nincs tudomd-
nyos bizonyiték arra vonatkozdan, hogy az embridk
kezelése tutjan elkeriilhet6k a fert6zétt ndivard donor
allattol gydijtott embrié altal jelentett kockdzatok, a pete-
sejtek és embridk kereskedelmére vonatkozé éllat-egész-
ségiigyi kovetelményeket ki kell terjeszteni, hogy néivart
donor dllatok esetében is el6irjdk a 16 fert6z8 kevésvérd-
ségének és a 16 ragdlyos méhgyulladdsdnak kimutatdsdra
szolgalé vizsgalatokat. A D. Melléklet II. fejezetének C.
szakaszat ezért ennek megfelel6en mddositani kell.

(14) A 92/65/EGK irdnyelv D. mellékletét ezért ennek megfe-
leléen maédositani kell.

(15) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 92/65[EGK irdnyelv D. melléklete e rendelet melléklete szerint
médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2010. szeptember 1-jét8l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2010. mércius 2-4n.

147.,2001.5.31,, 1. o.
94., 2006.4.1., 28. o.

311., 2001.11.28,, 1. o.
59., 2008.3.4,, 19. o.

() HL L
() HL L
() HL L 283., 2007.10.27., 37. o.
() HL L
) HL L

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

A 92/65[EGK irdnyelv D. melléklete helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,D. MELLEKLET

I. FEJEZET

A spermagyiijt6 dllomdsokra, spermatirolé kozpontokra, embri6gyiijté munkacsoportokra és embrié-elGillito

munkacsoportokra vonatkozé feltételek

L. A spermagyijtd dllomdsok és spermatdrold kozpontok engedélyezésére vonatkozd feltételek

1. A 11. cikk (4) bekezdésében szerepld engedély és nyilvantartdsi szim megaddsdhoz minden spermagyiijté dllomds
esetében a kovetkezd feltételeknek kell teljesiilnie:

1.1. az éllomés illetékes hatdsdg altal felhatalmazott 4llatorvosdnak 4llandé feliigyelete alatt kell dllnia; és

1.2. legaldbb a kovetkezdkkel kell rendelkeznie:

1.3.

1.4.

=

(g)
-~

&

egy zdrhatd helyiséggel az dllatok elszélldsoldsdra, valamint szitkség esetén a 16félék szdmdra egy olyan
futtat6 teriilettel, amelyet fizikailag elvélasztottak a spermagytijtd, -feldolgozé és -tarold helyiségektdl;

olyan elkiilonitd helyiségekkel, amelyeknek nincs kozvetlen Gsszekottetésiik az allatok szokdsos szdllds-
helyével;

spermagy(ijté létesitménnyel, amely a spermagytjtés helyén és kornyékén — az 1.4. pontban szerepld
kovetelmények sérelme nélkill — cstszdsbiztos padlézattal rendelkezhet, amely védelmet nytjt az esések
okozta stlyos sériilések ellen;

egy kiilon helyiséggel az eszkozok tisztitdsra és fertGtlenitésére vagy sterilizdldsdra;

egy, a spermagy(ijtG létesitménytdl, valamint az eszkozok tisztitdsdra szolgdl, a d) pontban emlitett
helyiségtdl kiilondllo spermafeldolgozé helyiséggel, amely nem feltétleniil ugyanazon a telepen taldlhatd;

egy spermatdrold helyiséggel, amely nem feltétleniil ugyanazon a telepen taldlhaté;

tigy kell megépiteni és elzarttd tenni, hogy a kozponton kiviili dllatokkal torténd érintkezés megakadalyozhatd
legyen;

ugy kell megépiteni, hogy az iroddk kivételével az egész spermagyjté allomds és — 16félék esetében — a
futtat6 teriilet konnyen tisztithat6 és fertStlenithets legyen.

2. Az engedély megaddsdhoz minden spermatdrolé kozpont esetében a kovetkezd feltételeknek kell teljesiilnie:

a) amennyiben a tdrolds nem korldtozédik az ezen irdnyelv alapjin engedélyezett spermagyiijté allomdsokon

egyetlen fajta dllattol gydjtott sperma tdroldsdra vagy embridk ezen irdnyelvnek megfelel6 kozpontban torténd
tdroldsdra, a 11. cikk (4) bekezdése szerint minden faj esetében, amelyek spermdjit a kozpontban tdroljak,
kiilon éllat-egészségiigyi nyilvantartdsi szimot kell kapnia;

b) a kozpont illetékes hatésdg dltal felhatalmazott dllatorvosanak allandé feliigyelete alatt kell dllnia;

9

rendelkeznie kell egy, a sperma és/vagy embridk tdroldsira alkalmas berendezéssel felszerelt spermatdrold
helyiséggel, és tgy kell megépiteni, hogy a spermdkat és/vagy embridkat, valamint a berendezést a kdros
kornyezeti és idGjarasi hatdsoktdl megvédje;

tgy kell megépiteni, hogy a kozponton kiviili llatdllomannyal vagy mds dllatokkal torténd érintkezés megaka-
délyozhatd legyen;

tgy kell megépiteni, hogy az iroddk kivételével az egész kozpont és — 16félék esetében — a futtatd teriilet
konnyen tisztithaté és fertdtlenithetd legyen;

gy kell megépiteni, hogy illetéktelen személyek ne 1éphessenck be.
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II. A spermagyiijtd dllomdsok és spermatdrolé kozpontok feliigyeletére vonatkozd feltételek

1. A spermagyiijté allomdsokat:

1.1. feliigyelni kell annak biztositdsdra, hogy

1.2.

a)

=

9

ott csak olyan fajokba tartozé allatok forduljanak el8, amelyek spermdjat gydjtik;

Més hézidllatokat is be lehet azonban bocsdtani az édllomdsokra, amennyiben azok nem jelentenek fertd-
zésveszélyt azokra az dllatfajokra, amelyek spermdjit az dllomdson gydjtik, és amennyiben azok megfe-
lelnek az dllomds édllatorvosa 4ltal meghatdrozott feltételeknek.

Ha 16félék esetében a spermagyiijté dllomds egy telepen taldlhaté egy mesterséges termékenyit vagy
fedeztetd kozponttal, akkor a ndivarti 16féléket (a tovabbiakban: kancdk), a nem kasztrdlt, préba- és
természetes fedeztetésre szant himivart 16féléket (a tovabbiakban: mének) be lehet oda bocsatani, amennyi-
ben azok megfelelnek a I fejezet I szakasza 1.1., 1.2., 1.3. és 1.4. pontjdban szerepld kovetelményeknek;

illetéktelen személyek ne 1éphessenck be, az engedéllyel rendelkezd litogatdk pedig tartsdk be az dllomds
dllatorvosa dltal meghatdrozott szabdlyokat;

csak felkésziilt személyzetet alkalmazzanak, akik megfelel§ képzésben részesiiltek a betegségek terjedé-
sének megel6zését célzo fertStlenitési és higiénids eljdrdsok tekintetében;

ellendrizni kell annak biztositdsdra, hogy:

a)

=

oL
=

o

=

nyilvantartdst vezessenek, amely feltiinteti:
i. az dlloméson jelen 1év6 minden egyes dllat fajat, fajtdjdt, sziiletési idejét és azonosité adatait;
ii. az dllomdsra belépd vagy azt elhagyé allatok minden mozgasat;

iii. az dlloméson tartott dllatok egészségiigyi el6torténetét, Osszes diagnosztikai vizsgdlatait és azok ered-
ményeit, valamint az ott tartott dllatokon végrehajtott kezeléseket és vakcindldsokat;

—

v. a sperma gy(jtésének és feldolgozdsinak idSpontjat;
v. a sperma rendeltetését;
vi. a sperma tdroldsat;

az dllomdson tartott dllatok egyikét se haszndljak természetes fedeztetésre az els§ spermavétel idGpontja
el6tti legaldbb 30 napos idGszakban és a spermagytijtési idGszak sordn;

a sperma gy(jtését, feldolgozdsdt és tdroldsat kizdrdlag az e célokra fenntartott helyiségekben végezzék;

a gytjtés és a feldolgozds sordn a spermdval vagy a donor dllattal érintkezésbe keriil§ valamennyi eszkozt
— az 1j, egyszer haszndlatos és hasznalat utdn eldoband6 eszkozok (a tovabbiakban: egyszer hasznalatos
eszkozok) kivételével — haszndlat el6tt megfelelGen fertStlenitsék vagy sterilizéljak.

