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TARYBOS DIREKTYVA
1989 m. rugséjo 25 d.

dél gyviiny sveikatos reikalavimy, reglamentuojanciy Bendrijos vidaus prekyba galviju embrionais

ir ju importa i§ treciyjy Saliy
(89/556/EEB)

(OL L 302, 1989 10 19, p. 1)

i§ dalies kei¢iama:

> M1
> M2
> M3
> M4
> M5
> M6

Tarybos direktyva 90/425/EEB 1990 m. birzelio 26 d.
Tarybos direktyva 93/52/EEB 1993 m. birzelio 24 d.
Komisijos sprendimas 94/113/EB, 1994 m. vasario 8 d.

Tarybos Reglamentas (EB) Nr. 806/2003 2003 m. balandzio 14 d.

Komisijos sprendimas 2006/60/EB, 2006 m. vasario 2 d.
Tarybos direktyva 2008/73/EB 2008 m. liepos 15 d.

Oficialusis leidinys

Nr.

L 224
L 175
L 53
L 122
L 31
L 219

puslapis

29
21
23

1
24
40

data

1990 8 18
1993 7 19
1994 2 24
2003 5 16
2006 2 3
2008 8 14
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TARYBOS DIREKTYVA
1989 m. rugséjo 25 d.

dél gyviiny sveikatos reikalavimy, reglamentuojanciy Bendrijos
vidaus prekyba galvijy embrionais ir jy importa i§ treiyjy Saliy

(89/556/EEB)

EUROPOS BENDRIJUU TARYBA,

atsizvelgdama | Europos ekonominés bendrijos steigimo sutartj ir ypac i
jos 43 straipsni,

atsizvelgdama | Komisijos pasiiilyma (1),
atsizvelgdama | Europos Parlamento nuomone (?),
atsizvelgdama i Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong (3),

kadangi galviju embriony panaudojimas yra dalis veiksmingos veisimo
politikos, uztikrinancios didesni produktyvuma bei jvairove Siame sekto-
riuje; kadangi, be to, laisvas tokiu embriony judéjimas turéty skatinti
racionaly vystymasi, atsizvelgiant { optimaliu gamybos faktoriy panau-
dojima;

kadangi Direktyvoje 64/432/EEB (*) su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Direktyva 89/360/EEB (°) yra pateiktos nuostatos dél gyviinu
sveikatos problemu, turinCiy jtakos Bendrijos vidaus prekybai galvijais
ir kiaulémis; kadangi, be to, Direktyvoje 72/462/EEB (°) su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Direktyva 89/227/EEB (7) yra pateiktos
nuostatos dél sveikatos ir veterinarinio patikrinimo problemuy, jvezant
galvijus, kiaules ir Sviezia mésa i§ treciyju Saliy;

kadangi pirmiau minétos nuostatos uZztikrino, jog Bendrijos vidaus
prekyboje galvijais ir kiaulémis bei juos ivezant i§ treciuju Saliy, kilmés
Salis uztikrina, kad buvo jvykdyti nustatyti gyvinu sveikatos kriterijai ir
tokiu biidu buvo faktiskai uzkirstas kelias plisti gyviinu ligoms; kadangi,
nezilirint to, prekiaujant embrionais, toks ligy plitimo pavojus vis délto
iSlieka;

kadangi Bendrijos politikos derinant nacionalines nuostatas dél gyvinu
sveikatos, reglamentuojancias Bendrijos vidaus prekyba gyvinais ir
gyviiny produktais kontekste, dabar batina sukurti suderinta gyviiny
embriony importo { Bendrija ir prekybos jais Bendrijoje sistema;

kadangi Bendrijos vidaus prekybos embrionais kontekste valstybé naré,
kurioje surinkti embrionai, privalo isipareigoti uztikrinti, kad embrionai
buvo surinkti ir apdoroti priziirint patvirtintoms embriony surinkimo
darbuotoju grupéms ir kad embrionai yra gaunami i§ gyvinu, kuriy
sveikatos btklé nekelia jokio pavojaus plisti gyvinu ligoms, kad
embrionai buvo surinkti, apdoroti, saugomi ir gabenami, laikantis
taisykliy, uztikrinanciu juy sveikatos buklg ir kad pervezant juos i pasky-
rimo Salj, yra pridedamas gyviinu sveikatos sertifikatas, liudijantis, kad
§is {sipareigojimas yra jvykdytas;

kadangi Bendrijoje laikomasi skirtingos skiepijimo prie§ snukio ir nagu
liga politikos, pateisinami ribotos trukmés nukrypimai dél ka tik gauty
embriony, leidZiantys valstybiy nariy reikalavimus imtis papildomy
apsaugos priemoniy nuo minétosios ligos;

kadangi reikéty sudaryti sarasa treciyju Saliy, i$ kuriu | Bendrija gali
biiti importuojami embrionai, laikantis gyvinu sveikatos kriteriju;
kadangi, nepazeidZiant §io saraso, valstybés narés negali suteikti teisés

(') OL C 76, 1989 3 28, p. 1.

() OL C 120, 1989 5 16, p. 313.
() OL C 139, 1989 6 5, p. 56.

(*) OL 121, 1964 7 29, p. 1977/64.
() OL L 153, 1989 6 6, p. 29.

