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DYREKTYWA RADY
z dnia 25 wrze$nia 1989 r.

w sprawie warunkow zdrowotnych zwierzat, regulujacych handel
wewnatrzwspélnotowy oraz przywéz z panstw trzecich zarodkéw
bydla domowego

(89/556/EWG)
RADA WSPOLNOT EUROPEJ! SKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospo-
darcza, w szczegdlnosci jego art. 43,

uwzgledniajac wniosek Komisji ('),

uwzgledniajac opinie Parlamentu Europejskiego (%),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

wykorzystanie zarodkéw bydta domowego jest czgscia efektywnej poli-
tyki w zakresie hodowli, ktora prowadzi do osiagnigcia lepszej wydaj-
nosci i zwigkszonych zyskéw w tym sektorze; ponadto, swobodny obrot
takimi zarodkami powinien zachegca¢ do racjonalnego rozwoju, biorac
pod uwage wykorzystanie optymalnych czynnikéw produkcji;

przepisy odnoszace si¢ do probleméw zdrowotnych zwierzat w handlu
wewnatrzwspolnotowego dotyczace bydta domowego i trzody chlewnej
znajduja sie w dyrektywie 64/432/EWG (*), ostatnio zmienionej dyrek-
tywa 89/360/EWG (°); ponadto dyrektywa 72/462/EWG (°), ostatnio
zmieniona dyrektywa 89/227/EWG (7) zawiera przepisy odnoszace sie
do zagadnien kontroli weterynaryjnej podczas przywozu bydta domo-
wego i trzody chlewnej z panstw trzecich;

powyzsze przepisy zagwarantowaly, w odniesieniu do handlu wewnatrz-
wspolnotowego i przywozu do Wspolnoty bydia i trzody chlewnej z
panstw trzecich, ze kraj pochodzenia zapewnia speinienie kryteriow
zdrowotnych zwierzat, tym samym ryzyko rozprzestrzeniania si¢ chorob
zwierzecych zostalo rzeczywiscie wyeliminowane; jednakze istnieje
pewne ryzyko rozprzestrzeniania si¢ takich choréob w wypadku obrotu
zarodkami;

w kontekscie polityki Wspolnoty i harmonizacji krajowych przepiséw
dotyczacych warunkéw zdrowotnych zwierzat, ktore reguluja handel
wewnatrzwspolnotowy zwierzgtami i produktami zwierzecymi oraz
przyw6z do Wspdlnoty, konieczne jest stworzenie zharmonizowanego
systemu handlu wewnatrzwspolnotowego zarodkami bydia oraz przy-
wozu do Wspdlnoty;

w kontekscie handlu zarodkami we Wspolnocie, Panstwo Cztonkowskie,
w ktorym zostaly pobrane zarodki, powinno by¢ zobowiazane do
zagwarantowania, ze takie zarodki zostaly pobrane i poddane obrdbce
przez zatwierdzone i nadzorowane zespoly pobierajace zarodki, ktore
zostaly uzyskane od zwierzat, ktorych stan zdrowia gwarantuje wyklu-
czenie ryzyka rozprzestrzenienia chorob zwierzecych oraz ze zostaly
pobrane, poddane obrobce, sktadowane i transportowane zgodnie z zasa-
dami, ktore chronia ich stan zdrowotny i towarzyszy im $wiadectwo
zdrowia w czasie transportu do kraju przeznaczenia w celu potwier-
dzenia, ze zobowigzanie to zostato spetnione;

réznice w polityce realizowanej we Wspolnocie w odniesieniu do szcze-
pien przeciwko pryszczycy uzasadniaja utrzymywanie, w odniesieniu do
$wiezych zarodkow, ograniczonych w czasie odstgpstw upowazniaja-
cych Panstwa Cztonkowskie do Zadania dodatkowego zabezpieczenia
przed ta choroba;

(") Dz.U. C 76 z 28.3.1989, str. 1.

(*) Dz.U. C 120 z 16.5.1989, str. 313.
() Dz.U. C 139 z 5.6.1989, str. 56.

(*) Dz.U. 121 2 29.7.1964, str. 1977/64.
() Dz.U. L 153 z 6.6.1989, str. 29.

(°) Dz.U. L 302 z 31.12.1972, str. 28.
(") Dz.U. L 93 z 6.4.1989, str. 25.
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powinien by¢ sporzadzony wykaz panstw trzecich uwzgledniajacy
kryteria zdrowotne zwierzat, z ktorych moga by¢ przywozone zarodki
do Wspdlnoty; bez uszczerbku dla takiego wykazu Panstwom Czlon-
kowskim nie wolno zezwala¢ na przywoéz, o ile zarodki nie zostaly
pobrane, poddane obrébece i sktadowane przez zespoly do pobierania
zarodkow, ktore osiagnely pewne standardy i sa urzedowo nadzorowane;
ponadto, powinny by¢ ustalone szczegdlne warunki dotyczace stanu
zdrowotnego w odniesieniu do krajow znajdujacych si¢ na tym wykazie
zgodnie z wystgpujacymi okoliczno$ciami; w celu sprawdzenia zgod-
nosci z tymi normami moga by¢ dokonywane kontrole na miejscu;

w celu zapobiezenia przenoszenia si¢ niektorych chordb zakaznych,
powinny by¢ przeprowadzane kontrole przywozowe gdy przesylka
zarodkow dotrze na terytorium Wspolnoty, z wyjatkiem tranzytu
zewngetrznego;

w wypadku tranzytu wewngtrznego okreslone sa $rodki, jakie powinny
by¢ podjete przez Panstwa Czlonkowskie po przeprowadzeniu takich
kontroli;

nalezy powierzy¢ Komisji podjgcie takich $rodkow w celu wykonania
tej dyrektywy; w tym celu nalezy ustali¢ procedury dotyczace wspot-
pracy pomigdzy Komisja i Panstwami Czlonkowskimi;

dyrektywa ta nie dotyczy handlu zarodkami uzyskanymi, poddanymi
obrobee lub sktadowanymi przed terminem, w ktérym Panstwa Czlon-
kowskie musza si¢ do niej stosowac,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
ROZDZIAL 1
Przepisy ogélne

Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywa okresla warunki zdrowotne zwierzat regulu-
jace handel wewnatrzwspolnotowego i przywoz z panstw trzecich Swie-
zych i mrozonych zarodkoéw bydta.

2. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do zarodkow otrzyma-
nych droga transferu jader komorkowych.

Artykut 2

Do celow niniejszej dyrektywy stosowane sa definicje zawarte w art. 2
dyrektywy 64/432/EWG oraz art. 2 dyrektywy 72/462/EWG.

Ponadto:

a) ,,zarodek” oznacza wstgpne stadium rozwoju bydta domowego, gdy
moze by¢ przeniesiony do matki odbiorcy;

b) ,,zespot pobierania zarodkéw” oznacza urzedowo zatwierdzona grupe
technikow lub struktur¢ nadzorowana przez weterynarza zespotu
wlasciwego do dokonywania pobierania, poddania obrdbce i prze-
chowywania zarodké6w zgodnie z warunkami ustalonymi w zatacz-
niku A;

¢) ,lekarz weterynarii zespotu” oznacza lekarza weterynarii odpowie-
dzialnego za nadzor nad zespolem pobierania zarodkéw zgodnie z
warunkami ustalonymi w zataczniku A;

d) ,,przesytka zarodké6w” oznacza ilo§¢ zarodkéw uzyskanych w jednej
operacji od pojedynczego dawcy objgtych pojedynczym $wiadec-
twem;

e) ,.kraj pobrania” oznacza Panstwo Czlonkowskie lub panstwo trzecie,
w ktorym zarodki sa produkowane, pobierane, poddawane obrdbce,
a w razie koniecznoS$ci przechowywane oraz z ktorego sa przesylane
do Panstwa Czlonkowskiego;
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f) ,,zatwierdzone laboratorium diagnostyczne” oznacza laboratorium
zlokalizowane na terytorium Panstwa Czlonkowskiego lub w
panstwie trzecim zatwierdzone przez wlasciwe wladze weterynaryjne
przewidziane do wykonywania badan diagnostycznych ustalonych w
niniejszej dyrektywie;

g) ,,zespot produkujacy zarodki” oznacza urzegdowo uznany zespot
pobierania zarodkow do celow zaptodnienia in vitro, zgodnie z
warunkami ustanowionymi w stosownym Zataczniku.

ROZDZIAL 11
Zasady handlu wewnatrzwspélnotowego

Artykut 3

Kazde Panstwo Cztonkowskie gwarantuje, aby zarodki nie byty wysy-
fane z jego terytorium do innego Panstwa Czlonkowskiego, jezeli nie
spelniaja nastepujacych warunkow:

a) musialy by¢ poczete w wyniku sztucznego zaplodnienia lub zaptod-
nienia in vitro nasieniem ojca dawcy w centrum pobierania nasienia,
zatwierdzonym przez wlasciwe wladze zarzadzajace pobieraniem
nasienia, jego przetwarzaniem i przechowywaniem lub przy uzyciu
nasienia przywozonego zgodnie z dyrektywa 88/407/EWG ().

Zgodnie z procedura ustalong w art. 18, Komisja moze zezwoli¢ na
handel zarodkami niektérych szczegdlnych gatunkéw poczetymi w
wyniku naturalnego krycia dokonanego przez byki, ktérych stan
zdrowia jest zgodny z zalacznikiem B do niniejszej dyrektywy;

b) musza by¢ pobierane od bydta domowego, ktorego stan zdrowia jest
zgodny z zalacznikiem B do niniejszej dyrektywy;

¢) musza by¢ pobierane, poddawane obrobce i przechowywane przez
zespoOt pobierania zarodkow zatwierdzony zgodnie z przepisami art.
5 ust. 1;

d) musza by¢ pobierane, poddawane obrdbce i przechowywane przez
zespot pobierania zarodkéw zgodnie z zatacznikiem A do niniejszej
dyrektywy;

e) musi im towarzyszy¢ w przewozie do Panstwa Czlonkowskiego
miejsca przeznaczenia Swiadectwo zdrowia zwierzgcia zgodnie z art.
6 ust. 1.

Artykut 5

1.  Zatwierdzenie zespotu pobierania zarodkéw, zgodnie z art. 3 lit.
¢), nastapi jedynie, gdy przestrzegane sa przepisy zatacznika A, rozdziat
I oraz gdy zespot pobierania zarodkow jest w stanie spelni¢ wymogi
innych przepisOw niniejszej dyrektywy.

O kazdej wigkszej zmianie organizacyjnej zespolu nalezy powiadomic
wlasciwe wladze.

Zatwierdzenie bedzie wydawane na nowo, gdy nastapi zmiana lekarza
weterynarii zespotlu, wzglednie w wypadku, gdy jakiekolwiek powazne
zmiany zostang wprowadzone w zakresie jego organizacji lub laborato-
riow wzglednie urzadzen bedacych w jego dyspozycji.

(") Dz.U. L 194 z 22.7.1988, str. 10. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
90/425/EWG (Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 29).
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Urzgdowy lekarz weterynarii bedzie nadzorowal przestrzeganie prze-
pisdw przedstawionych powyzej. Zatwierdzenie zostanie cofnigte, gdy
jeden lub wigcej przepiso6w nie bedzie przestrzegane.