Ha 16félék esetében a gytjtGdllomds egy telepen taldlhaté egy mesterséges termékenyits vagy fedeztets
kozponttal, szigordan el kell kiilloniteni a spermdt és a mesterséges termékenyitésre vagy természetes
fedeztetésre haszndlt felszereléseket és eszkozoket a donor dllatokkal vagy a gydjtGdllomdson tartott
més dllatokkal érintkezésbe keriil felszerelésektdl és eszkozoktdl;

a sperma feldolgozasdhoz haszndlt dllati eredetdi termékeket — a higitokat, adalékokat vagy spermahigitokat
is beleértve — olyan forrdsbdl szerezzék be, amely nem jelent dllat-egészségiigyi kockdzatot, vagy hasznd-
latuk el6tt oly médon kezeljék azokat, hogy ne jelentsenek ilyen kockazatot;

a sperma tartdsitdsahoz vagy tdroldsdhoz haszndlt kriogén anyagot kordbban mds dllati eredetdi termé-
kekhez nem hasznéltdk;

a tarol6- és a széllitedényeket — az 1j, egyszer haszndlatos és haszndlat utin eldobandé edények (a
tovdbbiakban: egyszer hasznilatos edények) kivételével — minden t6ltési miivelet megkezdése el6tt megfe-
lel6en fertStlenitsék vagy sterilizaljdk;

a sperma minden adagjat, illetve a tovabbi feldolgozdsra szdnt friss sperma minden ejakuldtumadt egyér-
telmden jeloljék meg oly médon, hogy abbdl konnyen meg lehessen éllapitani a sperma begyjtésének
idSpontjat, a donor 4éllat fajat, fajtdjit és azonositdst, valamint a spermagytjtd allomds engedélyezési
szamdt;
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1.3.

szezondlis szaporoddst dllatok esetében a tenyészid@szak sordn minden naptédri évben legaldbb egyszer, nem
szezondlis szaporoddst dllatok esetében pedig a tenyészidészak sordn minden naptdri évben kétszer ellen-
Griznie kell egy hatdsdgi dllatorvosnak az engedélyezés, feliigyelet és monitoring feltételeire vonatkozd Osszes
szempont vizsgélata és igazoldsa céljabol, szitkség esetén a nyilvantartdsok, a szabvanyos mikodési eljardsok
és bels§ audit alapjan.

2. A spermatdrolé kozpontokat

2.1.

2.2

2.3.

2.4,

feliigyelni kell annak biztositdsara, hogy:

a) azon donor dllatok dllapota, amelyek spermdjit a kozpontban tdroljak, megfeleljen az irdnyelv rendelke-
zéseinek;

b) az 1.1. pont b) és ¢) alpontjdban leirt kovetelmények teljesiiljenek;

¢) nyilvantartdst vezessenek a tarolokozpontba belépd és azt elhagyé sperma minden mozgasardl;

ellendrizni kell, hogy:

a) csak olyan sperma legyen behozhaté az engedélyezett spermatirolé kozpontba, amely engedélyezett
spermagy(ijtG dllomdsrél vagy spermatdrolé kozpontbdl szarmazik, valamennyi lehetséges egészségiigyi

biztositékot nytjté szabdly betartisa mellett széllitottdk, és amely nem keriilt érintkezésbe az irdnyelv
kovetelményeinek meg nem felel§ spermdval;

=

a sperma tdroldsa csak az e célra elkiilonitett helyiségekben és szigori higiéniai feltételek mellett torténjék;

¢) a spermdval érintkezésbe keriil§ valamennyi eszkozt — az egyszer haszndlatos eszkozok kivételével —
haszndlat el6tt megfelelGen ferttlenitsék vagy sterilizdljak;

&

a tdrolo- és a szdllitedényeket — az egyszer haszndlatos edények kivételével — minden toltési tevékenység
megkezdése elStt megfelelGen fertStlenitsék vagy sterilizaljdk;

¢) a sperma tartdsitdsahoz vagy tdroldsdhoz hasznalt kriogén anyagot kordbban mds dllati eredetli termé-
kekhez nem hasznaltdk;

f) a sperma minden adagjit egyértelmtien megjel6lték oly médon, hogy abbdl kénnyen meg lehessen élla-
pitani a sperma begytjtésének id6pontjt, a donor éllat fajit, fajtdjit és azonositdsat, valamint a sperma-
gytjt6 dllomds engedélyezési szdmdt, és minden tagdllam kozolje a Bizottsdggal és a tobbi tagdllammal a
teriiletén haszndlt jelolés jellemzdit és forméjdt;

a 2.2. pont a) alpontjatdl eltérve, — engedélyezett spermatdrold kozpontok esetében — embridk taroldsara lehet
haszndlni, amennyiben az embridk megfelelnek ezen irdnyelv kovetelményeinek, és azokat elkiilonitett tarol6-
edényekben tdroljak;

minden naptdri évben legaldbb kétszer hatdsdgi llatorvosnak kell ellendriznie az engedélyezés és a feliigyelet
és audit feltételeire vonatkozd osszes szempont vizsgélata és igazoldsa céljabdl, sziikség esetén a nyilvantar-
tasok, a szabvdnyos miikodési eljardsok és belsG auditok alapjan.

L. Az embridgyiijt6 és embrié-elddllité munkacsoportok jévahagydsdra és feliigyeletére vonatkozd feltételek

1. Az engedélyezéshez az embridgytjt6 munkacsoportnak a kovetkezd kovetelményeknek kell eleget tennie:

1.1.

1.2

Az embridk gytijtését, feldolgozdsat és taroldsat a munkacsoport dllatorvosa, vagy az 6 hatdskorében egy vagy
tobb olyan technikus végzi, akik e téren rendelkeznek a kell§ szakértelemmel, és akiket a higiénids modsze-
rekre és technikdkra, valamint a betegségmegelGzési technikdkra és alapelvekre vonatkozéan a munkacsoport
dllatorvosa megfelel6 képzésben részesitett.