(®) OL L 302, 1972 12 31, p. 28.
() OL L 93, 1989 4 6, p. 25.
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ivezti embrionus, iSskyrus tuos atvejus, kai embrionai buvo surinkti,
apdoroti ir saugomi atitinkanéiy tam tikrus reikalavimus ir oficialiai
kontroliuojamu embriony surinkimo grupiy; kadangi, be to, tame sarase
iSvardintoms Salims turi buiti nustatyti, atsizvelgiant | aplinkybes,
specialiis gyviiny sveikatos biiklés reikalavimai; kadangi patikrinimai
vietoje gali buti atliekami, siekiant jsitikinti, ar laikomasi ty reikalavimuy;

kadangi, siekiant iSvengti tam tikry uzkreCiamy ligy pernesimo, {vezZus
embriony siunta { Bendrijos teritorija, biitina i§ karto atlikti importo
kontrolg, iSskyrus tranzita ne | Bendrijos Salis;

kadangi tranzito Bendrijos viduje atvejais, turi bliti numatytos prie-
mongs, kuriy valstybés narés turi imtis po tokiy patikrinimuy;

kadangi imtis tam tikry priemoniy, igyvendinant Sia direktyva, turi buti
patikéta Komisijai; kadangi tam reikia nustatyti, kokiu biidu Komisija ir
valstybés narés bendradarbiaus;

kadangi §i direktyva netaikoma prekybai embrionais, kurie buvo isigyti,
apdoroti ar saugomi iki tos datos, nuo kurios valstybés narés privalo
atitikti jos reikalavimus,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

I SKYRIUS

Bendrosios nuostatos

1 straipsnis

1. Si direktyva nustato gyviiny sveikatos salygas, kuriomis vadovau-
jamasi Bendrijos vidaus prekyboje bei importuojant i§ treCiyju Saliu
Sviezius bei Saldytus galviju embrionus.

2. Si direktyva netaikoma embrionams, gautiems branduolio perké-
limo budu.

2 straipsnis

Esant reikalui, §iai Direktyvai taikomi apibrézimai pateikti 64/432/EEB
Direktyvos 2 straipsnyje bei 72/462/EEB Direktyvos 2 straipsnyje.

Be to:

a) ,,embrionas* — pradinés vystymosi stadijos galvijas, kol ji galima
perkelti patelei recipientei;

b) ,.embriony surinkimo grupé“ — oficialiai patvirtinta, vadovaujama
grupés veterinaro, techniky grupé ar struktiira, turinti reikiama kvali-
fikacija surinkti, apdoroti bei saugoti embrionus, laikantis A priede
iSdéstyty salygu;

¢) ,.grupés veterinaras® — veterinaras, kuris vadovauja embriony surin-
kimo grupei, laikydamasis A priede iSdéstytu salygu;

d) ,,embriony siunta“ — embrionu kiekis paimtas i§ vieno donoro ir
turintis viena sertifikata;

e) ,.surinkimo Salis*“ — valstybé naré ar treCioji Salis, kurioje embrionai
gaunami, surenkami, apdorojami ir, esant reikalui, saugomi, ir i$ kur
jie yra siunéiami | valstyb¢ narg;

f) ,,patvirtinta diagnostiné laboratorija®“ — valstybés narés ar treciosios
Salies teritorijoje esanti laboratorija, turinti kompetentingos veterina-
rinés institucijos leidima atlikti Sioje direktyvoje numatytus diagnos-
tinius testus;
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g) ,.embriony gamybos grupé“ — tai oficialiai patvirtinta grupé, suren-
kanti embrionus, apvaisinamus in vitro budu pagal atitinkamame
priede nustatytas salygas.

II SKYRIUS

Bendrijos vidaus prekybai taikomos taisyklés

3 straipsnis

Kiekviena valstybé naré uztikrina, kad embrionai nebity siun¢iami i$
jos teritorijos { kita valstybg narg, jeigu jie neatitinka tokiu salygu:

a) jie turéjo buti pradéti dirbtinio arba in vitro apvaisinimo btidu, panau-
dojant sperma, paimta i$ patino donoro, esancio spermos surinkimo
punkte, kompetentingos institucijos patvirtintame spermai surinkti,
apdoroti ir saugoti arba sperma, importuota pagal Direktyva
88/407/EEB (V).

18 straipsnyje nustatyta tvarka Komisija gali leisti prekyba tam tikry
rusiy embrionais, pradétais kergiant su buliais, kuriuy sveikatos buklé
atitinka Sios direktyvos B priede nustatytus reikalavimus;

b) jie turi buiti surinkti i§ galviju, kuriu sveikatos buklé atitinka Sios
direktyvos B priede nustatytus reikalavimus;

¢) juos turi surinkti, apdoroti ir saugoti embriony surinkimo grupé, kuri
tvirtinama, vadovaujantis 5 straipsnio 1 dalies nuostatomis;

d) juos privalo surinkti, apdoroti ir saugoti embrionu surinkimo grupé
vadovaujantis $ios direktyvos A priedo nuostatomis;

e) gabenant | valstybe nar¢ pristatymo Salj jie turi turéti gyviiny svei-
katos sertifikatus, atitinkancius 6 straipsnio 1 dalies nuostatas.

5 straipsnis

1. Embriony surinkimo grupé¢, kaip numatyta 3 straipsnio ¢ punkte,
patvirtinama tik tuo atveju, jei laikomasi A priedo I skyriaus nuostaty ir
jei embriony surinkimo grupé atitinka kitas Sios direktyvos nuostatas.

Kompetentinga institucija turi biiti informuojama apie bet kokius esmi-
nius grupés sudéties pakeitimus.

Grupés patvirtinimas pratgsiamas, kai pakeiCiamas grupés veterinaras
arba jei jvyksta jos sudéties ar jos turimos jrangos esminiai pokyciai.

