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REGULAMENTUL (UE) NR. 176/2010 AL COMISIEI
din 2 martie 2010

de modificare a anexei D la Directiva 92/65/CEE a Consiliului in ceea ce priveste centrele de

colectare si depozitare a materialului seminal, echipele de colectare si productie de embrioni,

precum si conditiile pentru animalele donatoare din speciile ecvidee, ovine si caprine si pentru
manipularea materialului seminal, a ovulelor si a embrionilor acestor specii

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 92/65/CEE a Consiliului din 13 iulie
1992 de definire a cerintelor de sindtate animald care regle-

menteaza

schimburile si importurile in Comunitate de

animale, material seminal, ovule si embrioni care nu se supun,
in ceea ce priveste cerintele de sindtate animald, reglementdrilor
comunitare speciale previzute la punctul I din anexa A la
Directiva 90/425/CEE (), in special articolul 22 primul paragraf,

intrucat:

(1)

(")
)

JO
Jo

Directiva 92/65/CEE stabileste cerintele de sdndtate
animald care reglementeazd comertul §i importurile in
Comunitate de animale, material seminal, ovule si
embrioni care nu se supun cerintelor de sinitate
animald prevdzute in actele specifice ale Uniunii
Europene mentionate in directiva respectiva.

Aceasta stabileste conditiile care reglementeazd auto-
rizarea §i supravegherea centrelor de colectare a mate-
rialului seminal de la animale din speciile ecvidee, ovine
si caprine (centre de colectare a materialului seminal).

Anumite centre de colectare a materialului seminal efec-
tueazd numai operatiuni de depozitare a materialului
seminal colectat de la speciile respective. Prin urmare,
este necesard stabilirea de conditii separate pentru auto-
rizarea §i supravegherea oficiali a acestor centre.

Directiva 88/407/CEE a Consiliului din 14 iunie 1988 de
stabilire a cerintelor de sinitate animald aplicabile in
schimburile intracomunitare si la importul de material
seminal de animale domestice din specia bovini (?)
contine o definitie a centrelor de depozitare a mate-
rialului seminal. Pentru coerenta dreptului Uniunii,
centrele de depozitare a materialului seminal provenit
de la animalele la care se referd prezentul regulament
ar trebui sd fie denumite ,centre de depozitare a mate-
rialului seminal” in conformitate cu definitia respectiva.

Mai mult, Directiva 88/407/CEE stabileste conditiile
pentru autorizarea si supravegherea centrelor de depo-
zitare a materialului seminal de la speciile bovine.
Aceste conditii ar trebui utilizate ca orientdri pentru
conditiile de autorizare si supraveghere a centrelor de
depozitare a materialului seminal pentru speciile
ecvidee, ovine si caprine previzute de prezentul regu-
lament. Capitolul I sectiunile I si II din anexa D la
Directiva 92/65/CEE ar trebui modificate in consecintd.

L 268, 14.9.1992, p. 54.

L 194, 22.7.1988, p. 10.

(6)

Directiva 92/65/CEE, astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2008/73/CE (°), prevede cd ovulele si
embrionii speciilor ovine, caprine, ecvidee si porcine
sunt colectate de o echipd de colectare sau sunt
produse de o echipi de productie aprobate de autoritatea
competentd a unui stat membru.

Prin urmare, este necesar si se prevadd in anexa D la
Directiva 92/65/CEE conditiile de autorizare a acestor
echipe. Codul sanitar pentru animale terestre al Organi-
zatiei Mondiale pentru Sindtatea Animalelor (OIE), editia
a opta, 2009 (denumit in continuare ,codul terestru”)
contine tehnologia actuali si standardele internationale
referitoare la colectarea si prelucrarea embrionilor. Capi-
tolele 4.7, 4.8 si 4.9 din codul respectiv contin reco-
mandiri referitoare la  colectarea i  prelucrarea
embrionilor obtinuti in vivo, la colectarea si prelucrarea
embrionilor obtinuti in vitro, precum si la colectarea si
prelucrarea embrionilor micromanipulati. Recomandarile
respective ar trebui sd fie luate in considerare in sensul
capitolului Il din anexa D la Directiva 92/65/CEE. Prin
urmare, sectiunile respective ar trebui modificate in
consecintd.

Societatea internationald pentru transferuri de embrioni
(IETS) este o organizatie internationald si un forum profe-
sional care, printre altele, contribuie la dezvoltarea stiintei
referitoare la productia de embrioni si coordoneazd stan-
dardizarea manipuldrii embrionilor §i a procedurilor de
inregistrare la nivel international. IETS a lucrat mai multi
ani la formularea unor protocoale practice si bazate pe
stiingd cu scopul de a evita riscurile de transmitere a
bolilor prin transferul de embrioni de la donatori la
receptori. Aceste protocoale se bazeazd in special pe
metodele sanitare de manipulare a embrionilor
previzute in editia a treia a manualului IETS si preluate
in codul terestru. Aceste metode de manipulare a
embrionilor recomandate de IETS pot, pentru anumite
boli, sd se substituie masurilor de preventie traditionale,
cum ar fi testarea diagnostici a donorilor, in timp ce
pentru alte mdasuri metodele recomandate ar trebui
utilizate numai pentru consolidarea si completarea unor
asemenea metode traditionale.

Directiva 92/65/CEE prevede, de asemenea, cd materialul
seminal de la animalele donatoare din speciile ecvidee,
ovine si caprine trebuie colectate de la animale care inde-
plinesc conditiile prevdzute in capitolul II din anexa D la
directiva respectivd. Aceste conditii ar trebui revizuite in
ceea ce priveste masculii donatori din speciile ecvidee,
ovine si caprine, ludndu-se in considerare standardele
internationale prevdzute in capitolul 4.5 din codul
terestru. Capitolul II sectiunile A si B din anexa D ar
trebui modificate in consecintd.

() JO L 219, 14.8.2008, p. 40.
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(10)

(12)

(13)

La punerea in aplicare a prezentului regulament, in ceea
ce priveste animalele donatoare din speciile ovine si
caprine, trebuie si se tind cont de prevederile Regula-
mentului (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European
si al Consiliului din 22 mai 2001 de stabilire a unor
reglementdri pentru prevenirea, controlul si eradicarea
anumitor forme transmisibile de encefalopatie spon-
giformi ('), ale Regulamentului (CE) nr. 546/2006 al
Comisiei din 31 martie 2006 de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste programele
nationale de combatere a scrapiei si garantiile supli-
mentare, de derogare de la anumite cerinte ale Deciziei
2003/100/CE si de abrogare a Regulamentului (CE)
nr. 18742003 (3), si ale Regulamentului (CE)
nr. 1266/2007 al Comisiei din 26 octombrie 2007
referitor la normele de punere in aplicare a Directivei
2000/75/CE a Consiliului in ceea ce priveste combaterea,
monitorizarea, supravegherea febrei catarale ovine,
precum si restrictiile privind deplasdrile unor animale
din specii receptive la aceasta (%).

La punerea in aplicare a prezentului regulament, in ceea
ce priveste utilizarea antibioticelor in materialul seminal
sau in mediul utilizat pentru colectarea, congelarea si
depozitarea embrionilor trebuie sd se tind cont de preve-
derile Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase
veterinare (¥).