A munkacsoport dllatorvosa felel6s minden, a csoport altal végzett feladatért, tobbek kozott a kovetkezdkért:
a) a donor dllat azonositdsa és egészségi dllapotanak ellendrzése;

b) a donor dllatok egészségiigyi elldtdsa és mditéti elldtdsa;

¢) fertStlenitési és higiéniai eljardsok;

d) nyilvéntartds vezetése, feltiintetve:

i. minden donor dllat fajit, fajtdjat, sziiletési idejét és azonositd adatait;

ii. a donor dllatok egészségiigyi elStorténetét, dsszes diagnosztikai vizsgdlatdt és azok eredményeit, vala-
mint az ott tartott dllatokon végrehajtott kezeléseket és vakcindldsokat;
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

iii. a petefészkek, petesejtek és embridk gytjtése, feldolgozdsa és téroldsa helyét és idSpontjat;

iv. az embridk azonosit6 adatait és — amennyiben az ismert — a rendeltetési helyitkre vonatkozé részle-
teket.

A munkacsoportot a hatdsagi dllatorvos dltaldnos feliigyelete ald kell helyezni, aki minden naptari évben
legaldbb egyszer ellendrzést végez az engedélyezés és a feliigyelet feltételeire vonatkozd Osszes szempont
vizsgdlata és igazoldsa céljabol, sziikség esetén a nyilvantartdsok, a szabvanyos mtikodési eljardsok és belsé
auditok alapjin az embridk gytijtésére, feldolgozasdra és tdroldsira vonatkozéan.

A munkacsoport rendelkezésére kell éllnia egy édllandé laboratériumnak vagy egy mozgd laboratériumnak,
ahol az embrik megvizsgilhatok, feldolgozhatok és becsomagolhatdk, és amely legaldbb egy munka-

felilletbdl, egy optikai mikroszk6pbol vagy sztereomikroszkopbdl és sziikség esetén mélyhtits berendezésbdl
all.

Az 3lland6 laboratériumnak a kovetkezSkkel kell rendelkeznie:

a) olyan helyiséggel, amelyben az embridkat fel lehet dolgozni, és amely fizikailag el van vélasztva attdl a
teriilettdl, amelyet a begytjtés sordn a donor éllatok kezelésére hasznalnak;

b) olyan helyiséggel vagy teriilettel, amely az eszkozok tisztitdsdra vagy sterilizdldsdra szolgdl, az egyszer
hasznalatos eszk6zok kivételével;

) az embriok tdroldsdra szolgalo helyiséggel.
A mozg6 laboratérium esetében a kovetkezd feltételeknek kell teljesiilni:

a) a hordoz6 jarmtnek rendelkeznie kell egy kiilonlegesen felszerelt résszel, amely két kilonallé egységbdl
all:

i. egyrészt az embridk vizsgdlatdra és feldolgozdsdra szolgalé részbdl, amelynek tisztanak kell lennie; és

ii. a haszndlat sordn a donor dllatokkal kapcsolatba keriil§ eszkozok és anyagok tdroldsdra szolgdlé masik
részbdl;

b) csak egyszer haszndlatos eszkozoket haszndlhat, kivéve, ha az embridk gytjtéséhez és feldolgozasihoz
szitkséges folyadékokkal és egyéb készitményekkel torténd elldtdsdnak, valamint eszkozeinek sterilizald-

sanak biztositdsa megoldhaté egy dllandé laboratériummal fenndllé kapesolat utjdn.

Az épiiletek és laboratoriumok tervezését és kialakitdsdt, valamint a munkacsoport dltal végzett feladatokat oly
moédon kell kivitelezni, hogy az embridk keresztszennyezédését elkeriiljék.

A munkacsoportnak tdrolohelyiségek dllnak rendelkezésére, amelyek:

a) legaldbb egy zdrhat6 helyiséggel rendelkeznek a petesejtek és embridk tdroldsinak céljdra;

b) konnyen tisztithatok és fertStlenithetSk;

¢) dlland6 nyilvantartdssal rendelkeznek a petesejtek és embriok minden befelé és kifelé torténd széllitdsarol;

d) a petesejtek és embriok tdroldsdra szolgalo edényekkel rendelkeznek, amelyeket a munkacsoport dllat-
(Zryosénak ellendrzése alatt dllé helyen tdrolnak, és amelyeket egy hatdsdgi dllatorvos rendszeresen ellen-
Griz.

Az illetékes hatdsdg engedélyezheti a sperma tdroldst az 1.8. pontban meghatérozott tiroldhelyiségekben,
amennyiben a sperma:

a) a 16, juh-, és kecskefajokhoz tartozé dllatok esetében megfelel ezen irdnyelv kovetelményeinek, vagy a
sertésfélék esetében a sertéssperma Kozosségen beliili kereskedelmére és behozataldra alkalmazandé éllat-
egészségiigyi kovetelmények megdllapitdsardl szol6, 1990. jiunius 26-i 90[429/EGK tandcsi irdnyelv (1)
kovetelményeinek;

b) tdroldsa a munkacsoport mikodése céljabdl elkiilonitett tiroléedényekben torténik az embridk engedélye-
zett tdroldsdra szolgalo helyiségekben.

2. Az engedélyezéshez az embri6-el6allito munkacsoportnak a kovetkezd kiegészitd kovetelményeknek is eleget kell
tennie:

2.1.

A munkacsoport tagjai megfelel§ képzésben részesiiltek a vonatkozd betegségmegel8zési és laboratdriumi
technikdkban, kiilonosképpen pedig a steril korillmények kozott végzett munkandl alkalmazott eljardsokban.

() HL L 224, 1990.8.18., 62. o.
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2.2.

2.3.

A munkacsoport rendelkezésére dll egy dllandé laborat6rium, amely:

a) megfelel felszereléssel és berendezésekkel, tobbek kozott kiilon helyiségekkel rendelkezik:
— a petesejtek petefészkekbdl torténd eltédvolitdsdra,
— a petesejtek és az embriok feldolgozdsira,
— az embridk tdroldsdra;

b) lamindris 1égdramlést biztosité vagy egyéb megfeleld berendezéssel rendelkezik az Gsszes olyan technikai
mivelet végzéséhez, amelyek kiilonleges steril korilményeket igényelnek (petesejtek, embridk és spermédk
feldolgozdsa).

A sperma centrifugdldsit azonban a lamindris légdramu vagy egyéb megfelel6 berendezésen kiviil is végre
lehet hajtani, amennyiben az a higiéniai 6vintézkedések teljes korti betartdsa mellett torténik.

Amennyiben a petesejteket és a tobbi szovetet a vagéhidon gydjtik be, a csoportnak rendelkeznie kell a
petefészkeknek és az egyéb szoveteknek a feldolgozd laboratériumba valé higiénikus és biztonsigos médon
torténd elszéllitdsdhoz szitkséges megfeleld felszereléssel.