2. Wszystkie zatwierdzenia zespotu pobierania zarodkéw zostana
zarejestrowane przez wiasciwe wiladze danego Panstwa Czlonkow-
skiego, a kazdemu zespolowi zostanie nadany weterynaryjny numer
rejestracyjny. Wykaz zespotéw pobierania zarodkow i ich weterynaryjne
numery rejestracyjne zostana wystane przez kazde Panstwo Czlonkow-
skie innym Panstwom Czlonkowskim i Komisji, ktore zostana takze
powiadomione o jakiejkolwiek zmianie tego wykazu.

Biegli z dziedziny weterynarii musza by¢ obywatelami spoza Panstw
Cztonkowskich zaangazowanych w spor.

2a.  Zespot produkujacy zarodki droga zaptodnienia in vitro zostanie
zatwierdzony tylko wowczas, gdy sa przestrzegane przepisy odpowied-
niego Zatacznika do niniejszej dyrektywy i jezeli zesp6t produkujacy
zarodki jest w stanie spelni¢ inne przepisy niniejszej dyrektywy, w
szczegodlnosci przepisy ust. 1 1 2 niniejszego artykutu, ktore maja zasto-
sowanie mutatis mutandis.

3. Szczegodlowe zasady stosowania niniejszego artykulu zostang przy-
jete zgodnie z procedura ustanowiong w art. 18.

Artykut 6

1. Swiadectwo zdrowia zwierzecia sporzadzone przez urzedowego
lekarza weterynarii z Panstwa Czlonkowskiego pobierania, na formu-
larzu zgodnym ze wzorem w zalaczniku C bedzie towarzyszylo kazdej
dostawie zarodkow. Oddzielne $wiadectwo zostanie wystawione dla
kazdej dostawy.

2. Swiadectwo zdrowia musi:

a) sklada¢ si¢ z jednego formularza i bedzie sporzadzone przynajmniej
w jezyku(-ach) urzgdowym(-ch) Panstwa Czlonkowskiego miejsca
przeznaczenia;

b) by¢ wystawione na jednego odbiorcg;

¢) towarzyszy¢ przesylce zarodkéw do ich miejsca przeznaczenia jako
oryginalny formularz.

ROZDZIAL 111
Zasady przywozu z panstw trzecich

Artykut 7

1.  Zarodki sa przywozone jedynie z tych panstw trzecich lub ich
czesei, ktore znajda sie w wykazie sporzadzonym zgodnie z procedura
ustalona w art. 18. Wykaz ten moze by¢ rozszerzany lub zmieniany w
oparciu o t¢ sama procedurg.

2. Przy podejmowaniu decyzji czy panstwo trzecie lub jego czeSci
moga pojawi¢ si¢ na wykazie, okreslonej w ust. 1, szczeg6lna uwage
nalezy zwr6ci¢ na:

a) stan zdrowia stada, innych zwierzat domowych oraz dzikich w
panstwie trzecim, w szczegdlnosci w odniesieniu do egzotycznych
chorob zwierzat oraz Srodowiskowej sytuacji zdrowotnej w danym
kraju, ktére moglyby stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia zwierzat w
Panstwach Czlonkowskich;

b) prawidlowos$¢ i szybko$¢ informacji dostarczanych przez panstwo
trzecie, dotyczacych wystgpowania chordb zakaznych zwierzat na
jego terytorium, w szczegdlnosci chorob wymienionych na wykazach
A i B Migdzynarodowego Biura ds. Epidemii Zwierzgcych;
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c) zasady panstwa trzeciego w zakresie zapobiegania chorobom zwie-
rzgcym i ich kontroli;

d) struktur¢ ustug weterynaryjnych w panstwie trzecim i ich kompe-
tencje;

e) organizacjg¢ i wdrazanie dziatan zapobiegawczych i kontroli zwierzg-
cych chorob zakaznych; oraz

f) gwarancje jakie panstwo trzecie moze udzieli¢ co do zgodno$ci z
zasadami ustalonymi w niniejszej dyrektywie.

3. Wykaz, o ktorym mowa w ust. 1, oraz wszystkie jego zmiany
zostang opublikowane w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Artykut 8

1.  Zgodnie z procedura ustanowiona w art. 18, wykaz bedzie obej-
mowal zespoly pobierania zarodkéw, ktore sa upowaznione do pobie-
rania, poddawania obrobce lub przechowywania w panstwach trzecich
zarodkow, ktore sa przeznaczone dla Panstw Czlonkowskich. Wykaz
moze ulec zmianie lub uzupehieniu zgodnie z taka sama procedura.

2. Przy podejmowaniu decyzji czy zesp6t pobierania zarodkéw moze
pojawic si¢ na wykazie, okreslonym w ust. 1, szczegdlng uwage nalezy
zwroci¢ na nadzor weterynaryjnych systemow pobierania zarodkow w
danym panstwie, poziom ustug weterynaryjnych oraz nadzoér, ktoremu
podlegaja zespoly pobierania zarodkow.

3. Zespot pobierania zarodkow moze znalez¢ si¢ w wykazie przewi-
dzianym w ust. 1 jedynie, gdy:

a) wykonuje swoje czynnosci w jednym z krajow lub jego czgéci znaj-
dujacych si¢ w wykazie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1;

b) spelnia wymagania zatacznika A,

c) zostat urzgdowo zatwierdzony do wywozu do Wspoélnoty przez
shuzby weterynaryjne danego panstwa trzeciego; oraz

d) podlega kontroli co najmniej dwa razy w roku, dokonywanej przez
urzgdowego lekarza weterynarii danego panstwa trzeciego.