La punerea in aplicare a prezentului regulament, in ceea
ce priveste femelele donatoare din speciile porcine,
trebuie si se tind cont de prevederile Deciziei
2008/185/CE a Comisiei din 21 februarie 2008 privind
garantiile suplimentare in legdturd cu boala Aujeszky in
schimburile intracomunitare cu porci si criteriile de
furnizare a informatiilor despre aceastd boald (%).

Directiva 92/65/CEE prevede cd pot fi comercializate
numai materialul seminal, ovulele si embrionii care inde-
plinesc anumite conditii previzute de directiva respectiva.

(14)

(15)

In special, aceasta prevede ci masculii din specia ecvidee,
pentru a putea fi utilizati la colectarea materialului
seminal, trebuie si fie supusi anumitor teste, inclusiv
teste pentru anemia infectioasd ecvind si pentru metrita
contagioasd ecvind. In mod similar, Directiva 92/65/CEE
prevede cd femelele donatoare, pentru a putea fi utilizate
pentru colectarea ovulelor si a embrionilor, trebuie sd
indeplineascd anumite conditii. Cu toate acestea, in
prezent nu existd cerinta de a testa femelele donatoare
pentru anemia infectioasd ecvind si pentru metrita conta-
gioasd ecvind. Deoarece nu existd dovezi stiinifice care sd
sugereze cd tratamentul embrionilor ar putea elimina
riscurile legate de transferul unui embrion colectat de la
o femeld donatoare infectatd, conditiile de sidndtate
animald referitoare la comertul cu ovule si embrioni de
la speciile ecvidee ar trebui extinse pentru a include
testarea femelelor donatoare pentru anemia infectioasd
ecvind si metrita contagioasd ecvind. Prin urmare,
capitolul II sectiunea C din anexa D ar trebui modificat
in consecintd.

Prin urmare, anexa D la Directiva 92/65/CEE ar trebui
modificatd in consecinti.

regulament  sunt
permanent pentru

Masurile previzute in prezentul
conforme cu avizul Comitetului
lantul alimentar si sdndtatea animal,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa D la Directiva 92/65/CEE se modificd in conformitate cu
anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 septembrie 2010.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 2 martie 2010.

147, 31.5.2001, p. 1.
94, 1.4.2006, p. 28.

311, 28.11.2001, p. 1.
59, 4.3.2008, p. 19.
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Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

Anexa D la Directiva 92/65/CEE se inlocuieste cu urmdtorul text:

+ANEXA D

CAPITOLUL 1

Conditii aplicabile centrelor de colectare a materialului seminal, centrelor de depozitare a materialului seminal,

echipelor de colectare de embrioni si echipelor de productie de embrioni

L. Conditii pentru autorizarea centrelor de colectare si depozitare a materialului seminal

1. Pentru a primi autorizarea si numdrul de inregistrare veterinard mentionate la articolul 11 alineatul (4), fiecare
centru de colectare a materialului seminal trebuie:

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

s se afle in permanentd sub supravegherea unui medic veterinar al centrului, autorizat de autoritatea
competentd;

sd dispund cel putin:

(a) de instalatii care se inchid cu cheia pentru addpostirea animalelor si, in cazul in care este necesar, pentru
ecvidee, de o arie de exercitiu separatd efectiv de instalatiile de colectare, precum si de spatiile de tratare si
de depozitare;

(b) de instalatii de izolare fird comunicare directd cu spatiile de addpostire normald a animalelor;

() de instalatii de colectare a materialului seminal, care pot fi in aer liber §i protejate de conditiile meteo-
rologice nefavorabile, dotate cu podea antialunecare cu protectie impotriva accidentelor grave in caz de
cadere, la locul si in jurul locului de colectare a materialului seminal, fird a aduce atingere cerintelor de la
punctul 1.4;

(d) de o incdpere separatd pentru curitarea si dezinfectarea sau sterilizarea echipamentelor;

() de o incdpere pentru tratarea materialului seminal, separatd de instalatiile de colectare si de incdperea
destinatd curdtarii echipamentului mentionati la litera (d), care nu trebuie si se afle neapdrat in acelasi loc;

(f) de o incdpere pentru depozitarea materialului seminal care nu trebuie si se afle neapdrat in acelasi loc;
sd fie construit sau izolat astfel incat si se impiedice orice contact cu animalele domestice din exterior;

sd fie construit astfel incat tot centrul de colectare a materialului seminal si poatd fi usor curdtat si dezinfectat,
cu exceptia birourilor si, in cazul ecvideelor, a ariei de exercitiu.

2. Pentru a primi autorizarea, fiecare centru de depozitare a materialului seminal trebuie:

@)

in cazul in care depozitarea nu se limiteazd la materialul seminal de la o singurd specie, colectat in centre de
colectare a materialului seminal autorizate in conformitate cu prezenta directivd, sau dacd in centru se
depoziteazd embrioni in conformitate cu prezenta directivd, si primeascd numere distincte de inregistrare
veterinard mentionate la articolul 11 alineatul (4) pentru fiecare dintre speciile de la care provine materialul
seminal depozitat in centru;

si se afle in permanentd sub supravegherea unui medic veterinar al centrului, autorizat de autoritatea
competentd;

sd dispund de o incdpere de depozitare a materialului seminal dotatd cu instalatiile necesare depozitarii
materialului seminal sifsau a embrionilor, construitd astfel incat si protejeze aceste produse si instalatiile de
efectele adverse meteorologice si de mediu;

sa fie construit astfel incat si se impiedice orice contact cu animalele domestice din exterior sau cu alte
animale;

sd fie construit astfel incat tot centrul si poatd fi usor curitat si dezinfectat, cu exceptia birourilor si, in cazul
ecvideelor, a ariei de exercitiu;

sd fie construit astfel incat accesul persoanelor neautorizate si fie impiedicat in mod efectiv.
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1. Conditii pentru supravegherea centrelor de colectare si depozitare a materialului seminal

1. Centrele de colectare a materialului seminal trebuie:

1.1. sd fie supravegheate astfel incat si se asigure ca:

(@)

(©

addpostesc exclusiv animale din specia de la care se colecteazd materialul seminal.

Cu toate acestea, pot fi admise alte animale domestice in masura in care acestea nu prezintd niciun risc de
infectie pentru speciile de la care se colecteazd materialul seminal si indeplinesc conditiile stabilite de citre
medicul veterinar al centrului.

Daci, in cazul ecvideelor, centrul de recoltare se afld in acelasi loc cu centrul de inseminare artificiald sau
de montd, sunt admise femelele de ecvidee (denumite in continuare «epe») si masculii necastrati de ecvidee
(denumiti in continuare «armdsari») destinati insemindrii sau montei naturale, cu conditia respectdrii
cerintelor de la capitolul II sectiunea I punctele 1.1, 1.2, 1.3 si 1.4;

intrarea persoanelor neautorizate este impiedicatd, iar vizitatorii autorizati trebuie sd respecte conditiile
prevazute de medicul veterinar al centrului;

se angajeazd numai personal competent cu o formare corespunzdtoare in domeniul tehnicilor de dezin-
fectie si de igiend pentru a preveni rispandirea bolilor;

1.2. sd fie monitorizate astfel inct si se asigure ci:

(@)

b

(©

d

se pastreaza registre care contin:
(i) specia, rasa, data nasterii si identificarea fiecdrui animal prezent in centry;
(i) toate intrdrile si iesirile de animale ale centrului;

(ifi) istoricul stdrii de sdndtate si toate testele de diagnostic, precum si rezultatele acestora, tratamentele si
vaccindrile efectuate pe animalele detinute;

(iv) data colectdrii si a tratdrii materialului seminal;
(v) destinatia materialului seminal;
(vi) depozitarea materialului seminal;

niciun animal detinut in centru nu este utilizat in scopuri de reproducere naturald cel putin 30 de zile
inainte de prima colectare a materialului seminal si in cursul perioadei de colectare;

recoltarea, tratarea si depozitarea materialului seminal sunt efectuate exclusiv in spatiile previzute in acest
scop;

toate instrumentele care intrd in contact cu materialul seminal sau cu animalul donator in timpul
colectdrii i al tratdrii se dezinfecteazd sau se sterilizeazd in mod corespunzdtor inainte de utilizare, cu
exceptia instrumentelor noi, de unicd folosintd, care sunt aruncate dupd utilizare (denumite in continuare
dnstrumente de unicd folosintd»).

