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DECYZJA KOMISJI
z dnia 8 lutego 1994 r.
zmieniajgca dyrektywe Rady 89/556/EWG w sprawie wymagan dotyczacych zdrowia zwierzat,
regulujagcych handel wewnatrzwspélnotowy oraz przywéz z pafistw trzecich zarodkéw bydla
domowego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(94/113|WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 89/556[EWG z dnia 25 wrze$nia
1989 r. w sprawie warunkéw zdrowotnych zwierzat regulujacych
handel wewnatrzwspdlnotowy oraz przywoz z panstw trzecich
zarodkow bydla domowego (1), ostatnio zmieniong dyrektywa
93/52/EWG (?), w szczegblnosci jej art. 16,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

artykut 1 dyrektywy 89/556/EWG wylaczyl z zakresu tej dyrek-
tywy zarodki uzyskane przy pomocy pewnych technologii; zarod-
ki, ktére majg by¢ poddane technologiom polegajacym na pene-
tracji warstwy przejrzystej oraz uzyskane droga zaptodnienia in vitro,
moga by¢ sprzedawane lub przywozone, z zastrzezeniem, ze
spetniaja wymogi dyrektywy 89/556/EWG oraz przy zachowa-
niu pewnych dodatkowych srodkéw bezpieczenstwa;

na mocy dyrektywy 93/52/EWG, zakres dyrektywy 89/556/EWG
zostal rozszerzony o wszystkie zarodki bydlece, z wyjatkiem tych
uzyskanych w wyniku transferu jader komérkowych;

w celu ustanowienia niezbednych dodatkowych srodkéw bezpie-
czefistwa w odniesieniu do takich zarodkéw, konieczna jest
zmiana zalgcznikéw do dyrektywy;

(') Dz.U.L 302z 19.10.1989, str. 1.
() DzU.L1752z19.7.1993, str. 21.

srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig Sta-
tego Komitetu Weterynaryjnego,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W zalgcznikach do dyrektywy 89/556/EWG wprowadza sie
zmiany okreslone w Zalaczniku do niniejszej decyzji.

Artykut 2
Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 1 marca 1994 r.

Niniejszej decyzji nie stosuje si¢ do zarodkéw pobranych,
przetwarzanych i przechowywanych przed dniem 1 marca
1994 r.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 8 lutego 1994 r.
W imieniu Komisji
René STEICHEN

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalaczniku A rozdzial I tytut zostaje zmieniony na ,Warunki zatwierdzania zespoléw pobierania i produkcji
zarodkow”.

W zalaczniku A rozdzial I ust. d), dodaje si¢, co nastgpuje:

,— w przypadku mikromanipulacji zarodkéw, ktéra obejmuje penetracje warstwy przejrzystej, przeprowadza sie
ja w odpowiednich urzadzeniach o uwarstwionym przeplywie, wlasciwie oczyszczonych
i zdezynfekowanych miedzy poszczegdlnymi partiami.”

W zalgczniku A rozdzial I po ust. e) dodaje sie, co nastepuje:

,Ponadto, aby zatwierdzi¢ zesp6t do celéw produkeji i przetwarzania zarodkéw uzyskanych droga zaptodnienia
in vitro, zesp6t ds. produkgji zarodkow uzyskanych droga zaplodnienia in vitro i/lub hodowli in vitro musi
spelnia¢ nastepujace dodatkowe wymogi:

f) personel musi by¢ przeszkolony w zakresie wlasciwego zwalczania choréb i technologii laboratoryjnych,
w szczegdlnosci w zakresie procedur w czasie pracy w warunkach sterylnych;

g) musi mie¢ do dyspozycji laboratorium do celow przetwarzania, ulokowane w stalym miejscu, ktére musi:

— posiada¢ odpowiedni sprzgt i urzadzenia, w tym osobne pomieszczenie dla odzyskiwania komoérek
jajowych z jajnikow, a takze osobne pomieszczenia lub strefy do celéw przetwarzania komorek
jajowych i zarodkoéw oraz przechowywania zarodkow,