Artykut 9

1.  Przywoz zarodkow z terytorium panstwa trzeciego lub jego czgsci
z wykazu sporzadzonego zgodnie z art. 7 ust. 1 ma miejsce jedynie, gdy
zarodki:

a) pochodza od zwierzat dawcow, ktore niezwlocznie przed pobraniem
ich zarodkow pozostawaly przez co najmniej sze$¢ miesigcy na tery-
torium danego panstwa trzeciego w maksymalnie dwoch stadach
odpowiadajacych co najmniej wymaganiom wymienionym w ust. 2;

b) odpowiadaja warunkom inspekcji weterynaryjnej przyjetym zgodnie
z procedura ustalona w art. 18 dotyczaca przywozu zarodkow z
danego panstwa.

Przy przyjmowaniu wymagan, o ktorych mowa w pierwszym akapicie,
nalezy zwr6ci¢ uwage na:

a) sytuacj¢ zdrowotna na terenie otaczajacym miejsce pobierania
zarodkow, w szczegdlnosci w odniesieniu do choréb umieszczonych
na wykazie A Migdzynarodowego Biura ds. Epidemii Zwierzgcych,;

b) stan zdrowia stada objetego pobieraniem zarodkow wilaczajac wyma-
gania dotyczace prob/analiz;

¢) stan zdrowia zwierzgcia dawcy i wymagania dotyczace prob;

d) wymagania dotyczace pobierania, poddawania obrdbce i przechowy-
waniu w odniesieniu do zarodkéw.

2. Podstawg odniesienia przy ustalaniu warunkow zdrowotnych zwie-
rzat zgodnie z ust. 1 dla gruzlicy, brucelozy bydia i enzootycznej
bialaczki bydla sa normy ustalone w zataczniku A i G do dyrektywy
64/432/EWG. Zgodnie z procedura ustanowiona w art. 18 oraz w
oparciu o badanie kazdego przypadku, mozliwe jest podjgcie decyzji o
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uchyleniu tych przepiséow, gdy dane panstwo trzecie zapewni zblizone
lub, co najmniej rownowazne gwarancje odnoszace si¢ do stanu zdro-
wotnego zwierzat.

3. Podczas ustalania przepisow dotyczacych ochrony zdrowia zwie-
rzat w zwiazku z pryszczyca zgodnie z ust. 1, nalezy zwrdci¢ uwagg,
ze:

— tylko zamrozone zarodki moga by¢ przywozone z panstw trzecich,
w ktorych sa stosowane szczepienia przeciw pryszczycy. Zarodki
musza by¢ przechowywane w zatwierdzonych warunkach, przez co
najmniej 30 dni przed przesytka,

— zwierzgta-dawcy musza pochodzi¢ z gospodarstwa, w ktéorym zadne
zwierzg nie bylo szczepione przeciw pryszczycy w ciagu 30 dni
poprzedzajacych pobranie i w ktorym nie zastosowano zadnych
zakazow ani kwarantanny.

Artykut 10

1.  Upowaznienie do przywozu zarodkoéw zostanie udzielone jedynie
po przedtozeniu $wiadectwa zdrowia sporzadzonego i podpisanego
przez urzedowego lekarza weterynarii panstwa trzeciego pobrania.

Swiadectwo musi:

a) by¢ sporzadzone co najmniej w urzgdowym jezyku lub jezykach
Panstwa Cztonkowskiego miejsca przeznaczenia i w urzgdowym
jezyku lub jezykach Panstwa Czlonkowskiego, gdzie przeprowa-
dzana jest kontrola przywozowa przewidziana art. 11;

b) wystawione na pojedynczego odbiorcg, adresata;
c) towarzyszy¢ w oryginale zarodkom.

2. Swiadectwo zdrowia zwierzecia musi by¢ wystawione na formu-
larzu zgodnym ze wzorem wypelnionym zgodnie z procedura ustano-
wiong w art. 18.

Artykut 11

Przepisy i zasady ustanowione dyrektywa Rady 90/675/EWG (') maja
zastosowanie w szczegolnosci w odniesieniu do organizacji kontroli
przeprowadzanych przez Panstwa Czlonkowskie i dzialan podejmowa-
nych w ich wyniku, jak réwniez §rodkéw bezpieczenstwa, ktdre nalezy
wprowadzi¢.

ROZDZIAL IV

Zasady dotyczace gwarancji i czynnos$ci kontrolnych

Artykut 14

Zasady ustanowione w dyrektywie Rady 90/425/EWG z dnia 26 czerwca
1990 r. dotyczacej kontroli weterynaryjnych i zootechnicznych majacych
zastosowanie w handlu wewnatrzwspolnotowym niektorymi zywymi
zwierzgtami 1 produktami w perspektywie wprowadzenia rynku
wewnetrznego (%) beda stosowane w szczego6lnosci do kontroli w miejscu
pochodzenia, do organizacji i czynnosci podejmowanych po przeprowa-
dzeniu kontroli przez Panstwo Czlonkowskie przeznaczenia oraz do
srodkow ochronnych, jakie powinny zosta¢ wdrozone.

(") Dz.U. L 373 z 31.12.1990, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem (EWG) nr 1601/92 (Dz.U. L 173 z 27.6.1992, str. 13).
(*) Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 29.
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Artykut 15

1.  Biegli weterynaryjni Komisji moga we wspolpracy z wlasciwymi
wiladzami Panstw Czlonkowskich lub panstw trzecich dokona¢ kontroli
na miejscu w takim zakresie, w jakim okaze si¢ to niezbgdne dla zapew-
nienia jednolitego stosowania niniejszej dyrektywy.

Kraj, w ktorym dokonano pobrania na terytorium, ktorego jest przepro-
wadzana kontrola, udzieli wszelkiego niezbgdnego wsparcia w wykony-
waniu ich czynnosci. Komisja powiadomi kraj pobierania o wynikach
badan.