Daci, in cazul ecvideelor, centrul de colectare se afld in acelasi loc cu un centru de inseminare artificiald
sau cu un centru de montd, materialul seminal, instrumentele si echipamentele destinate insemindrii
artificiale sau montei trebuie si fie strict separate de instrumentele si echipamentele care intrd in
contact cu animalele donatoare sau cu alte animale detinute in centrul de recoltare;

produsele de origine animald utilizate la tratarea materialului seminal, inclusiv diluantii, aditivii sau
conservantii, provin din surse care nu prezintd niciun risc de sinitate animald sau au fost supuse
inainte de utilizare unui tratament care inldturd acest risc;

agentii criogeni utilizati pentru conservarea sau depozitarea materialului seminal nu au mai fost utilizati
pentru alte produse de origine animali;

recipientele utilizate pentru depozitare si transport se dezinfecteazd sau se sterilizeazd in mod cores-
punzdtor inainte de inceperea oricdrei operatiuni de umplere, cu exceptia recipientelor noi, de unicd
folosintd, care sunt aruncate dupd utilizare (denumite in continuare «recipiente de unicd folosintd»);

fiecare dozd individuald de material seminal si fiecare ejaculat de material seminal proaspat destinat tratdrii
ulterioare este previzut cu un marcaj vizibil care permite si se stabileascd cu usurintd data colectirii
materialului seminal, rasa si identificarea animalului donator, precum si numdrul autorizatiei centrului de
colectare a materialului seminal;
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1.3.

sd fie inspectate de un medic veterinar oficial in cursul sezonului de imperechere cel putin o datd pe an
calendaristic in cazul animalelor cu reproducere sezonierd si de doud ori pe an calendaristic in cazul
reproducerii nesezoniere, cu scopul de a analiza si de a verifica, dacd este necesar pe baza registrelor, a
procedurilor de operare standard si a auditurilor interne, toate aspectele referitoare la conditiile de autorizare,
supraveghere i monitorizare.

2. Centrele de depozitare a materialului seminal trebuie:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

sd fie supravegheate astfel incat sd se asigure ci:

(a) statutul animalelor donatoare de la care provine materialul seminal depozitat in centru este conform
cerintelor din prezenta directiva;

(b) se respectd cerintele previzute la punctul 1.1 literele (b) si (c);
(c) se pastreazd registre cu toate intrdrile sau iesirile de material seminal ale centrului de depozitare;
sd fie monitorizate astfel incat:

(a) intr-un centru autorizat de depozitare a materialului seminal este adus numai material seminal colectat in
si provenit de la centre autorizate de colectare sau depozitare a materialului seminal, acesta fiind trans-
portat in conditii care oferd toate garantiile posibile in materie de sindtate si fird a avea vreun contact cu
material seminal care nu este in conformitate cu prezenta directivd;

(b) depozitarea materialului seminal se efectueazi exclusiv in spatiile rezervate in acest scop si in conditii
stricte de igiend;

(c) toate instrumentele care intrd in contact cu materialul seminal se dezinfecteazi sau se sterilizeazd in mod
corespunzitor inainte de utilizare, cu exceptia instrumentelor de unicd folosin3;

(d) recipientele utilizate pentru depozitare si transport se dezinfecteazd sau se sterilizeazd in mod cores-
punzitor inainte de inceperea oricdrei operatiuni de umplere, cu exceptia recipientelor de unicd folosint;

(e) agentii criogeni utilizati pentru conservarea sau depozitarea materialului seminal nu au mai fost utilizati
pentru alte produse de origine animal3;

(f) fiecare dozd individuald de material seminal este prevdzutd cu un marcaj vizibil care permite sd se
stabileascd cu usuringd data colectdrii materialului seminal, specia, rasa si identificarea animalului
donator, precum si numdrul autorizatiei centrului de colectare a materialului seminal; fiecare stat
membru comunicd Comisiei si celorlalte state membre caracteristicile si forma sub care se prezintd
marcajul utilizat pe teritoriul sdu;

prin derogare de la punctul 2.2 litera (a), depozitarea embrionilor in centrele autorizate de depozitare a
materialului seminal se autorizeazd dacd embrionii indeplinesc cerintele prezentei directive si sunt depozitati
in recipiente de depozitare separate;

si fie inspectate de un medic veterinar oficial cel putin de doud ori pe an calendaristic cu scopul de a analiza
si de a verifica, dacd este necesar pe baza registrelor, a procedurilor de operare standard si a auditurilor
interne, toate aspectele referitoare la conditiile de autorizare, supraveghere si monitorizare.

II. Conditii de autorizare si supraveghere a echipelor de colectare de embrioni si a echipelor de productie de embrioni

1. Pentru a putea fi autorizatd, fiecare echipd de colectare de embrioni trebuie si indeplineascd urmdtoarele cerinte:

1.1.

1.2.

colectarea, tratarea si depozitarea embrionilor trebuie si fie efectuate fie de medicul veterinar al echipei, fie
sub responsabilitatea acestuia de citre unul sau mai multi tehnicieni competenti i instruiti de medicul
veterinar al echipei referitor la metodele si tehnicile de igiend, precum si la metodele si principiile de
control al bolilor;

medicul veterinar al echipei rdspunde pentru toate operatiunile echipei, inclusiv, printre altele, pentru:

(a) verificarea identitdtii si a stirii de sindtate a animalului donator;

(b) operatiunile sanitare si operatiile chirurgicale ale animalelor donatoare;

() procedurile de dezinfectare i de igiend;

(d) pastrarea de registre care contin:

(i) specia, rasa, data nasterii si identificarea fiecdrui animal donator;

(i) istoricul stdrii de sdndtate si toate testele de diagnostic, precum si rezultatele acestora, tratamentele i
vaccindrile efectuate pe animalele donatoare;
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

(iii) locul si data colectarii, tratirii §i depozitdrii oocitelor, ovulelor si embrionilor;
(iv) identificarea embrionilor si informatii privind destinatia lor, in cazul in care aceasta este cunoscutd;

echipa se afld sub supravegherea generald a medicului veterinar oficial, care inspecteazd echipa cel putin o
datd pe an calendaristic pentru a se asigura, dacd este necesar pe baza registrelor, a procedurilor de operare
standard si a auditurilor interne, de respectarea conditiilor sanitare referitoare la colectarea, tratarea si depo-
zitarea embrionilor si pentru a verifica toate aspectele referitoare la conditiile de autorizare si supraveghere;

echipa are la dispozitia sa un laborator fix sau mobil unde embrionii pot fi examinati, tratati si ambalati, care
dispune de cel putin un spatiu de lucru, un microscop optic sau stereoscopic si echipament criogenic, dacd
este necesar;

in cazul unui laborator fix, acesta dispune de:

(a) o incdpere pentru tratarea embrionilor, separatd efectiv de zona utilizatd pentru manipularea animalelor
donatoare in timpul colectdrii;

(b) o incdpere sau un spatiu pentru curitarea si sterilizarea instrumentelor, cu exceptia cazului in care se
utilizeazd numai echipamente de unici folosintd;

(c) o incdpere pentru depozitarea embrionilor;

in cazul unui laborator mobil, acesta:

(a) dispune de o parte a vehiculului echipatd special, cu doud sectiuni separate:
(i) o sectiune pentru examinarea si tratarea embrionilor, care trebuie si fie o sectiune curatd; si
(ii) o sectiune unde se afli echipamentul si materialele utilizate in contact cu animalele donatoare;

(b) utilizeazd numai echipamente de unicd folosintd, cu exceptia cazului in care sterilizarea echipamentului si
furnizarea de fluide si de alte produse necesare pentru colectarea si prelucrarea embrionilor poate fi
asiguratd prin relatia cu un laborator permanent;

atat proiectarea si dispunerea cladirilor si a laboratoarelor, cat si operatiunile echipei se fac astfel incat si se
asigure prevenirea contamindrii incrucisate a embrionilor;

echipa are la dispozitie spatii de depozitare care:

(a) contin cel putin o incdpere care poate fi incuiatd, pentru depozitarea ovulelor si a embrionilor;
(b) sunt usor de curitat si de dezinfectat;

(c) dispun de registre permanente care contin toate intrdrile si iesirile de ovule sau embrioni;

(d) dispun de recipiente de depozitare pentru ovule si embrioni care se depoziteazd intr-un loc aflat sub
controlul medicului veterinar al echipei si supus inspectiilor periodice ale unui medic veterinar oficial;

autoritatea competentd poate autoriza depozitarea materialului seminal in spatiile de depozitare mentionate la
punctul 1.8 dacd materialul seminal:

(a) indeplineste cerintele prezentei directive fie pentru speciile ovine si caprine, fie pentru ecvidee, sau
cerintele Directivei 90/429/CEE a Consiliului din 26 iunie 1990 de stabilire a cerintelor de sinitate
animald care se aplicd schimburilor intracomunitare i importurilor de material seminal de animale
domestice din specia porcind (') pentru speciile porcine;

(b) este depozitat, pentru operatiunile echipei, in recipiente de depozitare separate aflate in spatiile de
depozitare a embrionilor autorizati.

2. Pentru a putea fi autorizatd, fiecare echipd de productie de embrioni trebuie s indeplineascd urmatoarele cerinte

suplimentare:

2.1.

membrii echipei trebuie instruiti in mod adecvat cu privire la tehnicile corespunzitoare de laborator si de
control al bolilor, in special cu privire la procedurile referitoare la munca in conditii sterile;

() JO L 224, 18.8.1990, p. 62.
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2.2.

2.3.

echipa are la dispozitie un laborator fix care:

(a) dispune de echipament si instalatii adecvate, inclusiv incdperi separate pentru:
— recoltarea oocitelor din ovare;
— tratarea oocitelor, ovulelor si embrionilor;
— depozitarea embrionilor;

(b) dispune de hote cu flux laminar sau alte instalatii adecvate unde se desfisoard toate operatiile tehnice care
necesitd conditii sterile specifice (tratarea ovulelor, a embrionilor si a materialului seminal).

Cu toate acestea, centrifugarea materialului seminal poate avea loc in afara hotei cu flux laminar sau a altei
instalatii, dacd se iau toate mdasurile de precautie cu privire la igiend;

dacd ovulele si alte tesuturi se colecteazd intr-un abator, acesta trebuie sd dispund de un echipament cores-
punzitor pentru colectarea si transportul ovarelor si al celorlalte tesuturi pand la laboratorul de tratare in
conditii de igiend si siguranta.

CAPITOLUL II

Conditii aplicabile animalelor donatoare

I. Conditii aplicabile armdsarilor donatori

1. Pentru a putea fi utilizati pentru colectarea materialului seminal, armdsarii donatori trebuie si indeplineascd
urmdtoarele cerinte verificate de medicul veterinar al centrului:

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

nu prezintd niciun semn clinic de boald infectioasd sau contagioasd in momentul admiterii i in ziua recoltdrii
materialului seminal;

provin dintr-un teritoriu sau, in caz de regionalizare, dintr-o parte a teritoriului unui stat membru sau al unei
tari terte si dintr-o exploatatie aflati sub control veterinar, indeplinind fiecare cerintele din Directiva
90/426/CEE;

au fost detinuti in cursul celor 30 de zile anterioare recoltdrii materialului seminal in exploatatii in care niciun
ecvideu nu a prezentat in aceastd perioadd semne clinice de arteritd virald ecvind sau de metritd contagioasd
ecving;

nu sunt utilizati in scopul reproducerii naturale in cursul celor 30 de zile care preced prima recoltare a
materialului seminal si in cursul perioadei de recoltare;

sunt supusi urmdtoarelor teste efectuate si certificate intr-un laborator recunoscut de autoritatea competentd
in conformitate cu programul stabilit la punctul 1.6:

(@) un test de imunodifuzie in gel de agar (testul Coggins) sau un test ELISA pentru depistarea anemiei
infectioase ecvine, cu rezultat negativ;

(b) un test de izolare a virusului arteritei virale ecvine efectuat cu rezultate negative pe o parte a intregului
material seminal al armdsarului donator, cu exceptia cazului in care s-a obtinut un rezultat negativ al
testului de seroneutralizare pentru arterita virald ecvind la o dilutie a serului de 1 la 4;

() un test de depistare a metritei contagioase ecvine, efectuat de doud ori pe probe colectate de la armisarul
donator la un interval de 7 zile prin izolarea Taylorella equigenitalis din lichidul preejaculator sau dintr-o
probd de material seminal si din prelevdri genitale cu tampon efectuate cel putin din preput, uretrd si fosa
uretrald, fiecare avand un rezultat negativ;

sunt supusi unuia dintre urmitoarele programe de testare:

(a) dacd armdsarul donator a fost rezident in centrul de colectare a materialului seminal pe o perioadd
neintreruptd de cel pugin 30 de zile inainte de data primei colectdri a materialului seminal si pe
perioada colectdrii si niciun animal din specia ecvidee din centrul de colectare nu intrd in contact
direct cu ecvidee cu o stare de sinitate inferioard fatd de cea a armdsarului donator, testele previzute
la punctul 1.5 se efectueazd pe probe colectate de la armidsarul donator inainte de prima colectare a
materialului seminal si la cel putin 14 zile dupd data la care a inceput perioada de resedintd de cel putin
30 de zile;
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1.7.

1.8.