Oficialiai paskirtas veterinarijos gydytojas stebi, kad biity laikomasi
pirmiau minéty nuostaty. Patvirtinimas panaikinamas, jeigu nebesilai-
koma vienos ar daugiau nuostaty.

2. Kiekvienos atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija
registruoja embriony surinkimo grupes ir kiekvienai ju suteikia veteri-
narijos registracijos numerj.

Kiekviena valstybé naré rengia ir nuolat atnaujina embriony surinkimo
grupiy ir ju veterinariniy registracijos numeriy sarasa, ir sudaro kitoms
valstybéms naréms bei visuomenei salygas su juo susipazinti.

(") OL L 194, 1988 7 22, p. 10. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 90/425/EEB (OL L 224, 1990 8 18, p. 29).
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Veterinarijos ekspertai turi biiti valstybés narés, nedalyvaujancios gince,
pilieciais.

2a.  Embriony gamybos grupé in vitro apvaisinimo blidu gautiems
embrionams patvirtinimg iSduoda tik jeigu laikomasi atitinkamame
Sios direktyvos priede nustatyty salygu ir jeigu embriony gamybos
grupé gali jvykdyti kitas atitinkamas Sios direktyvos nuostatas, ypac
Sio straipsnio 1 ir 2 daliy nuostatas, kurios taikomos mutatis mutandis.

3. 18 straipsnyje nustatyta tvarka bus priimtos i§samios Sio straipsnio
taikymo taisyklés.

6 straipsnis

1.  Prie kiekvienos embriony siuntos pridedamas gyviny sveikatos
sertifikatas, parengtas valstybés narés kurioje buvo surinkti embrionai,
oficialiai paskirto veterinarijos gydytojo pagal C priede nurodyta
pavyzdi. Kiekvienai siuntai parengiamas atskiras sertifikatas

2. Gyvuiny sveikatos sertifikatas turi:

a) biiti nustatytos formos ir paraSytas bent viena oficialia paskyrimo
valstybés narés kalba;

b) biti skirtas vienam siuntos gavéjui;,

¢) jo originalas turi biiti siunciamas kartu su embriony siunta | pasky-
rimo vieta.

III SKYRIUS

Importo i§ treciyjy Saliy taisyklés

7 straipsnis

1.  Embrionai importuojami tik i ty treciyju Saliy ar ju daliy, kurios
yra nurodytos saraSe, parengtame 18 straipsnyje nustatyta tvarka.
Sarasas gali buti papildytas ar pataisytas tokia pacia tvarka.

2. Sprendziant, ar i 1 dalyje minima sarasa gali biti jtrauktos trecio-
sios Salys, ar ju dalys, ypatingai atsizvelgiama:

a) 1 treCiosios $alies galviju, kity naminiy gyviny bei laukinés gamtos
bikle, ypac atkreipiant démesj | egzotines gyvuny ligas, bei | toje
Salies aplinkos sanitarijos buklg, kuri galéty pakenkti gyviiny svei-
katai valstybése narése;

b) kaip reguliariai ir skubiai trecioji Salis pateikia informacija apie
uzkreCiamasias gyviiny ligas savo teritorijoje, ypac tas, kurios
minimos Tarptautinio epizootinio biuro A ir B sarasuose;

¢) i treCiosios Salies taisykles dél gyviunu ligu prevencijos ir kontrolés;

d) i treCiosios Salies veterinariniy tarnybu strukttra bei ju jgaliojimus;

e) 1 uzkreciamyjy gyviny ligy prevencijos ir kontrolés priemoniy orga-
nizavimg ir jgyvendinima; ir

f) { garantijas, kurias gali suteikti tre¢ioji Salis, kad bus laikomasi Sioje
direktyvoje numatyty taisykliy.

3. 1 dalyje nurodytas saraSas ir visos vélesnés jo pataisos skelbiami
Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.
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8 straipsnis

1. Valstybés narés leidzia importuoti embrionus, iSsiustus tik iS
embriony surinkimo ar gamybos grupés, isikiirusios vienoje i§ treciuju
Saliy, itraukty { 7 straipsnyje nurodyta saraSa, ir dél kurios kompeten-
tinga atitinkamos treCiosios Salies institucija gali garantuoti, kad jvyk-
dytos $ios salygos:

a) grupé:

i) atitinka A priedo 1 skyriuje iSdéstytas embriony surinkimo ir
embriony gamybos grupiy patvirtinimo salygas;

ii) atitinka to paties priedo II skyriuje iSdéstytas Siy grupiu atliekamo
embriony surinkimo, paruoSimo, saugojimo ir transportavimo
salygas;

b) kompetentinga treciosios $alies institucija yra oficialiai patvirtinusi
grupe kaip galincia eksportuoti | Bendrija;

c) treCiosios Salies oficialiai paskirtas veterinarijos gydytojas grupg
tikrina ne maziau kaip du kartus per metus.

2. Embriony surinkimo ar gamybos grupiuy, kurias kompetentinga
treCiosios Salies, itrauktos { 7 straipsnyje nurodyta sarasa, institucija
patvirtino pagal Sio straipsnio 1 dalyje nustatytas salygas ir i§ kuriy
embrionai gali buti siun¢iami | Bendrija, saraSas perduodamas Komi-
sijai.

Kompetentinga treciosios Salies institucija turi nedelsiant atSaukti arba
sustabdyti embriony surinkimo ar gamybos grupés patvirtinima, jei
grupé nebeatitinka 1 dalyje nustatyty salygu; apie tai biitina nedelsiant
informuoti Komisija.

Komisija pateikia valstybéms naréms visus naujus ar atnaujintus sarasus,
kuriuos ji gauna i§ kompetentingos atitinkamos treciosios Salies institu-
cijos pagal Sios dalies nuostatas, ir sudaro salygas visuomenei su jais
susipazinti.