Kraj pobrania podejmie wszelkie dziatania, ktore moga okazaé sig
konieczne, dla wzigcia pod uwage wynikéw badan. O ile kraj pobrania
nie podejmie takich dziatan, Komisja moze po zbadaniu sytuacji przez
Staty Komitet Weterynaryjny upowazni¢ Panstwa Czlonkowskie do
odmowy wprowadzenia na ich terytoriach zarodkéw pobranych, podda-
nych obrébce lub przechowywanych przez dany zespol pobierania,
wzglednie do wycofania zezwolenia w wypadku panstw trzecich.

2. Przepisy ogoélne dotyczace wykonania niniejszego artykutlu, w
szczegblnosci odnosnie czgstotliwosci i metod dokonywania kontroli, o
ktérej mowa w ust. 1, zostang okreslone zgodnie z procedura ustalona w
art. 18.

ROZDZIAL V
Przepisy koncowe

Artykut 16

Zmiany zatacznikow, w szczegdlnosci w celu ich dostosowania do
postegpu w zakresie technologii, beda przedmiotem decyzji zgodnie z
procedura ustalong w art. 18.

Artykul 17

1. Komisj¢ wspomaga Stalty Komitet ds. Lancucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 (V).

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastoso-
wanie art. 51 7 decyzji 1999/468/WE (%).

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na 15
dni.

3. Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny.

Artykut 18

1. Komisj¢ wspomaga Stalty Komitet ds. Lancucha Pokarmowego
1 Zdrowia Zwierzat.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastoso-
wanie art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE.

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy
miesiace.

Artykut 19

1.  Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do zarodkéw pobiera-
nych, poddawanych obrébce i przechowywanych w Panstwie Czlon-
kowskim do dnia 1 stycznia 1991 r.

() Dz.U. L 31 2 1.2.2002, str. 1.
(®» Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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2. Do dnia wejscia w zycie decyzji przyjetych na podstawie art. 7, 8 i
9, Panstwa Cztonkowskie nie bgda ubiegaé si¢ o przywoz zarodkow z
panstw trzecich na bardziej korzystnych warunkach niz wynikajace ze
stosowania rozdziatu II.

Artykut 20

Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wyko-
nawcze 1 administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy
nie poézniej niz do dnia 1 stycznia 1991 r. i niezwlocznie powiadomia o
tym Komisjg.

Artykut 21

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
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ZALACZNIK A

ROZDZIAL 1

Warunki zatwierdzania zespolow pobierania i produkcji zarodkow

W celu zatwierdzenia kazdy zespot pobierania zarodkow musi spetni¢ ponizsze
wymagania:

a) pobieranie, przetwarzanie i przechowywanie zarodkow musi by¢ wykonywane
albo przez lekarza weterynarii zespotu albo pod jego nadzorem przez jednego
lub wigcej technikow, ktorzy posiadaja kwalifikacje i sa przeszkoleni przez
lekarza weterynarii zespolu w zakresie metod i technik higieny;

b) musi znajdowac si¢ pod ogdélnym nadzorem urzgdowego lekarza weterynarii;

¢) musi mie¢ do statej dyspozycji urzadzenia ruchomego laboratorium sktadajace
si¢ co najmniej z powierzchni roboczej, mikroskopu i urzadzen kriogenicz-
nych, gdzie zarodki moga by¢ poddawane badaniu, obrobce i pakowane;

d) w wypadku laboratorium stacjonarnego, musi ono dysponowac:

— pomieszczeniem, gdzie mozna dokonywaé manipulowania zarodkami,
ktore musi sasiadowac, lecz byé fizycznie oddzielone od powierzchni
uzywanej do zajmowania si¢ zwierzg¢tami dawcami w trakcie pobierania
zarodkow,

— pomieszczeniem lub powierzchnia wyposazona w przyrzady i urzadzenia
do oczyszczania i sterylizacji narzgdzi uzywanych do pobierania zarodkow
i operowania nimi,

— w przypadku mikromanipulacji zarodkéw, ktoéra obejmuje penetracjg
warstwy przejrzystej, przeprowadza si¢ ja w odpowiednich urzadzeniach o
uwarstwionym przeplywie, wlasciwie oczyszczonych i zdezynfekowanych
migdzy poszczegdlnymi partiami;
VB
e) musi dysponowaé, w przypadku laboratorium ruchomego, specjalnie wyposa-
zona czgscia pojazdu skladajaca sig¢ z dwoch oddzielonych sekcji;

— przeznaczong do dokonywania badan i manipulowania zarodkami, ktora
bedzie sekcja oczyszczania, oraz

— przeznaczong na wyposazenie i sprzgt uzywany w kontakcie ze zwierzg-
tami dawcami.

Laboratorium ruchome bgdzie miato zawsze kontakt z laboratorium stacjo-
narnym dla zapewnienia sterylizacji urzadzen i zabezpieczenia w ptyny i inne
produkty niezbgdne do pobierania i manipulowania zarodkami.

Ponadto, aby zatwierdzi¢ zespét do celow produkcji i przetwarzania zarodkéw
uzyskanych droga zaplodnienia in vitro, zespot ds. produkcji zarodkow uzyska-
nych droga zaptodnienia in vitro i/lub hodowli in vitro musi spelnia¢ nastgpujace
dodatkowe wymogi:

f) personel musi by¢ przeszkolony w zakresie wilasciwego zwalczania chordob
i technologii laboratoryjnych, w szczegolnosci w zakresie procedur w czasie
pracy w warunkach sterylnych;

g) musi mie¢ do dyspozycji laboratorium do celow przetwarzania, ulokowane
w statym miejscu, ktore musi:

— posiada¢ odpowiedni sprzet i urzadzenia, w tym osobne pomieszczenie dla
odzyskiwania komorek jajowych z jajnikow, a takze osobne pomie-
szczenia lub strefy do celow przetwarzania komorek jajowych i zarodkow
oraz przechowywania zarodkow,