II. FEJEZET

A donor illatokra vonatkozé feltételek

I. A donor ménekre vonatkozo feltételek

1. Sperma nyerésére csak olyan mén haszndlhat6, amely a kozpont dllatorvosa szerint megfelel a kovetkezd kove-
telményeknek:

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

a kozpontba vagy dllomdsra valé belépéskor és a spermavétel napjan nem mutathatja fert6z8 vagy ragélyos
betegség semmilyen klinikai tiinetét;

olyan tagdllam vagy harmadik orszdg teriiletérdl vagy — régidkra osztds esetén — a tagdllam vagy harmadik
orszdg olyan részérdl és olyan dllatorvosi feliigyelet alatti dllomdnybdl szdrmazik, amelyek mindegyike
megfelel a 90/426/EGK irdnyelvben meghatdrozott kovetelményeknek;

a spermavétel id6pontjdt megel6z8 30 nap sordn olyan gazdasdgban kell tartézkodnia, amelyben abban az
idGszakban egyetlen 16 sem mutatta a 16 fert6z§ arteritisének vagy a 16 ragilyos méhgyulladdsinak semmilyen
klinikai tiinetét;

az elsé spermavételt megel6z6 30 napban és a spermagytijtési idGszakban nem haszndlhat6 természetes
fedeztetésre;

az illetékes hat6sdg dltal elismert laboratériumban az 1.6. pontban meghatdrozott program szerint végrehaj-
tott és tandsitott alabbi vizsgalatoknak kell aldvetni:

a) a 6 fert6z8 kevésvériségének kimutatdsdra irdnyuld agargél-immundiffaziés proba (Coggins-préba) vagy
ELISA-proba, negativ eredménnyel;

b) a 16 fert6z§ arteritisére irdnyuld virusizoldldsi vizsgdlat a donor mén teljes spermdjdnak azonos térfogat-
egységnyi mennyiségén negativ eredménnyel, kivéve abban az esetben, ha a 16 fert6z8 arteritisére irdnyul6
virusneutralizacids préba 1:4-es higitdsban negativ eredményt ad;

¢) a 16 ragdlyos méhgyulladdsdnak kimutatdsdra irdnyuld, két alkalommal, hétnapos id6kozzel elvégzett
vizsgalat, mely sordn a Taylorella equigenitalist a donor ménektdl a pre-ejakuldcids folyadékbdl gytijtott
mintdbdl vagy egy spermamintdbdl és a legaldbb a vaszordbodl, hiigycs6bdl vagy a hiigycsdarokbol vett
genitélis kenetekbdl izoldljak, mindkét esetben negativ eredménnyel;

el kell rajta végezni a kovetkezd vizsgdlatok egyikét:

a) ha a donor mén az els§ spermavétel idSpontjat megel6z8 legaldbb 30 napos iddszakban és a gytjtési
id@szakban folyamatosan a spermagytjt6 allomdson tartozkodik, és a spermagytjtG 4llomdson tartott
16félék nem keriilnek kozvetlen érintkezésbe a donor mén egészségi dllapotdnal rosszabb egészségi élla-
poti 16félékkel, az 1.5. pontban el8irt vizsgélatokat el kell végezni a donor méntdl az elsd spermagytijtést
megelSzben és legaldbb 14 nappal a legaldbb 30 napos tartézkoddsi idGszak kezdeti idSpontjat kovetSen
vett mintdn;
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1.7.

1.8.

b) ha a donor mén az els§ spermavétel idSpontjat megel6z8 legaldbb 30 napos id@szakban és a gytjtési
idszakban folyamatosan a spermagyjté dllomdson tartézkodik, azonban esetenként egy 14 napndl
rovidebb folyamatos idGtartamra elhagyhatja az dllomdst az dllomds dllatorvosdnak a feliigyelete alatt,
ésvagy a spermagytjté dllomdson tartott 16félék kozvetlen érintkezésbe keriilhetnek a rosszabb egészségi
allapota 16félékkel, az 1.5. pontban el8irt vizsgdlatokat a donor méntdl begytjtott mintdn a kovetkezSk
szerint kell elvégezni:

i. legaldbb évente egyszer a tenyészid@szak kezdetén vagy az elsG spermagytijtést megel6zden és legaldbb
14 nappal a legaldbb 30 napos tartézkoddsi id6szak kezdeti id6pontjat kovetSen; illetve

ii. a spermagytijtési idGszak sordn a kovetkez8k szerint:

— az 1.5. pont a) alpontjdban meghatdrozott vizsgilat tekintetében legaldbb 90 naponta,

— az 1.5. pont b) alpontjdban meghatdrozott vizsgilat tekintetében legaldbb 30 naponta, kivéve abban
az esetben, ha a 16 fert6z$ arteritisére szeropozitiv mén nem virusiirit§ allapotdt a kétévente
elvégzend§ virusizolaldsi vizsgélat igazolja, és

— az 1.5. pont ¢) alpontjdban meghatdrozott vizsgélat tekintetében legaldbb 60 naponta;

¢) ha a donor mén nem tesz eleget az a) és b) pontokban leirt feltételeknek, és/vagy a spermdt fagyasztott
dllapotban val6 forgalmazds céljabol gytijtik, az 1.5. pontban eldirt vizsgdlatokat a donor méntdl gytjtote
mintdn el kell végezni a kovetkezék szerint:

i. legaldbb évente egyszer a tenyészidGszak kezdetén;

ii. a III. fejezet I. szakasza 1.3. pont b) alpontjiban el@irt tdroldsi idGszak folyamdn és azt megel6zden,
hogy a spermdt a kozpontbdl eltdvolitjdk vagy felhaszndljdk, a spermagytijtés idépontjanal 14 nappal
nem kordbban, illetve a spermagytjtés idSpontjat koveté 90 napon beliil vett mintikon;

A ii. alponttdl eltérve az 1.5. pont b) alpontjdban leirt, a 16 fert6z§ arteritisére vonatkozé begytjtés utdni
mintavételt és vizsgdlatot nem szitkséges elvégezni, amennyiben a 16 fert6z§ arteritisére szeropozitiv mén
nem virusiirit§ dllapotdt a kétévente elvégzendd virusizolaldsi vizsgdlat igazolja.

Ha az 1.5. pontban el6irt vizsgalatok barmelyike pozitiv eredményt ad, a donor mént el kell kiiloniteni, és az
allattol a legutolsé negativ eredményii vizsgalat idGpontja 6ta gydjtott sperma nem keriilhet kereskedelmi
forgalomba, kivéve a 16 fert6z§ arteritise esetében az olyan spermét, amelynek minden ejakuldtumdt megvizs-
gdltak a 16 fert6z6 arteritisére irdnyuld virusizoldcis probaval, negativ eredménnyel.

A spermagy(jt6 édllomdson egy, az 1.5. pontban el6irt, negativ eredményt ad6 vizsgélat idépontja Gta az
osszes tobbi méntdl gydjtott spermdt elkiilonitve kell tdrolni, és addig nem keriilhet kereskedelmi forgalomba,
amig a kozpont egészségiigyi helyzete helyre nem dll, és a tdrolt spermdn elvégzett megfeleld hatdsdgi
vizsgdlatok ki nem zdrjék az 1.5. pontban emlitett betegségeket okozd koérokozok lehetséges jelenlétét a
sperméban.

A ménekt6l egy, a 90/426/EGK irdnyelv 4. cikke vagy 5. cikke értelmében betiltott spermagyiijté dllomdson
gytjtott spermdt elkiilonitve kell tdrolni, és addig nem keriilhet kereskedelmi forgalomba, amig a kozpont
egészségiigyi helyzetét a hat6sdgi dllatorvos a 90/426/EGK irdnyelv szerint helyre nem dllitja, és a tdrolt
spermédn elvégzett megfelel6 hatdsdgi vizsgdlatok ki nem zdrjdk a 90/426/EGK irdnyelv A. mellékletében
felsorolt betegségeket okozd kérokozok lehetséges jelenlétét a spermédban.

II. A juh- és kecskefajokhoz tartozé himivarii donor dllatokra vonatkozo feltételek

1. A spermagyiijté kozpontba bevitt valamennyi juh- és kecskefélének meg kell felelnie a kovetkezd kovetelmé-

nyeknek:

1.1.

1.2

Legaldbb 28 napig karanténban tartottdk ket az illetékes hatdsdg dltal kiilon erre a célra jévahagyott olyan
helyen, ahol csak legaldbb ugyanolyan egészségi llapotu dllatok voltak jelen.