3. ISsamios $io straipsnio vienodo taikymo taisyklés gali biiti nusta-
tomos 18 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka.

9 straipsnis

1.  Embrionai i§ treciosios $alies ar jos dalies, minimos 7 straipsnio 1
dalyje nustatyta tvarka sudarytame saraSe, importuojami tik, jei tie
embrionai:

a) gaunami i§ gyviny donory, kurie visa laika prieS paimant i§ ju
embrionus, maziausiai 6 ménesius iSbuvo tos treCiosios $alies terito-
rijoje ir ne daugiau kaip dviejose bandose, kurios atitinka bent 2
dalyje numatytus reikalavimus;

b) atitinka gyviinuy sveikatos reikalavimus, patvirtintus 18 straipsnyje
nustatyta tvarka dél embrionu importo i§ tos Salies.

Priimant reikalavimus nurodytus pirmojoje pastraipoje, atsizvelgiama i:

a) sveikatos biuklg teritorijoje, kur surenkami embrionai, atkreipiant
ypatinga démesj | ligas, minimas Tarptautinio epizootinio biuro A
sarase;

b) bandos, i§ kurios surenkami embrionai, sveikatos biuklg, taip pat ir
tyrimo reikalavimus;

¢) galvijo donoro sveikatos biklg ir tyrimo reikalavimus;
d) embrionu surinkimo, apdorojimo ir saugojimo reikalavimus.

2. Nustatant galvijy sveikatos bikle dél tuberkuliozés, galviju bruce-
liozés bei enzootinés galviju leukozés, kaip numatyta 1 dalyje, vadovau-
jamasi standartais nurodytais Direktyvos 64/432/EEB A ir G prieduose.
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Pagal 18 straipsnyje numatyta procediira bei kiekvienu konkreciu atveju,
galima ir nesivadovauti tomis nuostatomis, jeigu treCioji Salis pateikia
panasias ir bent jau lygiavertes garantijas dél gyviinu sveikatos.

3. Nustatant gyviiny sveikatos nuostatas dél snukio ir naguy ligos
pagal 1 dalj, butina atsizvelgti | tai, kad:

— tik iSaldyti embrionai gali biti importuojami i§ tuy treCiyju Saliy,
kuriose taikoma vakcinacija nuo snukio ir nagu ligos. Pagal patvir-
tintas salygas pries iSsiuniant embrionus galima saugoti ne maZiau
kaip 30 dieny,

— gyvinai donorai turi biiti i8auginti oikyje, kuriame per 30 dieny iki
surinkimo nei vienas gyviinas nebuvo vakcinuotas nuo snukio ir
nagu ligos ir kuriam netaikomos jokios draudimo arba karantino
priemonés.

10 straipsnis

1.  Teisé importuoti embrionus suteikiama tik pateikus gyviiny svei-
katos sertifikata, kurj i8duoda ir pasiraSo treciosios Salies, kurioje suren-
kami embrionai, oficialiai paskirtas veterinarijos gydytojas.

Sertifikatas turi biti:

a) bent jau paskyrimo valstybés narés oficialia kalba ar kalbomis bei
valstybés narés, kur atlickama 11 straipsnyje numatyta importo kont-
rolé, oficialia kalba ar kalbomis;

b) skirtas tik vienam siuntos gavéjui;
c¢) kartu su embrionais turi biiti siunciamas sertifikato originalas.

2. Sertifikatas turi buti atitinkamos formos pagal pavyzdi, parengta
kaip numatyta 18 straipsnyje.

11 straipsnis

Direktyvoje 97/78/EB nustatytos taisyklés pirmiausia taikomos patikri-
nimy, kurivos turi vykdyti valstybés narés, organizavimui bei su jais
susijusiems tolesniems veiksmams ir apsaugos priemonéms, taikytinoms
tos direktyvos 22 straipsnyje nurodyta tvarka.

IV SKYRIUS

Apsaugos ir Kontrolés priemoniy taisyklés

14 straipsnis

Taisyklés, pateiktos 1990 m. birzelio 26 d. Tarybos direktyvoje
90/425/EEB dél Bendrijos vidaus prekyboje tam tikrais gyvinais ir
produktais taikomu veterinariniy ir zootechniniy patikrinimy, siekiant
uzbaigti vidaus rinkos kiirima (') yra visy pirma taikomos gyviinu patik-
rinimams ju kilmés vietoje, patikrinimy organizavimui ir vélesniems
patikrinimams, kurie turi buti atliekami paskirties Salyje, ir apsaugos
priemonéms, kurios turi biiti jgyvendinamos.

(') OL L 224, 1990 8 18, p. 29.
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15 straipsnis

1. Komisijos veterinarijos ekspertai, bendradarbiaudami su valstybiy
nariy ar treciyju Saliy kompetentingomis institucijomis gali atlikti patik-
rinima vietoje, jei to reikia, siekiant uZtikrinti vienoda direktyvos
taikyma.

Surinkimo Salis, kurios teritorijoje atlickamas patikrinimas, teikia
visokeriopa parama vykdantiems savo pareigas ekspertams. Komisija
informuoja valstybe, i§ kurios buvo surinkti embrionai, apie tyrimo
rezultatus.

Valstybé, kurioje surenkami embrionai, imasi visy reikalingy priemoniy,
atsizvelgdama | tyrimo rezultatus. Jeigu ta Salis nesiima tokiy prie-
moniy, Veterinarijos nuolatiniam komitetui iSnagrinéjus padéti, Komi-
sija gali jpareigoti valstybes nares atsisakyti priimti i savo teritorija tokiu
blidu gautus, apdorotus ar surinkimo grupés saugomus embrionus arba
panaikinti leidima treciosioms Salims.