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

h) gdy komorki jajowe i inne tkanki maja by¢ pobierane w rzezni, personel musi
mie¢ do dyspozycji wlasciwe urzadzenia do higienicznego i bezpiecznego
pobierania i transportu jajnikow oraz innych tkanek do laboratorium.
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ROZDZIAL 1T

Warunki odnoszace si¢ do pobierania, przetwarzania, przechowywania i
transportu zarodkéow przez zatwierdzony zesp6l pobierania® M3 lub
produkcji <« zarodkow

1. Pobieranie i przetwarzanie

a) Zarodki beda pobierane i przetwarzane przez zatwierdzony zespol pobie-
rania bez wchodzenia w kontakt z inng dostawa zarodkow nie spetniaja-
cych wymagan niniejszej dyrektywy.

b) Zarodki beda pobierane w miejscu, ktore jest odizolowane od innych
czg$ci pomieszczenia lub gospodarstwa, musi by¢ w dobrym stanie i
nadawac si¢ do tatwego czyszczenia i dezynfekcji.

¢) Zarodki beda poddawane obrobee (badane, myte, preparowane i umie-
szczane w oznakowanych i sterylnych pojemnikach) albo w laboratorium
stacjonarnym lub ruchomym, ktére nie sa zlokalizowane w strefie
poddanej zakazom lub kwarantannie.

d) Wszystkie instrumenty, ktore maja kontakt z zarodkami lub zwierzgciem
dawca w trakcie pobierania i przetwarzania bgda typu jednorazowego
uzytku wzglednie beda poddawane odpowiedniej dezynfekcji lub steryli-
zacji przed i po ich uzyciu.

e) Produkty pochodzenia zwierzgcego stosowane w trakcie pobierania
zarodkow 1 wewnatrz $rodka transportu beda uzyskiwane ze zrodet, w
ktorych nie wystgpuje zagrozenie dla zdrowia zwierzat lub beda podda-
wane takiej obrobce przed lub po uzyciu, aby zapobiec takiemu zagro-
zeniu. M3 Wszelkie pozywki i roztwory sterylizuje sig¢ przy uzyciu
zatwierdzonych metod, zgodnie z zaleceniami podr¢cznika Migdzynarodo-
wego Stowarzyszenie Transferu Zarodkow (IETS). Do pozywek mozna
dodawa¢ antybiotyki, zgodnie z podrecznikiem IETS. <«

f) Kolby przeznaczone do przechowywania oraz kolby przeznaczone do
przewozu bgda poddane odpowiedniej dezynfekeji lub sterylizacji przed
przystapieniem do kazdorazowej operacji napetniania.

g) Czynnik kriogeniczny nie bgdzie mogl zosta¢ uprzednio uzyty do innych
produktow pochodzenia zwierzgcego.

h) Kazdy pojemnik z zarodkami oraz pojemniki, ktére maja by¢ przechowy-
wane i transportowane, beda wyraznie znakowane kodami w taki sposob,
ze data pobrania zarodkoéw i hodowla oraz identyfikacja ojca dawcy i
matki dawcy jak rdwniez numer rejestracyjny zespotu moga by¢ szybko
ustalone. Charakterystyka i forma tego znakowania kodowego zostanie
ustalona zgodnie z procedura ustanowiona w art. 18.

i) Kazdy zarodek zostanie umyty co najmniej 10 razy w specjalnym ptynie
przeznaczonym dla zarodkow, ktory bedzie zmieniany kazdorazowo, a
jesli nie zadecydowano inaczej zgodnie z lit. m), bedzie zawierat roztwor
trypsyny zgodnie z uznanymi migdzynarodowymi procedurami. Kazde
mycie bedzie czgsciowo dokonywane 100-krotnym roztworem z poprzed-
niego mycia i uzywana bedzie sterylna mikropipeta dla kazdorazowego
przenoszenia zarodka.

=

Po ostatnim myciu kazdy zarodek bedzie podlegat badaniom mikroskopo-
wymP M3 przy co najmniej 50-krotnym powigkszeniu « na calej
powierzchni w celu okres$lenia, czy ,,warstwa przejrzysta” jest nienaru-
szona i wolna od przylegajacego materiatu. M3 Wszelka mikromanipu-
lacja pociagajaca za soba penetracje warstwy przejrzystej musi by¢ prze-
prowadzana w urzadzeniach zatwierdzonych do tego celu oraz po ostatnim
myciu i badaniu. Takiej mikromanipulacji mozna dokonaé jedynie na
zarodku majacym nienaruszona warstwe przejrzystq. 4

j

k) Kazda przesytka zarodkow, ktora przeszta pozytywne badania przewi-
dziane w lit. j), zostanie umieszczona w sterylnym pojemniku oznako-
wanym zgodnie z lit. h), ktory zostanie niezwlocznie szczelnie zamknigty.

1) Kazdy zarodek, tam gdzie jest to stosowane, zostanie zamrozony tak
szybko jak to tylko mozliwe i przechowany w miejscu, ktore znajduje si¢
pod kontrola lekarza weterynarii zespolu oraz ktore podlega stalej
inspekcji przez urzgdowego lekarza weterynarii.

m) Zgodnie z procedura ustalona w art. 18 sporzadzony zostanie protokot
przed terminem przewidzianym w art. 20 dotyczacym zatwierdzonych
cieczy do przemywania i mycia, technik mycia oraz, o ile okaze si¢ to
konieczne, obrobki enzymatycznej wraz z zatwierdzonym $rodkiem trans-
portu.