A karanténba helyezést megel6zGen a 91/68/EGK irdnyelv 2. cikke értelmében egy giimdkortdl és brucelld-
zistd] hatdsdgilag elismerten mentes juh- vagy kecsketarté gazdasdghoz tartoztak, és a brucell6zis tekintetében
nem tartottdk Gket rosszabb egészségiigyi helyzetii gazdasigban.
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1.3

1.4.

1.5.

1.6.

. Olyan gazdasigbdl szarmaznak, ahol a karanténban tartézkoddst megel6z6 60 nap folyamdn a 91/68/EGK
irdnyelv D. melléklete szerint elvégzett, a fert6z6 mellékhere-gyulladds (B. ovis) kimutatdsdra szolgald szero-
16giai vizsgélatnak vagy barmely mds, azonos dokumentlt érzékenységti és specificitdst vizsgalatnak vetették
ald dket.

Az 1.1. pontban meghatdrozott karanténiddszak kezdetét megel6z6 28 napon beliil vett vérmintdn végzett
kovetkez$ vizsgdlatoknak vetették ald Gket, minden esetben negativ eredménnyel, kivéve a »Border disease«
virusdra irdnyulé vizsgdlatot (lasd ¢) ii) alpont):

a) a brucellézis (B. melitensis) tekintetében a 91/68/EGK irdnyelv C. melléklete szerint elvégzett szerologiai
vizsgdlatnak;

b) a fert6z8 mellékhere-gyulladds (B. ovis) tekintetében a 91/68/EGK irdnyelv D. melléklete szerint elvégzett
szeroldgiai vizsgdlatnak vagy barmely mds, azonos dokumentdlt érzékenységt és specificitdst vizsgdlatnak;

¢) a »Border disease« tekintetében:
i. virusizoldcids préba vagy a virusantigén kimutatdsat szolgalo vizsgalat; és

ii. az antitestek jelenlétének vagy hidnydnak meghatdrozdsit célzé szeroldgiai vizsgélat (vantitest-vizs-

gélat«).

Az illetékes hatdsdg engedélyezheti, hogy az ebben a pontban emlitett vizsgdlatokat a karanténban gydijtott
mintdkon is el lehessen végezni. Amennyiben ilyen engedélyezésre keriil sor, az 1.1. pontban emlitett
karanténid6szak nem kezdddhet el a mintdk begydijtése el6tt. Ha azonban az ebben a pontban felsorolt
vizsgalatok barmelyike pozitivnak bizonyul, az érintett allatot azonnal el kell tdvolitani a karanténbol.
Csoportos elkiilonités esetén az 1.1. pontban emlitett karanténidészak a visszamaradé dllatok vonatkozdsiban
nem kezdGdhet el addig, amig a pozitiv eredményt ad6 éllatot el nem tdvolitottak.

Az 1.1. pontban meghatdrozott karanténidgszak sordn, és legaldbb 21 nappal a karanténban torténd elhe-
lyezést kovetGen vett mintdkon végzett kovetkezd vizsgdlatoknak vetették ald Sket, negativ eredménnyel:

a) a brucellézis (B. melitensis) tekintetében a 91/68/EGK irdnyelv C. melléklete szerint elvégzett szerologiai
vizsgalatnak;

b) a fert6z8 mellékhere-gyulladds (B. ovis) tekintetében a 91/68/EGK irdnyelv D. melléklete szerint elvégzett
szeroldgiai vizsgalatnak vagy barmely mds, azonos dokumentdlt érzékenységti és specificitdst vizsgalatnak.

Az 1.1. pontban meghatdrozott karanténidgszak sordn, és legaldbb 21 nappal a karanténban torténé elhe-
lyezést kovetGen vett vérmintdkon végzett, a »Border disease« virusdra irdnyul6 1.4 c) pont i. és ii. alpontjdban
leirt vizsgdlatoknak vetették ald Gket.

Barmely éllatot (szeronegativat és szeropozitivat) csak akkor lehet beengedni a spermagyijté dllomdsokra,
amennyiben a karanténba torténd bevitel napjit megel6zéen szeronegativ eredményt adé allatokban nem
torténik szerokonverzid.

Ha szerokonverzié torténik, minden olyan dllatot, amely szeronegativ marad, meghosszabbitott ideig a
karanténban kell tartani, amig a csoportban a szerokonverzi bekovetkezésének napjatél szamitott harom
héten keresztiil nem torténik tobb szerokonverzié.

Szerolbgiailag pozitiv dllatok bevihet6k a spermagyjt6 dllomdsokra, amennyiben az 1.4. ¢) pont i. alpont-
jéban emlitett vizsgdlat negativ eredményt adott.

2. Az dllatokat csak az dllomds allatorvosdnak kifejezett hozzdjaruldsaval lehet bebocsdtani a spermagyijt6 allomdsra.

A spermagyiijtd dllomdson valamennyi be- és kifelé irdnyulé mozgdst nyilvan kell tartani.

. A spermagytijté dllomdsra bebocsdtott allatok egyikén sem mutatkozhatnak betegségre utalé klinikai tiinetek a

belépés id6pontjaban.

A 4. pont sérelme nélkiil minden dllatnak olyan karanténbdl kell érkeznie, amely az éllatok spermagyfijt§ allo-
mdsra torténd szdllitdsinak napjén megfelel az aldbbi feltételeknek:

a)

b)

9

olyan teriileten helyezkedik el, amely koriil 10 kilométeres sugarti korzetben az el6z6 30 napon nem fordult
el6 ragadds szdj- és koromféjds;

hdrom hoénapja mentes a ragadds szdj- és koromfdjastol és brucelldzistol;

30 napja mentes a 91/68/EGK irdnyelv 2. cikke b) pontjanak 6. alpontja szerinti bejelentési kotelezettség ald
tartozd betegségektdl.
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4. Amennyiben a 3. pontban megillapitott feltételek teljesiilnek, és az 5. pontban emlitett rendszeres vizsgalatokat az

allatok szallitdsat megel6zG 12 hénap folyamdn elvégezték, az dllatokat — amennyiben kozvetlen szdllitdsrol van
sz6 — elkiilonités vagy vizsgdlatok végzése nélkiil lehet atszallitani valamely engedélyezett spermagyijté dllomdsrél
egy masik, ugyanolyan egészségiigyi helyzeti dllomdsra. Az érintett dllat nem keriilhet sem kozvetlen, sem
kozvetett érintkezésbe mds, rosszabb egészségi dllapott, hasitott kormd éllattal, az igénybe vett széllitdsi eszkozt
pedig haszndlat el6tt fertStleniteni kell. Ha az allatokat egy spermagy(ijtG allomdsr6l egy madsik tagdllamban
taldlhaté spermagytijté dllomdsra szdllitjdk, a széllitdsnak a 91/68/EGK irdnyelvnek megfelelSen kell torténnie.

. Az engedélyezett spermagytijté dllomdson tartott valamennyi juh- és kecskefélét minden naptdri évben legaldbb

egyszer a kovetkezd vizsgdlatoknak kell aldvetni, negativ eredménnyel:

a) a brucellézis (B. melitensis) tekintetében a 91/68/EGK irdnyelv C. melléklete szerint elvégzett szeroldgiai vizs-
gélatnak;

b) a fert6z6 mellékhere-gyulladds (B. ovis) tekintetében a 91/68/EGK irdnyelv D. melléklete szerint elvégzett
szerologiai vizsgdlatnak vagy barmely mds, azonos dokumentdlt érzékenységii és specificitdsti vizsgdlatnak;

¢) a »Border disease« tekintetében az 1.4 c) pont ii. alpontjdban meghatdrozott antitestvizsglatnak, amelyet csak
szeronegativ llatokon kell elvégezni.