2. Bendrosios nuostatos dél Sio straipsnio jgyvendinimo, ypac¢ dél 1
dalies pirmoje pastraipoje minimo patikrinimy daznumo, turi bti
priimtos 18 straipsnyje nustatyta tvarka.

V SKYRIUS

Baigiamosios nuostatos

16 straipsnis

Dél priedy pataisu, ypac atsizvelgiant | naujausius technikos pasiekimus,
bus sprendZiama vadovaujantis 18 straipsnyje nustatyta tvarka.

17 straipsnis

1.  Komisijai padeda Reglamento (EEB) Nr. 178/2002 (') 58 straipsniu
isteigtas Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas.

2. Kai daroma nuoroda i §i straipsni, taikomi Sprendimo
1999/468/EB (%) 5 ir 7 straipsniai.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas terminas yra 15
dienu.

3. Komitetas priima savo darbo tvarkos taisykles.

18 straipsnis

1.  Komisijai padeda Maisto grandinés ir gyviinu sveikatos nuolatinis
komitetas.

2.  Kai daroma nuoroda | §] straipsni, taikomi Sprendimo
1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas terminas yra
trys ménesiai.

19 straipsnis

1. Si direktyva netaikoma embrionams, kurie buvo surinkti, apdoroti
ir saugomi valstybés narés teritorijoje iki 1991 m. sausio 1 d.

2. Kol nejsigalioja sprendimai priimti, vadovaujantis 7, 8, ir 9 straips-
niais, embrionams i§ treCiyjy Saliy valstybés narés netaiko palankesniu
salygu negu tos, kurios atsiranda taikant II skyriu.

[ L 31,2002 2 1, p. L.

() OL
() OL L 184, 1999 7 17, p. 23.
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20 straipsnis

Valstybés narés priima istatymus ir kitus teisés aktus, kurie, isigalioj¢
iki 1991 m. sausio 1 d., igyvendina $ia direktyva. Apie tai jos nedels-
damos praneSa Komisijai.

21 straipsnis

Si direktyva yra skirta valstybéms naréms.
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A PRIEDAS

I SKYRIUS

Embriony surinkimo ir embriony gamybos grupiy patvirtinimo salygos

Tam, kad biity patvirtinta, kiekviena embriony surinkimo grupé turi atitikti tokius
reikalavimus:

a) embrionus turi surinkti, apdoroti ir saugoti grupés veterinaras arba jo prizii-
rimi vienas ar daugiau kompetentingy techniniy darbuotoju, kuriuos veteri-
naras apmoké naudoti tam tikrus higienos metodus bei buidus;

b) grupé prizitiri ir jai vadovauja oficialiai paskirtas veterinarijos gydytojas;

c) grupé privalo turéti stacionaring ar kilnojamaja laboratorija, kur galima bty
tirti, apdoroti bei supakuoti embrionus; laboratorijoje turi biiti bent darbo
stalas, mikroskopas bei Saldymo iranga;

d) jei laboratorija yra stacionariné, joje privalo buti:

— patalpa darbui su embrionais, esanti greta, taciau atskirta nuo vietos, kur
laikomi gyviinai donorai, kol i§ jy surenkami embrionai,

— patalpa ar vieta skirta embriony surinkimui naudojamy instrumenty bei
frangos plovimui bei sterilizavimui,

— jeigu su embrionu reikia atlikti tokias mikromanipuliacijas, kuriy metu
isiskverbiama | skaidriaja zona (zona pellucida), tai turi buti daroma
tinkamame laminarinio tekéjimo jrenginyje, kuris po kiekvienos partijos
turi buti tinkamai i§valomas ir dezinfekuojamas;

e) jeigu laboratorija yra kilnojamoji, automobilyje turi biiti specialiai jrengta
dvieju sekciju patalpa:

— viena, $varioji, sekcija yra skirta embriony apdorojimui bei tyrimui ir
— kita — jrangai bei medziagoms, kuriy reikia darbui su gyviinais donorais.

Kilnojamoji laboratorija turi turéti nuolatinj rysi su stacionarine laboratorija,
kad buty uztikrintas naudojamos jrangos sterilumas, taip pat tam, kad bty
galima apsirtpinti skysciais bei kitais gaminiais, kuriy reikia surenkant ir
paruosiant embrionus.

Be to, kad biity patvirtinta kaip embriony, gaunamy in vitro apvaisinimo ir (arba)
in vitro auginimo biidu, gamybos ir apdorojimo grupé, embriony gamybos grupé
turi atitikti Sivos papildomus reikalavimus:

f) darbuotojai turi biti apmokyti atitinkamuy kovos su ligomis ir laboratoriniy
metodiky, o ypac¢ darbo steriliomis salygomis procediiry;

g) jie turi turéti stacionaria apdorojimo laboratorija, kurioje turi buti:

— atitinkami instrumentai ir priemonés, iskaitant atskira patalpa oocitams i§
kiausidziy iSimti ir atskiras patalpas ar plotus oocitams ir embrionams
apdoroti bei embrionams saugoti,

— turéti laminarinio tekéjimo irengini, kuriame turi biiti apdorojami visi
oocitai, sperma ir embrionai; taciau sperma centrifuguoti galima ir ne
laminarinio tekéjimo jrenginyje, jeigu imamasi visy higienos uztikrinimo
priemoniuy;

h) jeigu oocitus ir kitus audinius reikia rinkti skerdykloje, grupé turi turéti
tinkama jranga kiausidéms bei kitiems audiniams rinkti ir pergabenti | apdo-
rojimo laboratorija, laikantis higienos ir saugos reikalavimy.
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II SKYRIUS