Do czasu przyjecia protokotu w sprawie poddania obrobee enzymatycznej
w dalszym ciagu stosowane beda krajowe przepisy stosowania trypsyny
zgodnie z ogdlnymi postanowieniami Traktatu.
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n) Kazdy zespdt pobierania musi przedstawi¢ rutynowe probki cieczy do
przemywania, cieczy do mycia, rozdrobnione zarodki, nie zaplodnione
komorki jajowe itp. wynikajace z ich dziatan do badan na skazenia bakte-
ryjne i wirusowe. Procedura pobierania probek, dokonywania badan wraz
z normami, jakie powinny by¢ uzyskane zostanie okreslona zgodnie z
procedura ustalona w art. 18. O ile ustalone normy nie zostana osiagnigte,
wiasciwe wiladze, ktore udzielity urzedowego zezwolenia zespotowi wyco-
faja to zezwolenie.

o) Kazdy zespol pobierania musi prowadzi¢ zapisy swoich czynnosci w
odniesieniu do pobierania zarodkow w czasie 12 miesigcy przed i 12
miesigcy po przechowywaniu w tym:

— hodowlg, wiek i identyfikacj¢ danych zwierzat dawcow,

— miejsce pobierania, przetwarzania i przechowywania zarodkéw pobra-
nych przez zespot,

— identyfikacjg zarodkow ze szczegétami miejsca ich przeznaczenia, o
ile jest znane,

— szczegolowe informacje dotyczace technologii mikromanipulacji
pociagajacych za soba penetracjg warstwy przejrzystej lub innych tech-
nologii, takich jak zaptodnienie in vitro i/lub hodowla in vitro, ktore
przeprowadzono na zarodkach. W przypadku zarodkow uzyskanych
droga zaplodnienia in vitro, identyfikacja moze by¢ dokonana na
partii, lecz musi zawiera¢ szczegotowe informacje dotyczace daty
i miejsca pobrania jajnikéw i/lub komodrek jajowych. Musi rowniez
istnie¢ mozliwo$¢ identyfikacji stada pochodzenia zwierzat dawcow.

Warunki ustanowione w lit. a)-0) maja zastosowanie odpowiednio do pobie-
rania, przetwarzania, przechowywania i transportu jajnikow, komorek jajo-
wych 1 innych tkanek do wykorzystania w zaplodnieniu in vitro i/lub
w hodowli in vitro. Ponadto, zastosowanie maja nastgpujace warunki dodat-
kowe:

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

=

Materiaty i sprzgt majace bezposredni kontakt z jajnikami i innymi tkan-
kami sterylizuje si¢ przed uzyciem, a po sterylizacji uzywa si¢ ich
wylacznie do tych celow. Do wykonywania czynno$ci zwigzanych z
komorkami jajowymi i zarodkami z réznych partii zwierzat dawcow
stosuje si¢ oddzielne urzadzenia.

q

r) Jajnikéw i innych tkanek nie wolno wprowadza¢ do laboratorium przed
zakonczeniem badania poubojowego caltej 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.

s) Czynno$ci mycia i badania przewidziane w lit. 1)) wykonuje si¢ po
zakonczeniu procesu hodowli.
t) Wszelka mikromanipulacja pociagajaca za soba penetracje warstwy prze-

jrzystej przeprowadzana jest zgodnie z przepisami lit. j), po zakonczeniu
procedur przewidzianych w lit. s).

u) W tej samej ampulce/probéwce przechowuje si¢ jedynie zarodki z tej
samej partii dawcow.

. Przechowywanie

Kazdy zespot pobierania® M3 lub produkcja <« zarodkow zagwarantuje, ze
zarodki sa przechowywane w odpowiednich temperaturach i pomieszczeniach
zatwierdzonych dla tych celow przez wlasciwe wladze.

W celu uzyskania zatwierdzenia, pomieszczenia te musza:

i) posiada¢ co najmniej jeden zamykany na zamek pokoj, przeznaczony
wylacznie do przechowywania zarodkéw;

ii) nadawac si¢ do tatwego czyszczenia i dezynfekcji;

iii) posiada¢ stale rejestry dotyczace wszystkich ruchéw zwiazanych z wpro-
wadzaniem i wyprowadzaniem zarodkoéw. W szczegodlnosci, w tych rejes-
trach zostanie podane miejsce ostatecznego przeznaczenia zarodkow;

iv) podlegac kontroli przez urzgdowego lekarza weterynarii.

Wiasciwe wiadze moga zezwoli¢ na przechowywanie nasienia, ktore speinia
wymagania dyrektywy 88/407/EWG, w zatwierdzonych pomieszczeniach
przeznaczonych do przechowywania.
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3. Transport

Zarodki przeznaczone do handlu musza by¢ transportowane w odpowiednich
warunkach higienicznych, w szczelnych pojemnikach zatwierdzonych pomie-
szczen przechowywania az do momentu ich nadejScia do miejsca przezna-
czenia.

Pojemniki musza by¢ oznakowane w taki sposob, aby numer byt zgodny z
numerem umieszczonym na $wiadectwie zdrowia zwierzgcia.
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ZALACZNIK B

WARUNKI ODNOSZACE SIE DO ZWIERZAT DAWCOW

. Do celow pobierania zarodkow, zwierzgta dawcy musza spetniaé nastgpujace

wymogi:
a) musza spedzi¢ przynajmniej sze$¢ poprzednich miesigcy na terytorium
Wspdlnoty lub w panstwie trzecim, w ktorym dokonano pobrania;

b) musza by¢ obecne w stadzie pochodzenia przez okres przynajmniej 30 dni
przed pobraniem;

¢) musza pochodzi¢ ze stad, ktore sa:
— urzedowo wolne od gruzlicy,
— urzedowo wolne od brucelozy lub wolne od brucelozy,
— wolne od enzootycznej biataczki bydta

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

d) w ciagu poprzedniego roku nie przebywaly w stadzie (lub w stadach),
w ktorych wystapity objawy kliniczne zakaznego zapalenia nosa i tchawicy/
otrgtu bydta.