— posiadal urzadzenia o uwarstwionym przeplywie, w ktérych musza by¢ preparowane wszystkie
komorki jajowe, nasienie i zarodki; niemniej jednak odwirowanie nasienia mozna przeprowadzi¢ poza
urzadzeniami o uwarstwionym przeplywie, o ile podjeto wszelkie Srodki ostroznosci w zakresie higieny;

h) gdy komorki jajowe i inne tkanki maja by¢ pobierane w rzezni, personel musi mie¢ do dyspozycji whasciwe
urzadzenia do higienicznego i bezpiecznego pobierania i transportu jajnikéw oraz innych tkanek do
laboratorium.”

W zalaczniku A rozdziat Il w tytule po ,pobierania” dodaje si¢ ,lub produkcji”.

W zalgczniku A rozdzial IT ust. 1 lit. e) dodaje sig, co nastepuje:

,Wszelkie pozywki i roztwory sterylizuje si¢ przy uzyciu zatwierdzonych metod, zgodnie z zaleceniami
podrecznika Migdzynarodowego Stowarzyszenie Transferu Zarodkéw (IETS). Do pozywek mozna dodawal
antybiotyki, zgodnie z podrecznikiem IETS.”

W zalgczniku A rozdzial T ust. 1 lit. j) po ,badaniom mikroskopowym” dodaje si¢ ,przy co najmniej 50-krotnym
powigkszeniu”.

W zalgczniku A rozdziat 11 ust. 1 lit. j) dodaje si¢, co nastepuje:

,Wszelka mikromanipulacja pociggajaca za soba penetracj¢ warstwy przejrzystej musi by¢ przeprowadzana
w urzadzeniach zatwierdzonych do tego celu oraz po ostatnim myciu i badaniu. Takiej mikromanipulacji
mozna dokona¢ jedynie na zarodku majacym nienaruszong warstwe przejrzystg.”

W zalgczniku A rozdziat 11 ust. 1 lit. o) dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— szczegblowe informacje dotyczace technologii mikromanipulacji pociagajacych za soba penetracje warstwy
przejrzystej lub innych technologii, takich jak zaplodnienie in vitro iflub hodowla in vitro, ktére
przeprowadzono na zarodkach. W przypadku zarodkéw uzyskanych droga zaplodnienia in vitro,
identyfikacja moze by¢ dokonana na partii, lecz musi zawiera¢ szczegétowe informacje dotyczace daty
i miejsca pobrania jajnikéw iflub komérek jajowych. Musi réwniez istnie¢ mozliwos¢ identyfikacji stada
pochodzenia zwierzat dawcow.”

W zalgczniku A rozdzial IT ust. 1 lit. o) dodaje sig, co nastepuje:

,Warunki ustanowione w lit. a)-0) maja zastosowanie odpowiednio do pobierania, przetwarzania,
przechowywania i transportu jajnikow, komérek jajowych i innych tkanek do wykorzystania w zaptodnieniu
in vitro iflub w hodowli in vitro. Ponadto, zastosowanie maja nast¢pujace warunki dodatkowe:

p) gdy jajniki i inne tkanki maja zosta¢ pobrane w rzeZni, rzeznia ta powinna by¢ urzedowo zatwierdzona
i pozostawal pod kontrola urzgdowego lekarza weterynarii, ktérego zadaniem jest dokonanie badania
przedd i poubojowego zwierzat dawcow;

q) materialy i sprz¢t majace bezposredni kontakt z jajnikami i innymi tkankami sterylizuje si¢ przed uzyciem,
a po sterylizacji uzywa si¢ ich wylacznie do tych celéow. Do wykonywania czynnosci zwigzanych z
komorkami jajowymi i zarodkami z réznych partii zwierzat dawcow stosuje si¢ oddzielne urzadzenia;
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10.

11.

12.

13.