Patvirtintos embriony surinkimo grupés embriony surinkimo »M3 ar

gamybos <« , apdorojimo, saugojimo bei transportavimo salygos

1. Surinkimas bei apdorojimas:

a) embrionai turi buti surenkami ir apdorojami patvirtintos embrionu surin-

b

d

g

h

J

k

m

)

)

~
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~

~

=

=
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=

=

=

kimo grupés, kuri negali dirbti su jokia kita embriony siunta, neatitin-
kancia Sios direktyvos reikalavimuy;

embrionai surenkami tokioje vietoje, kuri yra gerai izoliuota nuo kity
patalpy ar tkio daliu ir kuri turi biti geros buklés, lengvai valoma ir
dezinfekuojama;

embrionai apdorojami (iStiriami, nuplaunami, preparuojami ir talpinami {
pazymétus bei sterilius indus) arba stacionaringje, arba kilnojamoje labo-
ratorijoje, esanciose ne draudziamoje ir ne karantino zonoje;

visi jrankiai, kurie yra naudojami embriony surinkimui i§ gyviiny donory
bei ju apdorojimui, yra vienkartiniai arba, prie§ juos naudojant, yra
tinkamai dezinfekuojami arba sterilizuojami;

gyvininés kilmés produktai, naudojami surenkant embrionus bei ju perga-
benimo terpéje, gaunami i§ gyviiny sveikatai nekelianCiy pavojaus Saltiniy
arba i§ Saltiniy, kurie prie§ tai apdorojami, kad tokio pavojaus nekelty;
»M3 Visos terpés ir tirpalai sterilizuojami, taikant pagal Tarptautinés
embrionu perkélimo draugijos (IETS) iSleista vadova patvirtintus metodus.
Laikantis IETS vadovo instrukciju, { terpg galima {déti antibiotiky. <

prie$ uzpildant saugojimo bei gabenimo talpas, Sios yra tinkamai dezin-
fekuojamos arba sterilizuojamos;

Saldymo preparatai neturi biiti anks¢iau naudoti kitiems gyviininés kilmés
produktams uzsaldyti;

kiekviena talpa ar talpos, kuriose saugomi ar gabenami embrionai, turi
buti aiskiai pazymétos kodais, kad buity lengva nustatyti embrionu surin-
kimo data, donory patino ir patelés veislg bei tapatybg, o taip pat
embriony surinkimo grupés registracijos numeri. Siu kody charakteristika
bei forma nustatomos 18 straipsnyje numatyta tvarka;

kiekvienas embrionas turi biiti nuplaunamas maziausiai 10 karty specialiu
tam skirtu skyscCiu, kuris kiekviena karta yra keiCiamas; Siame skystyje,
jeigu kitaip nenumatyta m papunktyje, vadovaujantis tarptautinémis pripa-
zintomis procediiromis, yra tripsinas. Kiekvieng karta plaunama 100 karty
atskiestu ankstesnio plovimo tirpalu; kiekviena karta perkeliant embriona,
naudojama sterili mikropipeté;

po paskutinio plovimo kiekvieno embriono visas pavirSius turi buti tikri-
namas mikroskopiSkai »M3 naudojant ne maziau kaip 50 karty vaizda
didinancia jranga < ,siekiant nustatyti, ar zona pellucida yra nepazeista ir
ar prie jos néra prilipusi kokia medziaga; M3 Visos mikromanipulia-
cijos, kuriy metu reikia jsiskverbti | skaidriaja zona (zona pellucida), turi
buti atlickamos tam tikslui skirtame jrenginyje, embriong paskutinj karta
nuplovus ir patikrinus. Tokias mikromanipuliacijas galima atlikti tik su
tais embrionais, kuriu skaidrioji zona (zona pellucida) nepazeista. <«

kiekviena embriony siunta, sékmingai patikrinta, kaip numatyta j papunk-
tyje, dedama i sterilia talpa pagal h papunktyje numatytus reikalavimus ir
nedelsiant sandariai uzdaroma;

esant reikalui, kiekvienas embrionas nedelsiant yra wuZzSaldomas ir
saugomas tokioje vietoje, kuria prizitiri grupés veterinaras, bei reguliariai
tikrina oficialiai paskirtas veterinarijos gydytojas;

18 straipsnyje numatyta tvarka iki 20 straipsnyje nustatytos datos sura-
Somas protokolas apie naudotus perplovimui ir iSplovimui nustatytus skys-
¢ius, perplovimo budus ir, esant reikalui, apie apdorojima fermentais bei
nustatyta gabenimo buda.