. W czasie pobierania zarodkow, krowa dawca:

a) musi przebywac¢ w gospodarstwie, ktore nie jest objete zakazem weteryna-
ryjnym lub $rodkami kwarantanny;

b) nie moze wykazywa¢ zadnych klinicznych objawow choroby.

. Ponadto, powyzsze warunki maja zastosowanie do zywych zwierzat przezna-

czonych na dawcow komorek jajowych poprzez pobranie jaj lub wycigecie
jajnikow.

. W przypadku dawcoéw jajnikéw i innych tkanek, ktére majaq zosta¢ pobrane po

uboju w rzezni, zwierzgta te nie moga by¢ przeznaczone na ubdj w ramach
krajowego programu zwalczania choroby, ani nie moga pochodzi¢ z gospodar-
stwa objgtego restrykcjami ze wzglgdu na chorobg zwierzgca.

. Rzeznia, w ktorej pobiera si¢ jajniki i inne tkanki, nie moze si¢ miesci¢

w strefie objgtej zakazem lub $rodkami kwarantanny.
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ZALACZNIK C
WSPOLNOTA EUROPEJSKA Swiadectwo zdrowia dla zwierzat w obrocie wewnatrzwspélnotowym
1.1. Nadawca 1.2. Numer referencyjny l.2.a. Lokalny numer referencyjny
I:l Nazwa $wiadectwa
Adres 1.3.  Odpowiedzialna Wtadza Centralna
. Kod pocztowy ——
= 1.4, Odpowiedzialna Wtadza Lokalna
>
3 1.5. Odbiorca 1.6. Nr ref. oryginatéw towarzyszacych swiadectw
E Nazwa
8 Adres
g Kod pocztowy 17.
>
o [1s. Kraj pochodzenia Kod ISO | 1.9. Region Kod 1.10. Kraj Kod 1.11. Region Kod
: pochodzenia przeznaczenia 1ISO przeznaczenia
g | |
g 1.12. Miejsce pochodzenia/Miejsce zbioru 1.13. Miejsce przeznaczenia
:’,:4: Zatwierdzony organ D Zespdt embriotransferu I:I Zatwierdzony organ D Zespét embriotransferu D
- Gospodarstwo |:| Inne D
::é:: Nazwa Numer zatwierdzenia . )
S Adres Nazwa Numer zatwierdzenia
Kod pocztowy Adres
Kod pocztowy
114, 1.15.
1.16. Srodki transportu 1.17.
Samolot D Statek D Kolej D
Samochdd D Inne D
Oznakowanie:
1.18. Gatunek zwierzat/Produkt 1.19. Kod Taryfy Celnej (PCN)
1.20. Liczba zwierzat/masa
.21, 1.22. Liczba opakowan
1.23. Oznakowanie kontenera/nr plomby 1.24.
1.25. Zwierzeta/produkty przeznaczone do:
sztuczny rozrod D
1.26. Tranzyt przez kraj trzeci | | 1.27. Tranzyt przez Panstwa Cztonkowskie —
Kraj trzeci Kod ISO Kraj Cztonkowski Kod ISO
Punkt wyjécia Kod Kraj Cztonkowski Kod ISO
Punkt wejscia Nr PKG Kraj Cztonkowski Keod ISO
1.28. Eksport — 1.29.
Kraj trzeci Kod ISO
Punkt wyjscia Ked
1.30.
1.31. Identyfikacja zwierzat/produktéw
Gatunki Nazwa nhaukowa Znak identyfikacyjny Kategoria Numer zatwierdzenia zespotu
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VY M5
WSPOLNOTA EUROPEJSKA Zarodki bydta domowego
Il.  Informacje o zdrowotnosci Il.a. Numer referencyjny Il.b. Lokalny numer referencyjny
$wiadectwa
Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii, niniejszym poswiadczam, ze zarodki opisane w niniejszym $wiadectwie:
5:Y
§ Il.1. zebrano, spreparowano i przechowywano zgodnie z zatgcznikiem A do dyrektywy 89/556/EWG,
g
‘5 1.2. wystano na miejsce zatadunku w zamknietych pojemnikach zgodnie z zatgcznikiem A do dyrektywy 89/556/EWG,
3]
= 11.3. pochodzg od bydta-dawey, zgodnie z zatgcznikiem B do dyrektywy 89/556/EWG,
Q
“»
ﬁ” 1.4, zostaly poczete w wyniku sztucznego zaptodnienia lub zaptodnienia in vitro (1) nasieniem z punktéw pobierania lub przechowywania
(8] nasienia, zatwierdzonych zgodnie z dyrektywa 88/407/EWG i znajdujgcych sie w paristwie cztonkowskim Wspdlnoty Europejskiej lub
w panistwie trzecim wymienionym w zatgezniku | do decyzji Komisji 2004/639/WE (1) (3).
Uwagl

(1) Niepotrzebne skreslié.

() Dz.U. L 292 z 15.9.2004, str. 21.

(3) [Rubryka 1.6 w czgsci I].
W przypadku przywozonych zarodkéw wpisa¢ numer $wiadectwa przywozowego.

4 [Rubryka 1.31 w czesci I]:
Znak identyfikacyjny: szczegdtowe informacje umozliwiajace identyfikacje kréw-dawcéw oraz data zbidrki ze stomy.
Kategoria: sprecyzowaé czy nastapita a) penetracja lub b) brak penetracji zona pellucida.

Urzedowy lekarz weterynarii:

Nazwisko (wielkimi literami):
Lokalna jednostka weterynaryjna:
Data:

\
I Pisczgé | Kwalifikacje i tytut:
\ Nr LJW:

\ / Podpis:”