14.

jajnikow i innych tkanek nie wolno wprowadza¢ do laboratorium przed zakonczeniem badania
poubojowego calej partii. W przypadku wykrycia istotnej choroby w partii dawcow lub u jakichkolwiek
innych zwierzat poddanych ubojowi w danej rzezni w tym dniu, wszystkie tkanki z tej partii musza zosta¢
odszukane i wyeliminowane;

czynno$ci mycia i badania przewidziane w lit. i)j) wykonuje si¢ po zakonczeniu procesu hodowli;

wszelka mikromanipulacja pociagajaca za soba penetracje warstwy przejrzystej przeprowadzana jest zgodnie
z przepisami lit. j), po zakoriczeniu procedur przewidzianych w lit. s);

w tej samej ampulce/probowce przechowuje si¢ jedynie zarodki z tej samej partii dawcow.”

W zalgczniku A rozdzial IT ust. 2 po wyrazie ,pobieranie” dodaje si¢ ,lub produkcja”.

Zalacznik B otrzymuje brzmienie:

LLALACZNIK B

WARUNKI ODNOSZACE SIE DO ZWIERZAT DAWCOW

1.

Do celéw pobierania zarodkdw, zwierzgta dawcy muszg spelniaé nastepujace wymogi:

a) musza spedzi¢ przynajmniej sze$¢ poprzednich miesigcy na terytorium Wspélnoty lub w paristwie
trzecim, w ktérym dokonano pobrania;

b) muszg by¢ obecne w stadzie pochodzenia przez okres przynajmniej 30 dni przed pobraniem;
¢) muszg pochodzi¢ ze stad, ktdre sa:

— urze¢dowo wolne od gruzlicy,
— urzedowo wolne od brucelozy lub wolne od brucelozy,
— wolne od enzootycznej bialaczki bydla

na zasadzie odstgpstwa od tiret trzeciego, moga pochodzi¢ ze stada (lub stad), ktére nie jest wolne od
biataczki, lecz dla ktérego wydano $wiadectwo poswiadczajace, ze w ciagu ostatnich lat nie
odnotowano w nim zadnego klinicznego przypadku enzootycznej biataczki bydta;

d) w ciggu poprzedniego roku nie przebywaly w stadzie (lub w stadach), w ktérych wystapily objawy
kliniczne zakaZnego zapalenia nosa i tchawicy/otretu bydta.

W czasie pobierania zarodkéw, krowa dawca:

a) musi przebywaé w gospodarstwie, ktére nie jest objete zakazem weterynaryjnym lub $rodkami
kwarantanny;

b) nie moze wykazywa¢ zadnych klinicznych objawéw choroby.

Ponadto, powyzsze warunki maja zastosowanie do zywych zwierzat przeznaczonych na dawcow komorek
jajowych poprzez pobranie jaj lub wycigcie jajnikow.

W przypadku dawcéw jajnikéw i innych tkanek, ktore maja zostaé pobrane po uboju w rzezni, zwierzgta
te nie mogg by¢ przeznaczone na ubdj w ramach krajowego programu zwalczania choroby, ani nie moga
pochodzi¢ z gospodarstwa objetego restrykcjami ze wzgledu na chorobe zwierzeca.

Rzeznia, w ktdrej pobiera si¢ jajniki i inne tkanki, nie moze si¢ miesci¢ w strefie objgtej zakazem lub
§rodkami kwarantanny.”

W zalgczniku C sekcja 12 do $wiadectwa dodaje sig, co nastepuje:

,(1) d) Zarodki uzyskane droga zaptodnienia naturalnego/in vitro () i poddane/nie poddane (2) penetracji warstwy

przejrzystej.”

W $wiadectwie w zalaczniku C ust. 13 lit. a) skresla si¢ wyrazy po ,89/556[EWG”.

W zalgczniku C dodaje si¢ przypisy w brzmieniu:

.(1) Nie ma obowiazku wypelniania w przypadku zarodkéw pobranych, przetwarzanych i przechowywanych

przed dniem 1 marca 1994 r.

(?) Niepotrzebne skreslic.”