. Az e szakaszban emlitett valamennyi vizsgalatot engedélyezett laboratériumban kell elvégezni.

. Amennyiben az 5. pontban emlitett vizsgdlatok barmelyike pozitiv eredményt ad, az éllatot el kell kiiloniteni, és az

allattdl a legutdbbi negativ eredményd vizsgdlat idSpontjat kovetden gydjtott sperma nem hozhat6 kereskedelmi
forgalomba.

Az els6 bekezdésben emlitett dllatot el kell tdvolitani a kozpontbdl, kivéve a Border-betegség esetében, amely
esetben az dllatot az 1.4 c) pont i. alpontjdban emlitett egyik vizsgdlatnak kell aldvetni negativ eredménnyel.

A spermagy(ijt6 kozpontban egy, az 5. pontban leirt, negativ eredményt add vizsgdlat idGpontjat kovetSen az
oOsszes tobbi dllattdl gydjtott spermdt elkiilonitve kell tarolni, és addig nem keriilhet kereskedelmi forgalomba, amig
a kozpont egészségiigyi helyzete helyre nem dll, és a tdrolt spermdn elvégzett megfelel6 hatdsdgi vizsgdlatok ki
nem zérjak az 5. pontban emlitett betegségeket okozd kérokozok lehetséges jelenlétét a spermdban.

. A spermdt olyan dllatoktdl kell gydijteni, amelyek(et):

a) a sperma gyjtésének idSpontjdban nem mutatjak a betegség klinikai tiineteit;
b) a sperma gytjtésének idSpontjit megel6z8 12 hénap folyamdn:
i. vagy nem vakcindltak ragadds szdj- és koromfdjas ellen; vagy

ii. a legaldbb 30 nappal a gy(jtést megel6zGen vakcinaltak ragadds szdj- és koromfdjds ellen, amely esetben
minden gydjtés 5 %-at (de legaldbb 6t miszalmat) a ragadds szdj- és koromfdjas betegség virusanak izold-
ldsdra szolgdl6 vizsgdlatnak kell aldvetni, negativ eredménnyel;

c) friss sperma gytjtése esetén a spermavétel id6pontjat megel6zGen legaldbb 30 napig folyamatosan egy enge-
délyezett spermagyijt6 dllomdson tartottak;

d) a 91/68/EGK irdnyelv 4., 5. és 6. cikkében megallapitott kovetelményeknek megfelelnek;

e) amennyiben a 11. cikk (2) bekezdésének elsG francia bekezdésében emlitett gazdasigokban tartottdk Sket, a
spermavétel idépontjat megel6z6 30 nap folyamdn negativ eredménnyel mentek at:

i a 91/68/EGK irdnyelv C. melléklete szerint elvégzett, a brucellézis (B. melitensis) kimutatdsira szolgald
szeroldgiai vizsgalaton;

ii. a 91/68/EGK irdnyelv D. melléklete szerint elvégzett, a fert6z8 mellékhere-gyulladds (B. ovis) kimutatdsira
szolgdlé szeroldgiai vizsgdlaton vagy barmely mds, azonos dokumentdlt érzékenységti és specificitdsa vizs-
gélaton;

iii. a »Border disease« virusdra irdnyuld vizsgdlaton;

f) nem haszndljdk természetes fedeztetésre az elsé spermavétel idGpontja el6tti legaldbb 30 napos id6szakban,
valamint az 1.5. és 1.6. pontban vagy az e) pontban emlitett elsé mintavétel idGpontja és spermagytjtési
idgszak befejezése kozott.
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9. A juh- és kecskefajokhoz tartozé himivar donor allatoktdl egy, a 11. cikk (2) bekezdésének els§ francia bekez-
désében emlitett és a 91/68/EGK irdnyelv 4. cikke értelmében dllat-egészségiigyi okokbdl betiltott spermagyijté
allomdson vagy gazdasdgban gytijtott spermat elkiilonitve kell tarolni, és addig nem keriilhet kereskedelmi forga-
lomba, amig az dllomds egészségiigyi helyzetét a hatdsagi dllatorvos a 91/68/EGK irdnyelv szerint helyre nem
allitja, és a tdrolt sperman elvégzett megfelel6 hatosdgi vizsgilatok ki nem zdrjdk a 91/68/EGK irdnyelv B(I)
mellékletében felsorolt betegségeket okozd korokozok lehetséges jelenlétét a spermdban.

III. FEJEZET

A spermékra, petesejtekre és embridkra alkalmazandé kovetelmények

L. A spermdk gyiijtésére, feldolgozdsdra, tartdsitdsdra, tdroldsdra és szdllitdsdra vonatkozd feltételek

1.1. Amennyiben a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (1) sérelme nélkiil olyan antibiotikumot vagy
antibiotikum-keveréket adnak minden milliliter spermédhoz, amelyek baktericid hatdsa legaldbb a kovetkezd
keverékekével azonos: gentamicin (250 pg), tylosin (50 pg), lincomycin-spectinomycin (150/300 pg); penicillin
(500 1U), streptomycin (500 pg), lincomycin-spectinomycin (150/300 pg); vagy amikacin (75 pg), divekacin (25
pg), a hozzdadott antibiotikumok nevét és koncentracidjat fel kell tiintetni a 11. cikk (2) bekezdésének negyedik
francia bekezdésében emlitett egészségiigyi bizonyitvanyban.

1.2. A spermak gytjtésére, feldolgozdsdra, tartdsitdsara vagy fagyasztdsira hasznalt minden eszkozt haszndlat eltt
megfeleld médon fertStleniteni vagy sterilizalni kell, az egyszer haszndlatos eszkozok kivételével.

1.3. A fagyasztott spermdkat:
a) tdroloedényekben kell elhelyezni és trolni,
i. amelyeket megtisztitottak és fertGtlenitettek vagy sterilizéltak, vagy egyszer hasznélatosak;
ii. kriogén anyaggal, amelyet kordbban mds éllati eredetii termékekhez nem hasznaltdk;

b) az elszdllitast vagy felhaszndldst megel6zGen a gyfijtés idSpontjatdl szamitott legaldbb 30 napig engedélyezett
koriilmények kozott kell térolni.

1.4. A kereskedelemre szdnt spermékat:

a) a rendeltetési tagdllamba olyan széllitéedényekben kell szallitani, amelyeket hasznalatuk elStt megtisztitottak
és fertGtlenitettek vagy sterilizdltak, vagy egyszer hasznalatosak, és amelyeket az engedélyezett spermagydijtd
dllomdsokrol vagy spermatdrolé kozpontokbdl torténd elszdllitdsuk elStt lepecsételtek és sorszamoztak;

b) meg kell jelolni olyan médon, hogy a miiszalmédkon vagy az egyéb csomagokon szerepld szdém megegyezzen
a 11. cikk (2) bekezdésének negyedik francia bekezdésében emlitett egészségiigyi bizonyitvany szdméval és
azon az edényen feltiintetett szimmal, amelyben azokat téroljdk és szallitjak.