(b) dacd armasarul donator a fost rezident in centrul de colectare a materialului seminal pe o perioadd de cel
putin 30 de zile inainte de data primei colectdri a materialului seminal si pe perioada colectdrii, dar a
putut pdrdsi ocazional centrul sub responsabilitatea medicului veterinar al centrului pentru o perioadd
neintreruptd de mai putin de 14 zile, sifsau alte ecvidee din centrul de colectare intrd in contact direct cu
ecvidee care au o stare de sinitate inferioard, testele prevdzute la punctul 1.5 se efectueazd pe probe
colectate de la armasarul donator dupd cum urmeaza:

(i) cel putin o datd pe an la inceputul perioadei de imperechere sau inainte de prima colectare a
materialului seminal si cel putin 14 zile dupd data la care a inceput perioada de resedintd de cel
putin 30 de zile; si

(ii) in timpul perioadei de colectare a materialului seminal, dupd cum urmeaza:
— pentru testul prevazut la punctul 1.5 litera (a) cel putin o datd la 90 de zile;

— pentru testul previzut la punctul 1.5 litera (b) cel putin o dati la 30 de zile, cu exceptia cazului in
care a fost confirmatd starea necontagioasd a unui armisar seropozitiv pentru arterita virald ecvind
printr-un test bianual de izolare a virusului; si

— pentru testul prevazut la punctul 1.5 litera (c) cel putin o datd la 60 de zile;

(¢) dacd armdsarul donator nu indeplineste conditiile de la literele (a) si (b) si/sau materialul seminal este
colectat in vederea comercializarii sub formd de material seminal congelat, testele previzute la punctul 1.5
se efectueazd pe probe colectate de la armasarul donator dupd cum urmeazi:

(i) cel putin o datd pe an, la inceputul sezonului de imperechere;

(ii) in perioada de depozitare previzutd la capitolul III sectiunea I punctul 1.3 litera (b) si inainte ca
materialul seminal si fie retras din centru sau utilizat, pe probe prelevate nu mai devreme de 14 zile si
nu mai tirziu de 90 de zile de la data colectdrii materialului seminal.

Prin derogare de la subpunctul (i), prelevarea de probe si testarea pentru arterita virald ecvind dupd
colectare, astfel cum este descrisd la punctul 1.5 litera (b), nu este necesard in cazul in care a fost
confirmatd starea necontagioasi a unui armdisar seropozitiv pentru arterita virald ecvind printr-un test
bianual de izolare a virusului;

dacd oricare dintre testele prevazute la punctul 1.5 este pozitiv, armdsarul donator se izoleazd, iar materialul
seminal colectat de la acesta dupd data ultimului test negativ nu se comercializeazd, exceptie ficand, pentru
arterita virald ecvind, materialul seminal al ejaculatelor care au fost supuse testului de izolare a virusului
arteritei ecvine cu rezultate negative.

Materialul seminal colectat in centrul de colectare a materialului seminal de la orice alt armasar dupd data
colectdrii ultimei probe cu rezultate negative la unul dintre testele prevdzute la punctul 1.5 se pastreazd in
spatii de depozitare separate si nu se comercializeazi inainte de restabilirea stdrii de sindtate a centrului de
colectare a materialului seminal i inainte ca materialul seminal depozitat si fie supus examindrilor oficiale
corespunzitoare care sd excludd prezenta in materialul seminal a agentilor patogeni care cauzeazi bolile
mentionate la punctul 1.5;

materialul seminal colectat de la armdsarii dintr-un centru de colectare a materialului seminal care face
obiectul unui ordin de interdictie in conformitate cu articolul 4 sau 5 din Directiva 90/426/CEE se
pastreazd in spatii de depozitare separate si nu se comercializeazd inainte de restabilirea stirii de sinatate
a centrului de colectare a materialului seminal de citre medicul veterinar oficial in conformitate cu Directiva
90/426/CEE si inainte ca materialul seminal depozitat si fie supus examindrilor oficiale corespunzitoare care
sd excludid prezenta in materialul seminal a agentilor patogeni care cauzeazi bolile enumerate in anexa A la
Directiva 90/426/CEE.

II. Conditii aplicabile masculilor donatori de ovine si caprine

1. Toate ovinele si caprinele acceptate intr-un centru de colectare a materialului seminal trebuie si indeplineascd
urmdtoarele cerinte:

1.1.

1.2

au fost tinute in carantind o perioadi de cel putin 28 de zile intr-un addpost autorizat in mod special pentru
acest scop de citre autoritatea competentd si in care se aflau numai animale care aveau cel putin aceeasi stare
de sandtate (denumit in continuare «addpost de carantind»);

inainte de a fi tinute in addpostul de carantind, animalele au apartinut unei exploatatii de ovine sau caprine
declarata oficial indemnd de brucelozd in conformitate cu articolul 2 din Directiva 91/68/CEE si nu au fost
tinute anterior intr-o exploatatie cu o stare de sindtate inferioard in ceea ce priveste bruceloza;
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

provin dintr-o exploatatie in care, in perioada de 60 de zile inainte de a fi tinute in addpostul de carantind, au
fost supuse unui test serologic pentru depistarea epididimitei contagioase (B. ovis), efectuat in conformitate cu
anexa D la Directiva 91/68/CEE, sau oricdrui alt test cu sensibilitate si specificitate documentate ca fiind
echivalente;

au fost supuse urmdtoarelor teste efectuate pe probe de sange colectate in cele 28 de zile anterioare
inceputului perioadei de carantini mentionatd la punctul 1.1, cu rezultate negative in fiecare caz, cu
exceptia testului pentru depistarea bolii de granitd mentionatd la litera (c) subpunctul (ii):

(a) pentru depistarea brucelozei (B. melitensis), test serologic efectuat in conformitate cu anexa C la Directiva
91/68|CEE;

(b) pentru depistarea epididimitei contagioase (B. ovis), test serologic efectuat in conformitate cu anexa D la
Directiva 91/68/CEE sau orice alt test cu sensibilitate si specificitate documentate ca fiind echivalente;

(c) pentru depistarea bolii de granita:
(i) un test de izolare a virusului sau un test de depistare a antigenilor virusului; si

(ii) un test serologic pentru stabilirea prezentei sau absentei anticorpilor (denumit in continuare «test de
depistare a anticorpilor»).

Autoritatea competentd poate autoriza efectuarea testelor mentionate la prezentul punct pe probe recoltate in
unitatea de carantind. Dacd se acordd o astfel de autorizatie, perioada de carantind mentionatd la punctul 1.1
nu poate incepe inainte de data prelevirii probelor. Cu toate acestea, in cazul in care oricare dintre testele
enumerate la prezentul punct este pozitiv, animalul in cauzi va fi retras imediat din unitatea de carantind. In
cazul izoldrii in grup, perioada de carantind mentionatd la punctul 1.1 nu poate incepe pentru animalele
rimase decat dupd retragerea animalului care a reactionat pozitiv;

au fost supuse urmdtoarelor teste efectuate pe probe prelevate in timpul perioadei de carantind mentionatd la
punctul 1.1 si la cel putin 21 de zile dupd admiterea in unitatea de carantind, cu rezultate negative:

(a) pentru depistarea brucelozei (B. melitensis), test serologic efectuat in conformitate cu anexa C la Directiva
91/68/CEE;

(b) pentru depistarea epididimitei contagioase (B. ovis), test serologic efectuat in conformitate cu anexa D la
Directiva 91/68/CEE sau orice alt test cu sensibilitate si specificitate documentate ca fiind echivalente;

au fost supuse testelor de depistare a bolii de granitd mentionate la punctul 1.4 litera (c) subpunctele (i) si (ii)
efectuate pe probe de siange prelevate in timpul perioadei de carantind mentionatd la punctul 1.1 si la cel
putin 21 de zile dupd admiterea in unitatea de carantini.

