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NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 176/2010

z 2. marca 2010,

ktorym sa meni a doplfia priloha D k smernici Rady 92/65/EHS, pokial ide o stanice pre odber
a skladovanie spermy, timy pre odber a produkciu embryi, podmienky koni, oviec a koz ako darcov
a podmienky manipulicie so spermou, vajickami a embryami uvedenych druhov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Rady 92/65/EHS z 13. jila 1992,
ktorou sa ustanovuji veterindrne poZziadavky na obchodovanie
so zvieratami, spermou, vajickami a embryami, na ktoré sa
nevztahuji veterindrne poziadavky ustanovené v osobitnych
pravnych predpisoch Spolocenstva uvedenych v oddiele
I prilohy A k smernici 90/425/EHS, a na ich dovoz do Spolo-
enstva (1), a najmd na jej ¢lanok 22 prvy pododsek,

kedZe:
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V smernici 92/65/EHS st stanovené veterindrne poZia-
davky tykajice sa obchodovania s tymi zvieratami,
spermou, vajickami a embryami, ktoré nepodliehajii vete-
rindrnym poziadavkdm stanovenym v osobitnych prav-
nych aktoch Eurdpskej tnie uvedenych v uvedenej smer-
nici, a ich dovozu.

St v nej stanovené podmienky tykajice sa schvalovania
stanic a stredisk pre odber spermy koni, oviec a koz
(stanice a strediskd pre odber spermy) a dohladu nad
nimi.

Ur¢ité stanice a strediskd pre odber spermy vykondvaju
len uskladniovanie spermy odobratej uvedenym druhom.
Je preto vhodné stanovit samostatné podmienky pre
tiradné schvilenie takychto stanic a stredisk a pre dohlad
nad nimi.

Smernica Rady 88/407/EHS zo 14. jina 1988, ktorou sa
stanovuju veterindrne poziadavky pre obchodovanie so
semenom doméceho dobytka v Spolocenstve a pre jeho
dovoz do Spolocenstva (?), obsahuje vymedzenie pojmu
stanica na skladovanie spermy. V zdujme konzistentnosti
pravnych predpisov Unie by mali byt strediskd na skla-
dovanie semena zvierat, na ktoré sa vztahuje toto naria-
denie, uvddzané v stlade s uvedenym vymedzenim ako
,stanice na skladovanie spermy*.

Okrem toho si v smernici 88/407/EHS stanovené
podmienky schvalovania stanic na skladovanie spermy
hovidzieho dobytka a dohladu nad nimi. Uvedené
podmienky by mali byt smerodajné pre podmienky
schvalovania stanic pre skladovanie spermy koni, oviec
a koz stanovenych v tomto nariadeni a dohladu nad
nimi. Kapitola 1 oddiely I a II prilohy D k smernici
92/65[EHS by sa mali zodpovedajicim sposobom zmenit
a doplnit.

ES L 268, 14.9.1992, s. 54.
ES L 194, 22.7.1988, s. 10.
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V smernici 92/65/EHS, zmenenej a doplnenej smernicou
2008/73[ES (}), sa stanovuje, Ze vajicka a embryd oviec,
koz, koni a osipanych musi odoberat tim na odber alebo
ich musi vyprodukovat tim na produkciu, ktory schvalil
prislusny organ ¢lenského Statu.

Preto je nevyhnutné, aby sa v prilohe D k smernici
92/65/EHS stanovili podmienky schvalovania uvedenych
timov. Kédex zdravia suchozemskych zvierat Svetovej
organizdcie pre zdravie zvierat (OIE), 18. vydanie, 2009
(,K6dex zdravia suchozemskych zvierat), obsahuje aktu-
dlne technické postupy a medzindrodné normy, pokial
ide o odber a spracovanie embryi. Kapitoly 4.7, 4.8
a 4.9 uvedeného kddexu obsahujii odporacania, pokial
ide o odber a spracovanie embryi produkovanych in vivo,
odber a spracovanie embryi produkovanych in vitro
a odber a spracovanie mikromanipulovanych embryi.
Na uvedené odporicania by sa malo prihliadat na tcely
kapitoly III prilohy D k smernici 92/65/EHS. Uvedené
oddiely by sa mali preto zodpovedajicim sposobom
zmenit a doplnit.