1. A petesejtekre és az embridkra vonatkozo feltételek

1. Az in vivo kinyert embridk gytjtése és feldolgozasa

Az in vivo kinyert embridk az ezen irdnyelv kovetelményeinek megfelel6 spermdval torténd mesterséges megter-
mékenyités ttjan fogannak, és gydjtésiik, feldolgozdsuk és tartésitdsuk az aldbbiak szerint torténik:

1.1. Az embridkat engedélyezett embridgytjt6 munkacsoport gydjti be és dolgozza fel dgy, hogy azok ne
kertilhessenek kapcsolatba semmilyen madsik tételbe tartozd, ezen irdnyelv kovetelményeinek meg nem felel§
embrirékkal.

1.2. Az embridkat olyan helyen kell gydjteni, amely el van vilasztva azon helyiségektdl vagy a gazdasdg egyéb
olyan részeit6l, ahol az embridk gytjtése torténik, és amely megfelelGen karban van tartva, tovabba konnyi
és hatékony tisztitdst és fertStlenitést lehet6vé tevd anyagokbdl épiilt.

1.3. Az embridk feldolgozdsdnak (vizsgdlat, mosds, kezelés, elhelyezés azonositott steril miiszalmékban, ampul-
ldkban vagy egyéb csomagoldsban) vagy dlland6 laboratériumban, vagy mozgé laboratériumban kell
torténnie, amely a betegségre fogékony fajok tekintetében olyan teriileten helyezkedik el, amely koriil 10
kilométeres sugari korzetben az el6z8 30 napon nem fordult el§ ragadds szdj- és koromféjds.

1.4. Az embridk gytjtéséhez, kezeléséhez, mosdsahoz, fagyasztisdhoz és taroldsdhoz haszndlt minden felszerelést
vagy sterilizélni, illetve tisztitani és fertStleniteni kell hasznélat elStt az IETS-kézikonyv (%) alapjdn, vagy
azoknak egyszer haszndlatosaknak kell lenniiik.

(") HL L 311., 2001.11.28,, 1. o.

(%) Manual of the International Embryo Transfer Society — A procedural guide and general information for the use of embryo transfer
technology emphasising sanitary procedures (A Nemzetkézi Embriddtiiltetési Tarsasdg [IETS] kézikonyve — eljdrasi Gtmutatd és dltaldnos
informéci6 az embridtranszfer technoldgidirdl, kiilonds tekintettel a higiéniai eljardsokra, kiadta az International Embryo Transfer
Society 1111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61874 USA) (http://www.iets.org/).
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1.5. Az embridk gytjtéséhez, feldolgozdsdhoz, mosdséhoz vagy tdroldséhoz haszndlt kozegekben és oldatokban
alkalmazott barmely allati eredetdi bioldgiai terméknek kérokozd szervezetektdl mentesnek kell lennie. Az
embridk gytjtése, fagyasztdsa és tdroldsa sordn haszndlt kozegeket és oldatokat az IETS-kézikonyv alapjan
jovahagyott modszerek szerint kell sterilizdlni, és oly médon kell kezelni, hogy a steril dllapot fennmaradjon.
Az embridk gytjtéséhez, feldolgozdsihoz, mosdséhoz vagy tdroldsahoz haszndlt kozegekhez és oldatokhoz
szitkség esetén az IETS-kézikonyv szerint antibiotikumok adhaték.

1.6. Az embridk tartésitdsdhoz vagy tdroldsdhoz hasznélt kriogén anyagot kordbban mads éllati eredetdi termé-
kekhez nem hasznélhattdk.

1.7. Minden, az embridk kezelése sordn felhaszndlt mdszalmdt, ampulldt vagy egyéb csomagoldst egyértelmdien
azonositani kell az IETS-kézikonyv szabvényositott rendszere szerinti cimkékkel.

1.8. Az embriok mosdst az IETS-kézikonyv szerint kell végezni, iigyelve arra, hogy az embrié zona pelluciddja
mosds el6tt és kozvetleniil mosds utdn ép legyen. A szabvdnyos mosdsi eljdrdst, amennyiben bizonyos
virusok inaktivéldsdra vagy eltdvolitdsira van szitkség, az IETS-kézikonyv szerint médositani kell a tripszin
enzimmel torténd mosdssal kiegészitve.

1.9. A kilonboz6 donor dllatoktdl szdrmazé embriok nem moshaték egyiitt.

1.10. Minden embrié zona pelluciddidnak teljes feliiletét meg kell vizsgdlni legaldbb 40-szeres nagyitdssal, és
igazolni kell, hogy az sértetlen és mentes minden hozzitapadt anyagtol.

1.11. Az egy tételhez tartozé embridkat, amelyek az 1.10. pontban megéllapitott vizsgdlaton sikeresen dtestek, az
1.7. pont szerint megjelolt steril miiszalmaban, ampulldban vagy egyéb csomagoldsban kell elhelyezni, és
azokat azonnal le kell zarni.

1.12. Minden embri6t — adott esetben — a lehetS leghamarabb le kell fagyasztani, és a munkacsoport allatorvo-
sanak ellendrzése alatt ll6 helyen kell tdrolni.

1.13. Az IETS-kézikonyvnek megfeleléen minden embridgyjté munkacsoport a tevékenységeibsl szarmazé rutin-
mintdkat kiild be az életképtelen embriokbol vagy petesejtekbdl, oblitGfolyadékokbdl vagy mosoéfolyadé-
kokbol, baktérium- és virusfert6zottséget ellendrzé hatosagi vizsgélat céljara.

1.14. Minden embridgy(ijt6 munkacsoport nyilvantartdst vezet az embridgytijtéssel kapcsolatos tevékenységérdl,
melyet az embriék kereskedelmi forgalomba vagy importra keriilését kovet§ két évig megériz, és amely
tobbek kozott az aldbbi adatokat tartalmazza:

a) az érintett donor dllatok fajtdja, kora és egyedi azonosité adatai;
b) a munkacsoport dltal gydijtott embridk begydjtésének, feldolgozdsanak és tdroldsanak helye;
) az embridk azonosité adatai és a szdllitds cimzettjének adatai.

2. A petesejtek, petefészkek és més szovetek gytijtése és feldolgozésa in vitro megtermékenyitésbdl szarmazd embridk
létrehozdsa céljabol

Az 1.1-1.14. pontban megdllapitott feltételek mutatis mutandis vonatkoznak a petesejtek, petefészkek és mads
szovetek in vitro megtermékenyitésre ésfvagy in vitro tenyésztésre torténd felhaszndldsdra. Ezenkiviil az aldbbiakat
kell alkalmazni:

2.1. A donor dllatok szdrmazdsi gazdasdga(i) az illetékes hat6sdg feliigyelete ald tartoznak, és az illetékes hatdsdg
azokrol informdci6val rendelkezik.

2.2. Amennyiben a petefészket és az egyéb szoveteket vagohidon gytjtik —akar egyedi dllatoktdl, akdr donorok
tételeitSl (a tovdbbiakban: gydjtési tétel) —, a vdgohidnak az emberi fogyasztdsra szdnt éllati eredetd termékek
hatésdgi ellenérzésének megszervezésére vonatkozé kiilonleges szabdlyok megéllapitdsardl sz6l6, 2004. dprilis
29-i 854/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (1) megfelel§ hatésagi engedéllyel kell rendel-
keznie, és egy éllatorvos feliigyelete alatt kell dllnia, aki felel6s azért, hogy a potencidlis donor 4llatokon az
ante mortem és post mortem vizsgdlatokat elvégezzék, és igazolja, hogy azok az dllatokra dtterjeds fert6z6
betegségek tiineteitd] mentesek. A vdgohidnak a betegségre fogékony fajokra figyelemmel olyan teriileten kell
elhelyezkednie, amely koriil 10 kilométeres sugar korzetben az el6z6 30 napon nem fordult el§ ragadds
szdj- és koromfijds;

2.3. A petefészkek tételei nem keriilhetnek a feldolgozé laboratériumba a donor éllat post mortem vizsgdlatdnak
befejezése el6tt.