Un animal (seronegativ sau seropozitiv) poate fi admis in centrele de colectare a materialului seminal numai
dacd nu survine nicio seroconversie la animalele care au fost seronegative inainte de ziua admiterii lor in
unitatea de carantind.

In cazul in care se produce seroconversia, toate animalele care au rimas seronegative trebuie si rimani in
carantind pe o perioadd prelungitd, pand in momentul in care nu mai survine nicio seroconversie in grupul
respectiv timp de trei sdptimani de la data seroconversiei.

Animalele pozitive din punct de vedere serologic sunt admise in centrul de colectare a materialului seminal
numai daci au un rezultat negativ la testul mentionat la punctul 1.4 litera (c) subpunctul (i).

2. Animalele sunt admise in centrul de colectare a materialului seminal numai cu aprobarea expresd a medicului

veterinar al centrului. Toate intrdrile si iesirile centrului de colectare a materialului seminal trebuie inregistrate.

. Toate animalele admise in centrul de colectare a materialului seminal trebuie sd nu prezinte niciun simptom clinic

de boald in ziua admiterii.

Fird a aduce atingere dispozitiilor de la punctul 4, toate animalele trebuie sd provini dintr-o unitate de carantind
care, in ziua expedierii animalelor citre centrul de colectare a materialului seminal, indeplineste urmitoarele
conditii:

(@)

(®)
©

este situatd intr-o zond in care nu a fost inregistrat niciun focar de febrd aftoasd in ultimele 30 de zile pe o
razd de 10 kilometri;

a fost indemnd, in ultimele trei luni, de febrd aftoas si de brucelozi;

a fost indemnd, in ultimele 30 de zile, de bolile cu declarare obligatorie definite la articolul 2 litera (b) punctul
6 din Directiva 91/68/CEE.
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. In masura in care conditiile previzute la punctul 3 sunt indeplinite si testele de rutind previzute la punctul 5 au

fost efectuate in cursul celor 12 luni precedente transferului animalelor, animalele pot fi transferate dintr-un centru
autorizat de colectare a materialului seminal in altul cu un nivel sanitar echivalent, fard sa fie supuse unei perioade
de izolare sau testelor, cu conditia ca transferul s se efectueze direct. Animalele in cauzd trebuie si nu intre in
contact direct sau indirect cu animale biungulate avand un nivel sanitar inferior, iar mijlocul de transport utilizat
trebuie sd fi fost dezinfectat in prealabil. Dacd un animal este transferat dintr-un centru de colectare a materialului
seminal in alt centru de colectare a materialului seminal situat intr-un alt stat membru, transferul respectiv trebuie
efectuat in conformitate cu Directiva 91/68/CEE.

. Toate ovinele si caprinele tinute intr-un centru autorizat de colectare a materialului seminal trebuie si fie supuse,

cel putin o datd pe an calendaristic, urmitoarelor teste, cu rezultate negative:

(a) pentru depistarea brucelozei (B. melitensis), test serologic efectuat in conformitate cu anexa C la Directiva
91/68|CEE;

(b) pentru depistarea epididimitei contagioase (B. ovis), test serologic efectuat in conformitate cu anexa D la
Directiva 91/68/CEE sau orice alt test cu sensibilitate si specificitate documentate ca fiind echivalente;

(c) pentru depistarea bolii de granitd, testul de depistare a anticorpilor mentionat la punctul 1.4 litera (c)
subpunctul (i) care se aplici numai animalelor seronegative.

. Toate testele mentionate in prezenta sectiune trebuie efectuate de un laborator autorizat.

. Daci oricare dintre testele descrise la punctul 5 este pozitiv, animalul trebuie izolat, iar materialul seminal colectat

de la animalul respectiv de la data ultimului test negativ nu mai poate fi comercializat.

Animalul mentionat la primul paragraf trebuie retras din centru, exceptind cazul bolii de granitd, caz in care
animalul trebuie supus unui test mentionat la punctul 1.4 litera (c) subpunctul (i), cu rezultate negative.

Materialul seminal colectat in centrul de colectare a materialului seminal de la orice alt animal dupd data colectdrii
ultimei probe cu rezultate negative la toate testele descrise la punctul 5 se pastreaza in spatii de depozitare separate
si nu se comercializeaza inainte de restabilirea stdrii de sdndtate a centrului de colectare a materialului seminal si
inainte ca materialul seminal depozitat s fie supus examindrilor oficiale corespunzitoare care sd excludd prezenta
in materialul seminal a agentilor patogeni care cauzeazd bolile mentionate la punctul 5.

. Materialul seminal trebuie si provind de la animale care:

(@) nu prezintd niciun semn clinic de boald la data colectirii materialului seminal;
(b) in cele 12 luni inainte de data colectdrii materialului seminal:
(i) fie nu au fost vaccinate impotriva febrei aftoase;

(ii) fie au fost vaccinate impotriva febrei aftoase cel putin 30 de zile inainte de colectare. In acest caz, 5 % din
materialul seminal provenit din fiecare colectare (cu un minim de 5 paiete) este supus unui test de izolare a
virusului pentru depistarea febrei aftoase, cu rezultate negative;

() au fost tinute intr-un centru autorizat de colectare a materialului seminal pe parcursul unei perioade nein-
trerupte de cel putin 30 de zile inainte de colectarea materialului seminal, in cazul colectdrii de material
seminal proaspat;

(d) indeplinesc cerintele prevazute la articolele 4, 5 si 6 din Directiva 91/68/CEE;

(e) dacd sunt tinute in exploatatii mentionate la articolul 11 alineatul (2) prima liniutd, au fost supuse in cele 30
de zile anterioare datei colectdrii materialului seminal, cu rezultate negative, urmatoarelor teste:

(i

=

un test serologic pentru depistarea brucelozei (B. melitensis) efectuat in conformitate cu anexa C la Directiva
91/68/CEE;

i

=

un test serologic pentru depistarea epididimitei contagioase (B. ovis) efectuat in conformitate cu anexa D la
Directiva 91/68/CEE sau orice alt test cu sensibilitate si specificitate documentate ca fiind echivalente;

(i) un test de depistare a virusului bolii de granitd;

(f) nu sunt utilizate pentru reproducere naturald cel putin 30 de zile inainte de data primei colectiri a materialului
seminal si intre data primei probe mentionate la punctele 1.5 si 1.6 sau la litera (e) si sfarsitul perioadei de
colectare.
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9. Materialul seminal colectat de la masculii donatori de ovine si caprine dintr-un centru sau dintr-o unitate de
colectare a materialului seminal mentionatd la articolul 11 alineatul (2) care face obiectul unei interdictii pe motive
de sanatate animald in conformitate cu articolul 4 din Directiva 91/68/CEE se pastreazd in spatii de depozitare
separate §i nu se comercializeazd inainte de restabilirea stdrii de sindtate a centrului sau a unitdtii de colectare a
materialului seminal de citre medicul veterinar oficial in conformitate cu Directiva 91/68/CEE si inainte ca
materialul seminal depozitat sd fie supus examindrilor oficiale corespunzitoare care sd excludd prezenta in mate-
rialul seminal a agentilor patogeni care cauzeazd bolile enumerate la punctul I din anexa B la Directiva 91/68/CEE.