Medzindrodnd spolo¢nost pre prenos embryi (The Inter-
national Embryo Transfer Society, IETS) je medzindrodnd
organizdcia a profesné férum, ktoré okrem iného
prispieva k rozvoju nduky o produkcii embryi
a koordinuje normalizaény proces tykajici sa nakladania
s embryami a zaznamendva postupy v roznych krajinach.
IETS pocas niekolkoro¢ného usilia vypracovala praktické
a vedecky podlozené protokoly s cielom zamedzit
rizikdm prenosu ochoreni prostrednictvom prenosu
embryl z darcov na prijemcov. Uvedené protokoly sa
z velkej Casti zakladajii na hygienickych metédach nakla-
dania s embryami uvedenych v trefom vydani prirucky
[ETS, ktoré st dalej uvedené v Kddexe zdravia suchozem-
skych zvierat. Metédy nakladania s embryami odpora-
¢ané IETS mozu v pripade niektorych ochoreni nahrddzat
tradi¢né preventivne opatrenia, ako napriklad diagnos-
tické testovanie darcov, zatial ¢o v pripade inych opat-
reni by sa mali prislusné odporicané metddy pouzivat
len na podporu a doplnenie takychto tradi¢nych opat-
reni.

V smernici 92/65/EHS sa takisto stanovuje, Ze sperma
darcovsk)?gh koni, oviec a kdz sa musi odoberat zvie-
ratdm spliiajicim podmienky stanovené v kapitole II
prilohy D k uvedenej smernici. Uvedené podmienky by
sa mali preskiimat, pokial ide o darcovské zZrebce, barany
a capy, pri zohladneni medzindrodnych noriem stanove-
nych v kapitole 4.5 Kédexu zdravia suchozemskych
zvierat. Kapitola II ¢asti A a B prilohy D by sa mali
zodpovedajicim sposobom zmenit a doplnit.

() U.v. EU L 219, 14.8.2008, s. 40.
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(10)  Pri uplatiovani tohto nariadenia by sa mali, pokial ide urCitym testom, vrdtane testov na zistenie infek¢nej
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o darcovské ovce a kozy, zohladnif ustanovenia naria-
denia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 999/2001
z 22. méda 2001, ktorym sa stanovuji pravidld
prevencie, kontroly a eradikdcie niektorych prenosnych
spongiformnych  encefalopatif (), nariadenia Komisie
(ES) €. 546/2006 z 31. marca 2006, ktorym sa vykondva
nariadenie  Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 999/2001, pokial ide o vnutrodtitne programy zame-
rané na kontrolu klusavky a dodato¢né zdruky a ktorym
sa ustanovuje vynimka z urcitych poziadaviek rozhod-
nutia ~ 2003/100/ES a  rusi nariadenic  (ES)
¢ 1874/2003 (), a nariadenia Komisie  (ES)
¢. 1266/2007 z 26. oktdbra 2007 o vykondvacich pred-
pisoch pre smernicu Rady 2000/75[ES, pokial ide
o kontrolu, monitorovanie, pozorovanie a obmedzenie
presunov uréitych druhov zvierat ndchylnych na kata-
ralnu horacku — modry jazyk ().

Pri uplatiiovani tohto nariadenia by sa mali, pokial ide
0 pouzivanie antibiottk v sperme alebo v médiu
pouzitom pre odber, zmrazenie a uskladnenie embrya,
zohladiiovat ustanovenia smernice Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje Zdkonnik Spolocenstva o veterindrnych
liekoch (#).

Pri uplatiovani tohto nariadenia by sa mali, pokial ide
o darcovské samice osipanych, zohladnit ustanovenia
rozhodnutia Komisie 2008/185/ES z 21. februdra 2008
o dodato¢nych zdrukdch v obchode s odipanymi v rdmci
Spolocenstva, pokial ide o Aujeszkého chorobu,
a o kritéridch na poskytovanie informdcii o tejto

chorobe (°).

V smernici 92/65/EHS sa stanovuje, Ze predmetom
obchodu moze byt len sperma, vajicka a embryd splia-
jice urcité podmienky stanovené v uvedenej smernici.
Konkrétne sa v nej stanovuje, Ze zrebce, ktoré maji
byt pouzité na odber spermy, musia byt podrobené

anémie koni a testu na ndkazlivi metritidu. Podobne sa
v smernici 92/65[EHS stanovuje, Ze darcovské zvieratd
samicieho pohlavia sa mozu pouzif na odber embryi
a vajicok, iba ak splnaji  urcité podmienky.
V sacasnosti vSak neexistuje poziadavka podrobovat
darcovské zvieratd samicieho pohlavia testom na zistenie
infekénej anémie koni alebo testu na nakazlivi metritidu.
KedZe neexistuji dokazy, podla ktorych by oSetrenie
embryl mohlo eliminovat rizikd spojené s prenosom
embrya odobratého infikovanému darcovskému zvieratu
samiCieho pohlavia, mali by sa veterindrne poziadavky
pre obchodovanie s vajickami a embryami koni rozsirit
tak, aby zahfnali testy na zistenie infekénej anémie koni
a test na ndkazliv metritidu aj v pripade darcovskych
zvierat samicicho pohlavia. Kapitola II ¢ast C prilohy
D by sa mala preto zodpovedajiicim sposobom zmenit
a doplnit.