Kol nepriimtas apdorojimo fermentais protokolas, toliau taikomos Salies
taisyklés dél tripsino naudojimo, vadovaujantis bendrosiomis Sutarties
nuostatomis;

kiekviena embriony surinkimo grupé siuncia oficialiai ekspertizei iSplo-
vimo ir perplovimo skyséiu, suardyty embriony, neapvaisinty kiausidziy ir
kity jos veikloje atsirandanciy medziagy méginius patikrinti, ar Sie néra
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uzkrésti bakterijomis ir virusais. Méginiy paémimo tvarka, ju patikrinimas
bei jiems keliami reikalavimai nustatomi 18 straipsnyje numatyta tvarka.
Jeigu méginiai neatitinka keliamy reikalavimu, grupei leidima iSdavusi
kompetentinga institucija leidima panaikina;

[}

=~

kiekviena embriony surinkimo grupé prie§ 12 ménesiu iki embriony
saugojimo ir 12 ménesiy po embriony saugojimo privalo turéti savo
veiklos, surenkant embrionus, registracijos Zurnala. Jame turi biiti nuro-
doma:

— gyviny donory veislé, ju amzius bei registracijos numeris,
— grupés atlikto embriony surinkimo, apdorojimo bei saugojimo vieta,

— embriony tapatybé bei informacija apie pristatymo vieta, jeigu ji yra
Zinoma,

— iSsami informacija apie su embrionais atliktas mikromanipuliacijas,
taikant tokius metodus, kai reikia {siskverbti | skaidriaja zona (zona
pellucida) arba apie kitus taikytus darbo su embrionais biuidus, pavyz-
dziui, tokius kaip in vitro apvaisinimas ir (arba) auginimas in vitro.
Kai embrionai gaunami in vitro apvaisinimo budu, tapatybg galima
nurodyti pagal partija, taCiau turi biiti pateikiama ir i§sami informacija,
nurodanti kiausidziy ir (arba) oocity surinkimo data ir vieta. Taip pat
i§ pateiktos informacijos turi bliti {manoma nustatyti gyviiny donory
kilmés banda.

Punktuose a—o nustatytos salygos atitinkamai taikomos renkant, apdorojant,
saugant ir gabenant kiausides, oocitus ir kitus audinius in vitro apvaisinimo ir
(arba) auginimo in vitro tikslais. Be to, taikomos tokios papildomos salygos:

p) kai kiausidés ir kiti audiniai renkami skerdykloje, ta skerdykla turi biiti
oficialiai patvirtinta ir ja turi prizitréti oficialiai paskirtas veterinarijos
gydytojas, kuris privalo atlikti donory prie$— ir poskerdiming patikra;

q) medziagos ir jranga, betarpiskai besilieiancios su kiausidémis ir kitais
audiniais, prie§ naudojima sterilizuojamos, o jas sterilizavus naudojamos
tik tais tikslais. Darbui su oocitais ir embrionais i§ skirtingy gyviny
donory partiju turi buti naudojama skirtinga iranga;

r) kiauSidés ir kiti audiniai negali patekti { apdorojimo laboratorija tol, kol
bus baigta partijos poskerdiminé patikra. Jeigu donory partijoje arba
kuriame nors ta diena paskerstame gyviine randama atitinkama liga, visi
audiniai, gauti i$ tos partijos, turi biiti surasti ir i$mesti;

s) punktuose i ir j nustatytos plovimo ir tyrimo proceduiros atlickamos po to,

kai baigiama auginimo procediira;

t) visos mikromanipuliacijos, kuriy metu reikia jsiskverbti | skaidriaja zona
(zona pellucida), atlickamos pagal j punkto nuostatas po to, kai jvykdomos
s punkte nustatytos procediiros;

u) tik i§ tos pacios donory partijos gauti embrionai gali buti laikomi toje
pacioje ampuléje ar vamzdelyje.

. Saugojimas

Kiekviena embrionu surinkimo »M3 ar gamybos < grupé uztikrina, kad
embrionai biity saugomi tinkamoje temperatiiroje patalpose, kurios tam tikslui
yra patvirtintos kompetentingos institucijos.

Tam, kad jos blity patvirtintos, patalpose turi biiti:

i) bent vienas uzrakinamas kambarys, skirtas tik embriony saugojimui;

ii) jos turi biiti lengvai valomos ir dezinfekuojamos;

iii) privalo turéti nuolatinj registracijos zurnala, kuriame registruojami atga-
benami ir i§gabenami embrionai. Zurnale ypa¢ svarbu nurodyti galuting
embriony paskyrimo vieta;

iv) jas turi tikrinti oficialiai paskirtas veterinarijos gydytojas.

Kompetentinga institucija patvirtintose patalpose gali leisti saugoti Direktyvos
88/407/EEB reikalavimus atitinkancia sperma.
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3. Gabenimas

Prekybai skirti embrionai privalo biuiti laikomi uzdarose talpose, laikantis
nustatyty higienos reikalavimy, gabenant juos i§ patvirtinty saugojimo patalpu
iki paskyrimo vietos.

Talpos turi biiti sunumeruotos taip, kad ju numeris atitikty ta numerj, kuris
yra nurodytas gyviinu sveikatos sertifikate.
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B PRIEDAS

Gyviinams donorams keliami reikalavimai

. Kad i$ juy biity galima rinkti embrionus, gyviinai donorai turi atitikti tokius

reikalavimus:

a) paskutiniuosius SeSis ménesius jie turi buti praleid¢ Bendrijos teritorijoje
arba treciojoje surinkimo Salyje;

b) embriony kilmés bandoje jie turi biti praleidg bent paskutiniasias 30 dieny
iki surinkimo;

c) jie turi bati i§ banduy, kurios yra:
— oficialiai neuzkréstos tuberkulioze,
— oficialiai neuzkréstos brucelioze arba neuzkréstos brucelioze;
— neuzkréstos enzootine galvijuy leukoze,

nukrypstant nuo trecios itraukos, gyvinai donorai gali buti i§ tokios
bandos (ar bandu), kuri (kurios) néra neuzkréstos leukoze, taciau yra
gauta pazyma, kad per paskutiniuvosius trejus metus nebuvo jokio klini-
kinio enzootinés galviju leukozés atvejo;

d) per praéjusiuosius metus jie neturéjo biti buve tokioje bandoje (ar
bandose), kurioje (kuriose) pasireiské kurie nors infekcinio galviju rinotra-
cheito ar infekcinio piilingo vulvo—vaginito pozymiai.