2.4. A petefészkek és egyéb szovetek eltdvolitdsihoz és szillitdisahoz haszndlt felszerelést haszndlat el6tt meg kell
tisztitani és fertGtleniteni vagy sterilizélni kell, és kizdrolag erre a célra lehet felhaszndlni.

() HL L 139., 2004.4.30., 206. o.
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3. Az in vitro létrehozott embridk feldolgozdsa

Az 1.1-1.14. pontban megillapitott feltételek mutatis mutandis vonatkoznak az in vitro 1étrehozott embriok feldol-
gozésdra. Ezenkiviil az aldbbiakat kell alkalmazni:

3.1. Az in vitro létrehozott embrik az ezen irdnyelv kovetelményeinek megfelel6 sperméval torténs mesterséges
megtermékenyités ttjdn fogannak.

3.2. Az in vitro tenyésztési idGszak befejeztével, de az embridk fagyasztdsat, taroldsat és szdllitdsat megelGzGen az
embridkat meg kell mosni, és az 1.8., 1.10. és 1.11. pontban leirt kezelésnek kell aldvetni.

3.3. A killonboz6 egyedi donor allatokbdl szdrmazd embridk vagy a killonbozd gytjtési tételhez tartozé embridk
nem moshatok egyiitt.

3.4. A kiilonbozd egyedi donor éllatoktdl szdrmazé embridk vagy a killonbozd gytijtési tételhez tartozé embridk
nem tdrolhatok ugyanabban a mtszalméban, ampulldban vagy egyéb csomagoldsban.

4. A mikromanipuldlt embridk feldolgozdsa

Barmely olyan mikromanipuldciét megel6z&en, amely veszélyezteti a zona pellucida épségét, minden embri6t vagy
petesejtet az 1., 2., és 3. pontban megillapitott egészségiigyi feltételeknek megfelelGen kell begydjteni és feldol-
gozni. Ezenkiviil az aldbbi feltételeket kell alkalmazni:

4.1. Amennyiben az embrié mikromanipuldldsa a zona pelluciddn val6 dthatoldssal jar, azt megfelel§ laborat6riumi
létesitményben és a munkacsoport feljogositott dllatorvosanak feliigyelete alatt kell végrehajtani.

4.2. Az 1.14. pontnak megfelelGen minden embridgytjté munkacsoport nyilvantartdst vezet a tevékenységérdl,
tobbek kozott azon mikromanipuldcids technikdkrol, amelyek a zona pelluciddn val6 dthatoldssal jarnak, és,
amelyeket az embridkon végrehajtottak. Az in vitro megtermékenyitésbsl szdrmazé embridk esetében az
embridk beazonositdsa torténhet az embridtétel alapjdn, de tartalmaznia kell a petefészkek, illetve a petesejtek
gytijtési helyének és idejének részleteit. A donor dllatok szdrmazdsi gazdasigdnak is azonosithaténak kell
lennie.

5. Az embridk tdroldsa

5.1. Minden embridgytjté és embri6-eldallité munkacsoport biztositja, hogy az embridkat megfelels hémérsék-
leten tdroljdk a III. fejezet 1. szakasz 1.8. pontjdban emlitett tdrol6helyiségekben.

5.2. A fagyasztott embridkat az elszdllitdst megel6z8en a gy(jtés vagy elGéllitds idSpontjatdl szdmitott legaldbb 30
napig engedélyezett koriilmények kozott kell térolni.

6. Az embriok szallitdsa

6.1. A kereskedelemre szdnt embridkat a rendeltetési tagdllamba olyan edényekben kell szdllitani, amelyeket
haszndlatuk el6tt megtisztitottak és fertGtlenitettek vagy sterilizdltak, vagy amelyek egyszer hasznalatosak,
és amelyeket az engedélyezett tdrolohelyiségekbdl torténd elszéllitdsuk elStt lepecsételtek és sorszdmoztak.

6.2. A mszalmdkat, ampulldkat vagy egyéb csomagoldst meg kell jel6lni olyan médon, hogy a miiszalmakon,
ampulldkon vagy egyéb csomagokon szerepl§ szdm megegyezzen a 11. cikk (3) bekezdésének harmadik
francia bekezdésében emlitett egészségiigyi bizonyitvany szdmdval és azon az edényen feltintetett szimmal,
amelyben azokat tdroljdk és szallitjak.

IV. FEJEZET
A ndivard donor éllatokra alkalmazandé kovetelmények
1. Néivard donor dllatok csak akkor haszndlhatdk fel embridk vagy petesejtek nyerésére, ha azok és szdrmazdsi gazda-

sdgaik a hat6sdgi dllatorvos szerint megfelelnek az adott dllatfajba tartozd, tenyésztésre és termelésre szant élGallatok
Unién beliili kereskedelmére vonatkozé irdnyelvekben el6irt kovetelményeknek.

2. A 64/432/EGK irdnyelvben megallapitott kovetelményeken kiviil a sertésfélékhez tartozé ndivard donor allatoknak — a
tripszinkezelésnek aldvetett, in vivo kinyert embridk kivételével — meg kell felelniiik az Aujeszky-féle betegségre
vonatkoz6, az emlitett irdnyelv 9. vagy 10. cikkében megdllapitott kovetelményeknek.

3. A juh- és kecskefajokhoz tartozé donor ndsténydllatokra a 91/68/EGK irdnyelv rendelkezései vonatkoznak.
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4. A 90/426/EGK irdnyelvben megéllapitott kovetelményeken kiviil a donor kancik:

4.1.

4.2.

4.3.

nem haszndlhatok természetes fedeztetésre az embridk vagy petesejtek gytjtésének idSpontja el6tti legalabb 30
napos idGszakban, valamint a 4.2. és 4.3. pontban emlitett elsé mintavétel id6pontja és az embriok és petesejtek
gytjtésének id6pontja kozott;

el6szor az embridk vagy petesejtek gytjtésének idépontja el6tti 30 napos id@szakban vett vérmintdn végzett,
majd ezt kovetSen a gytijtési idGszakban legaldbb 90 naponta elvégzendd, a 16 fert6z6 kevésvértiségének kimu-
tatdsdra irdnyuld agargél-immundiffiizidés prébanak (Coggins-préba) vagy ELISA-probdnak kell aldvetni negativ
eredménnyel;

a 16 ragdlyos méhgyulladdsdnak kimutatdsdra irdnyulé vizsgdlatnak kell aldvetni, a Taylorella equigenitalis a clitoris
arkdnak és szinuszainak nydlkahdrtyds felilleteir6l két egymaést kovetd ivarzdsi idGszakban vett mintdb6l és egy
ivarzdsi idGszakban cervix endometridlis feliiletérsl vett tovabbi mintdbdl torténd izoldldsaval, minden esetben
negativ eredménnyel 7-14 napos tenyésztés utdn.”