CAPITOLUL 1II

Cerinte referitoare la materialul seminal, ovule si embrioni

L. Conditii pentru colectarea, prelucrarea, conservarea, depozitarea si transportul materialului seminal

1.1. Fird a aduce atingere dispozitiilor Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului (1), dacd se
adaugd antibiotice sau amestecuri de antibiotice cu o activitate bactericidd cel putin echivalentd cu cea a
urmdtoarelor amestecuri pe ml de material seminal: gentamicind (250 pg), tilozind (50 pg), lincomicind-specti-
nomicind (150/300 pg); penicilind (500 IU), streptomicind (500 pg), lincomicind-spectinomicind (150/300 pg);
sau amikacind (75 pg), divecacind (25 pg), denumirea antibioticelor adiugate si concentratia acestora trebuie
specificate in certificatul de sindtate mentionat la articolul 11 alineatul (2) a patra liniuta.

1.2. Toate instrumentele utilizate pentru colectarea, prelucrarea, conservarea sau congelarea materialului seminal
trebuie fie dezinfectate, fie sterilizate, dupd caz, inainte de utilizare, cu exceptia instrumentelor de unici folosinta.

1.3. Materialul seminal congelat trebuie:
(a) s fie introdus si depozitat in recipiente de depozitare care:
(i) au fost curdtate si dezinfectate sau sterilizate inainte de utilizare sau sunt de unicd folosintd;
(ii) au un agent criogenic si nu au fost utilizate in prealabil pentru alte produse de origine animal;

(b) inainte de expediere sau utilizare, si fie depozitate in conditii autorizate timp de cel putin treizeci de zile de
la data colectarii.

1.4. Materialul seminal care urmeazi si fie comercializat trebuie:

(a) sd fie transportat citre statul membru de destinatie in recipiente pentru transport care au fost curdtate si
dezinfectate sau sterilizate inainte de utilizare sau care sunt de unicd folosintd si care au fost sigilate si
numerotate Inainte de expedierea din centrele autorizate de colectare sau depozitare a materialului seminal;

(b) sd fie marcate astfel incit numdrul de pe paiete sau de pe alte ambalaje sd coincidd cu numdrul de pe
certificatul de sindtate mentionat la articolul 11 alineatul (2) a patra liniud si cu recipientul in care acestea
sunt depozitate i transportate.

II. Conditii pentru ovule §i embrioni

1. Colectarea si prelucrarea embrionilor obtinuti in vivo

Embrionii obtinuti in vivo trebuie sd fie conceputi prin inseminare artificiald cu material seminal care indeplineste
cerintele prezentei directive si trebuie colectati, prelucrati si conservati in conformitate cu urmitoarele dispoziti:

1.1. embrionii trebuie colectati si prelucrati de citre o echipa autorizatd de colectare de embrioni, frd a intra in
contact cu alte loturi de embrioni care nu indeplinesc conditiile prezentei directive;

1.2.  embrionii trebuie colectati intr-un spatiu separat de alte zone ale unitdtii sau ale exploatatiei in care sunt
colectati embrionii, iar spatiul trebuie si fie bine intretinut si construit cu materiale care si permitd curdtarea
si dezinfectarea eficientd si cu usurintd;

1.3.  embrionii trebuie prelucrati (examinati, spalati, tratati si introdusi in paiete, fiole sau alte ambalaje sterile si
care pot fi identificate) fie intr-un laborator fix, fie intr-un laborator mobil, care in ceea ce priveste speciile
susceptibile este situat intr-o zond in care nu s-a inregistrat niciun focar de febrd aftoasd pe o razd de 10
kilometri in ultimele 30 de zile;

1.4. toate echipamentele utilizate pentru colectarea, manipularea, spalarea, congelarea si depozitarea embrionilor
trebuie sd fie sterilizate sau curdtate si dezinfectate corespunzitor inainte de utilizare, in conformitate cu
manualul IETS (%), sau trebuie sd fie echipamente de unica folosintd;

() JO L 311, 28.11.2001, p. 1.

() Manual of the International Embryo Transfer Society — A procedural guide and general information for the use of embryo transfer technology
emphasising sanitary procedures (Manualul Societdtii internationale pentru transferuri de embrioni — Ghid de procedurd si informatii
generale pentru utilizarea tehnologiilor de transfer de embrioni cu accent deosebit pe procedurile sanitare), publicat de International
Embryo Transfer Society 1111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61874 USA (http:/[www.iets.org/).
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1.5. orice produs biologic de origine animald utilizat in mediile i solutiile pentru colectarea, prelucrarea, spalarea
sau depozitarea embrionilor trebuie si fie indemn de microorganisme patogene. Mediile si solutiile utilizate
pentru colectarea, congelarea si depozitarea embrionilor trebuie si fie sterilizate prin metode autorizate in
conformitate cu manualul IETS si trebuie manipulate astfel incat si se asigure mentinerea sterilititii. Pot fi
addugate antibiotice, dupd caz, in mediile de colectare, prelucrare, spalare i depozitare, in conformitate cu
manualul IETS;

1.6. agentii criogeni utilizagi pentru conservarea sau depozitarea embrionilor trebuie sd nu fi fost utilizati in
prealabil pentru alte produse de origine animald;

1.7. fiecare paietd, fiold sau alt ambalaj pentru embrioni trebuie si fie identificate in mod clar prin etichete
conform sistemului standardizat in conformitate cu manualul IETS;

1.8. embrionii trebuie spilati in conformitate cu manualul IETS si trebuie si aibd o zona pellucida intactd inainte si
imediat dupa spilare. Procedura de spélare standard trebuie modificatd pentru a include spalari suplimentare
cu enzima tripsind, conform manualului IETS, atunci cidnd este necesard inactivarea sau indepdrtarea
anumitor virusuri;

1.9. embrionii proveniti de la animale donatoare diferite nu pot fi spélati impreund;

1.10. zona pellucida a fiecirui embrion trebuie examinatd pe intreaga sa suprafatd la o mdrire de cel putin 40 x si
trebuie certificat faptul ¢ aceasta este intactd §i nu prezintd material aderent;

1.11. embrionii dintr-un lot care au trecut cu succes examinarea descrisd la punctul 1.10 trebuie introdusi intr-o
paietd, fiold sau alt ambalaj, sterile si marcate in conformitate cu punctul 1.7 si care trebuie sigilate imediat;

1.12. fiecare embrion, dupi caz, trebuie congelat cit mai curdnd posibil si depozitat intr-un spatiu care se afld sub
controlul medicului veterinar al echipei;

1.13. fiecare echipd de colectare de embrioni trebuie si trimitd in vederea examindrii oficiale pentru depistarea
contamindrii bacteriene si virale probe de rutind cu embrioni sau ovule neviabile, lichide de limpezire sau de
spalare rezultate din activitdtile sale in conformitate cu manualul IETS;

1.14. fiecare echipa de colectare de embrioni trebuie sd detind un registru cu activititile echipei legate de colectarea
de embrioni timp de doi ani dupd ce embrionii au fost comercializati sau importati, iar registrul trebuie si
includa:

(a) rasa, varsta si identificarea individuald a animalelor donatoare in cauzi;
(b) locul de colectare, de tratare si de depozitare a embrionilor colectati de citre echipi;
(c) identificarea embrionilor si informatii privind destinatarul expedierii.