. Embrionu rinkimo diena karvé donoré:

a) turi buti laikoma tokiame aptvare, kuriam nebuvo taikyti jokie veterinari-
niai draudimai ar karantinas;

b) turi biiti be jokiy klinikiniy ligos pozymiy.

. Be to, pirma pateiktos salygos taikomos gyviems gyvinams, skirtiems buti

oocity donorais, taikant kiausinéliy surinkimo ar ovariektomijos budus.

. Kai kiausidés ir kiti audiniai renkami i§ donory skerdykloje ir po to tie

donorai paskerdziami, jie neturi buiti skirti paskersti vykdant nacionaling
ligos likvidavimo programa, taip pat jie neturi buti atvezti i§ tokiuy ukiy,
kuriems dél gyviny ligos taikoma draudimy.

. Skerdykla, kurioje renkamos kiausidés ir kiti audiniai, neturi biti tokioje

zonoje, kurioje taikomi kurie nors veterinariniai draudimai ar karantinas.
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C PRIEDAS
EUROPOS SAJUNGA Prekybos tarp $aliy nariy sertifikatas
1. Siuntéjas 1.2, Sertifikato numeris 1.2.a. Suteiktas vietinis sertifikato
- numeris
D Pavadinimas
Adresas 1.3. Centriné kompetentinga institucija
Pasto kodas — - PR
1.4. Vietiné kompetentinga institucija
&|15. Gavéjas 1.6. Susijusiy orginaliy sertifikaty numeriai
5 Pavadinimas
o Adresas
s Pasto kodas 17.
[
E‘ 1.8. Kilmés &alis ISO kodas | 1.9. Kilmés regionas Kodas 1.10. Paskirties Salis ISO kodas| I.11. Paskirties regionas Kodas
[
£ | | |
S [ 1.12. Siuntos kilmés adresas/Surinkimo vieta 1.13. Paskirties adresas
. Patvirtinta institucija |:| Embriony surinkimo grupé D Patvirtinta institucija D Embriony surinkimo grupé D
']
H Laikymo vieta D Kiti D
°
- Pavadinimas Patvirtinimo numeris _ - .
Adresas Pavadinimas Patvirtinimo numeris
Padto kodas Adresas
Pasto kodas
1.14. 1.15.
1.16. Transporto priemoneé 1.17.
Lektuvas D Laivas D Gelezinkelio vagonas D
Keliy transporto priemoné D Kita D
Identifikacija
1.18. Gyviny rasis/Produktas 1.19. Prekés kodas (KPN)
1.20. Skaicius/Kiekis
1.21. 1.22. Pakuodiy skaidius
1.23. Konteinerio identifikacija/Plombos numeris 1.24.
1.25. Gyviinai/Produktai
Dirbtinis veisimas [_]
1.26. Tranzitu per trediaja $alj — 1.27. Tanszitu per ES Zalis —
Tregioji Salis ISO kodas Salis naré ISO kodas
I18vaZiavimo vieta Kodas Salis naré ISO kodas
|vaziavimo vieta PVP vieneto numeris Salis nare ISO kodas
1.28. Eksportas — 1.29.
Tredioji alis ISO kodas
|8vaziavimo vieta Kodas
1.30.
1.31. Gyviny (produkty) identifikavimas
Rosys (Mokslinis pavadinimas) Identifikavimo Zenklas Kategorija Komandos patvirtinimo numeris
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VM5
EUROPOS BENDRIJA Gyvuliy embrionai
Il.  Informacija apie sveikuma Il.a. Sertifikato identifikavimo Il.b. Vietos identifikavimo kodas
kodas
A8, toliau pasirades valstybinis veterinarijos gydytojas, patvirtinu, kad Siame sertifikate apradyti embrionai:
8
E I1.1. Buvo surinkti, apdoroti ir saugomi pagal Direktyvos 89/556/EEB A priedo nuostatas.
]
X
EE 11.2. Buvo nusiysti | pakrovimo punkta uzantspauduotuose konteineriuose pagal Direktyvos 89/556/EEB A priedo nuostatas.
@
"f 11.3. Kile i§ gyvuliy donory, atitinkanéiy Direktyvos 89/556/EEB B priedo nuostatas.
7]
% 1l.4. Buvo pradéti dirbtinai apséklinus arba apvaisinus in vitro, naudojant sperma, gautg i§ spermos surinkimo arba saugojimo centry, patvirtinty
= pagal Direktyva 88/407/EEB, ir kurie yra Europos bendrijos valstybéje naréje arba Komisijos sprendimo 2004/639/EB (') (3) | priede
i8vardytoje trediojoje Salyje.
Pastabos

(") 18braukti, jei reikia.
() OL L 292, 2004 9 15, p. 21.

(3 [I dalies 1.6 langelyje]:
Importuoty embriony atveju jradykite importo sertifikato numerj.

) [l dalies 1.31. langelyje]:
Identifikavimo Zenklas: atitinkantis patsliy donoriy identifikavima ir surinkimo j vamzdselj data.
Kategorija: nurodyti, ar a) buvo, ar b) nebuvo jsiskverbta | embriony skaidriaja zona (zona pellucida).

Valstybinis veterinarijos gydytojas:

Vardas, pavardé (didziosiomis raidemis):
Vietos veterinarijos tarnyba:

Data:
S7TTNG
4 \
4 \
! \
I Antspaudas | Kvalifikacija ir pareigos:
VVT Nr.:
\ ,I Parasas:”
\ ’
~ -
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