2. Colectarea si prelucrarea ovulelor, a ovarelor si a altor tesuturi, cu scopul de a produce embrioni obtinuti in vitro

Conditiile prevazute la punctele 1.1-1.14 se aplicd mutatis mutandis colectdrii si prelucrdrii ovulelor, a ovarelor si a
altor tesuturi destinate utilizdrii pentru fertilizari in vitro sifsau culturi in vitro. In plus, se aplicd urmditoarele:

2.1. autoritatea competentd trebuie sd cunoascd exploatatia (exploatatiile) de origine a animalelor donatoare si si
aibd autoritate asupra acestora;

2.2. in cazul in care ovarele si alte tesuturi sunt colectate intr-un abator, fie de la animale individuale, fie de la
loturi de animale donatoare («colectare in lot») abatorul trebuie si fie autorizat in mod oficial conform
Regulamentului (CE) nr. 854/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 de
stabilire a normelor specifice de organizare a controalelor oficiale privind produsele de origine animald
destinate consumului uman (?) si trebuie sd se afle sub supravegherea unui medic veterinar a cirui respon-
sabilitate este de a asigura efectuarea inspectiilor ante mortem si post mortem ale animalelor donatoare
potentiale si de a certifica faptul cd acestea nu prezintd semne de boli contagioase relevante transmisibile
la animale. Tn ceea ce priveste speciile susceptibile, abatorul trebuie si fie situat intr-o zoni in care nu a fost
inregistrat niciun focar de febrd aftoasd pe o razd de 10 kilometri in ultimele 30 de zile;

2.3. loturile de ovare nu pot fi transportate la laboratorul de prelucrare inainte de finalizarea inspectiei post mortem
a animalelor donatoare;

2.4. echipamentul utilizat pentru prelevarea si transportul ovarelor si a altor tesuturi trebuie curdtat si dezinfectat
sau sterilizat inainte de utilizare si trebuie utilizat exclusiv in aceste scopuri.

() JO L 139, 30.4.2004, p. 206.
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3. Prelucrarea embrionilor obtinuti in vitro

Conditiile previzute la punctele 1.1-1.14 se aplici mutatis mutandis la prelucrarea embrionilor obtinuti in vitro. In
plus, se aplicd urmitoarele:

3.1. embrionii obtinuti in vitro trebuie sd fie conceputi prin fertilizare in vitro cu material seminal care indeplineste
ceringele prezentei directive;

3.2. la sfarsitul perioadei de culturd in vitro i inainte de congelarea, depozitarea si transportul embrionilor, acestia
trebuie spilati si supusi operatiunilor de tratare mentionate la punctele 1.8, 1.10 si 1.11;

3.3. embrionii proveniti de la animale donatoare diferite, in cazul colectdrii de la animale individuale, sau din
loturi de colectare diferite nu pot fi spalati impreund;

3.4. embrionii proveniti de la animale donatoare diferite, in cazul colectdrii de la animale individuale, sau din
loturi de colectare diferite nu pot fi depozitati in aceeasi paietd, fiold sau alt ambalaj.

. Prelucrarea embrionilor micromanipulati

Inainte de orice micromanipulare care compromite integritatea in zona pellucida, toti embrionii si toate ovulele
trebuie colectate si prelucrate conform conditiilor sanitare previzute la punctele 1, 2 si 3. In plus, se aplicd
urmdtoarele conditii:

4.1. dacd se efectueazd o micromanipulare a embrionului care implicd penetrarea prin zona pellucida, aceastd
operatiune trebuie si se efectueze in laboratoare corespunzitoare sub supravegherea unui medic veterinar
autorizat al echipei;

4.2. fiecare echipd de colectare de embrioni trebuie sd detind registre cu activitdtile sale in conformitate cu punctul
1.14, inclusiv cu detaliile tehnicilor de micromanipulare care implicd penetrarea prin zona pellucida si care au
fost efectuate pe embrioni. Pentru embrionii obtinuti prin fertilizare in vitro, identificarea embrionilor se poate
face pe baza unui lot, dar aceasta trebuie sd indice data si locul de colectare a ovarelor sifsau a ovulelor. De
asemenea, trebuie si fie posibild identificarea exploatatiei de origine a animalelor donatoare.

. Depozitarea embrionilor

5.1. Fiecare echipd de colectare si productie de embrioni trebuie si se asigure cd embrionii sunt depozitati la
temperaturi corespunzitoare in spatii de depozitare conform celor descrise in capitolul I sectiunea IIl punctul
1.8.

5.2. Embrionii congelati trebuie, nainte de expediere, sd fie depozitati in conditii autorizate pe o perioadd de cel
putin 30 de zile de la data colectdrii sau a productiei acestora.

. Transportul embrionilor

6.1. Embrionii destinati comercializdrii trebuie sd fie transportati citre statul membru de destinatie in recipiente
care au fost curdtate si dezinfectate sau sterilizate inainte de utilizare sau care sunt de unici folosinta si care
au fost sigilate si numerotate inainte de expedierea din centrele autorizate de depozitare.

6.2. Paietele, fiolele sau celelalte ambalaje trebuie sd fie marcate astfel incat numarul de pe paiete, fiole sau de pe
alte ambalaje sd coincidd cu numdrul de pe certificatul de sindtate mentionat la articolul 11 alineatul (3) a
treia liniutd si cu recipientul in care acestea sunt depozitate si transportate.

CAPITOLUL IV

Cerinte aplicabile femelelor donatoare

1. Femelele donatoare pot fi utilizate pentru colectarea de embrioni sau de ovule numai dacd acestea si exploatatiile din
care provin indeplinesc, cu avizul medicului veterinar oficial, cerintele impuse de directivele relevante privind schim-
burile din interiorul UE cu animale vii de reproductie si de productie referitoare la speciile respective.

2. Pe langd cerintele prevdzute in Directiva 64/432/CEE, femelele donatoare din specia porcine trebuie, cu exceptia
embrionilor obtinuti in vivo care sunt supusi unui tratament cu tripsind, sd indeplineascd cerintele referitoare la
boala Aujeszky previzute la articolul 9 sau 10 din directiva respectiva.

3. Dispozitiile din Directiva 91/68/CEE se aplici femelelor donatoare din speciile ovine si caprine.
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4. Pe langd cerintele previzute in Directiva 90/426/CEE, iepele donatoare trebuie:

4.1.

4.2.

4.3.

si nu fie utilizate pentru reproducere naturali cel putin 30 de zile inainte de data colectdrii ovulelor sau
embrionilor si intre data primei probe mentionate la punctul 4.2 si 4.3 si data colectirii ovulelor sau a
embrionilor;

sd fie supuse unui test de imunodifuzie in gel de agar (testul Coggins) sau unui test ELISA pentru depistarea
anemiei infectioase ecvine, cu rezultate negative, efectuat pe probe de sange prelevate initial in cursul celor 30 de
zile anterioare datei primei colectdri de ovule sau de embrioni i, ulterior, la fiecare 90 de zile in cursul perioadei
de colectare;

sd fie supuse unui test de depistare a metritei contagioase ecvine prin izolarea Taylorella equigenitalis efectuat pe
probe prelevate de pe suprafetele mucoaselor fosei clitorisului §i a sinusurilor clitorisului in doud cicluri estrale
consecutive, precum si pe o probd de culturd suplimentard prelevatd din cervixul endometrial in cursul unuia
dintre ciclurile estrale, toate cu rezultate negative dupd o perioadd de culturd de 7-14 zile”