Priloha D k smernici 92/65/EHS by sa mala preto zodpo-
vedajicim sposobom zmenit a doplnit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha D k smernici 92/65/EHS sa meni a dopliia podla
prilohy k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Uplatiiuje sa od 1. septembra 2010.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vetkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 2. marca 2010

. ES L 147, 31.5.2001, s. 1.
. EU L 94, 1.4.2006, s. 28.

. EU L 283, 27.10.2007, s. 37.
. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
.EU L 59, 4.3.2008, s. 19.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Priloha D k smernici 92/65/EHS sa nahrddza takto:

LPRILOHA D

KAPITOLA 1

Podmienky platné pre stanice pre odber spermy, stanice pre skladovanie spermy, timy pre odber a produkciu
embryi

I. Podmienky pre schvalovanie stanic pre odber a skladovanie spermy
1. S cielom ziskat schvilenie a veterindrne registracné ¢islo uvedené v ¢clanku 11 ods. 4 kazdd stanica pre odber
spermy:
1.1. je pod stilym dozorom veterindrneho lekdra stanice schvéleného prislusnym orgdnom;

1.2. ma aspor:

uzamykatelné stajne pre zvieratd a vybeh, ak je potrebny pre kone, ktory je fyzicky oddeleny od zariadeni
na odber, priestorov na spracovanie a skladovanie;

&

=

izola¢né zariadenia, ktoré nemaji priame spojenie s beznym umiestnenim zvierat;

¢) zariadenia na odber spermy, ktoré mozu byt zvonku chrdnené pred nepriaznivymi vplyvmi pocasia,
s protisklzovou podlahou, ktord chrdni pred zdvaznymi poraneniami v pripade piddu na mieste odberu
spermy a okolo neho bez toho, aby boli dotknuté poziadavky bodu 1.4;

samostatnii miestnost na Cistenie a dezinfekciu alebo sterilizdciu ndradia;

&

miestnost na spracovanie spermy oddelent od zariadeni na odber a miestnost na Cistenie ndradia uvedend
v pismene d), ktoré sa nemusia bezpodmienecne nachddzat na rovnakom mieste;

o
-~

f) miestnost na skladovanie spermy, ktord sa nemusi bezpodmiene¢ne nachddzat na rovnakom mieste;
1.3. je postavend alebo oddelend tak, aby sa zabrdnilo kontaktu s dobytkom nachddzajicim sa vonku;

1.4. je postavend tak, aby sa celd stanica na odber spermy, okrem kanceldrif a v pripade konovitych vybeh, dali
lahko distit a dezinfikovat.

2. S cielom ziskat schvélenie kazdd stanica pre skladovanie spermy:

a) v pripade, Ze skladovanie nie je obmedzené na spermu jedného druhu odobrati v staniciach pre odber spermy
schvélenych v stilade s touto smernicou alebo sa v stanici uskladiiuji embryd v stlade s touto smernicou,
ziskava vlastné veterindrne registracné ¢isla uvedené v ¢ldnku 11 ods. 4 pre kazdy druh, ktorého sperma sa
v stanici uskladiuje;

b) je pod stdlym dozorom veterindrneho lekdra stanice schvéleného prislusnym orgdnom;

¢) mé miestnost na skladovanie spermy s vybavenim potrebnym na skladovanie spermy afalebo embryi postavent
tak, aby chrdnila uvedené produkty a vybavenie pred nepriaznivym pocasim a vplyvmi Zivotného prostredia;

d) je postavend tak, aby sa zabrdnilo kontaktu s dobytkom nachddzajicim sa vonku alebo s inymi zvieratami;

¢) je postavend tak, aby sa celd stanica, okrem kanceldrii a v pripade kornovitych vybeh, dali lahko C¢istit
a dezinfikovat;

f) je postavend tak, aby bolo G¢inné zabrdnené nepovolenému pristupu ludi.
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1. Podmienky pre dohlad nad stanicami pre odber a skladovanie spermy

1. Stanice
1.1. st

a)

=

o
R

1.2. st

=

oL
=

=

pre odber spermy:
kontrolované, aby sa zabezpecilo, Ze:
sa v nich nachddzaju iba zvieratd tych druhov, ktorym sa ma odobrat sperma.

Iné domdce zvieratd sa vSak moZzu tiez prijaf za predpokladu, Ze nepredstavuju riziko infekcie pre tie
druhy, ktorym sa md odobrat sperma, a spliaji podmienky stanovené veterinirnym lekdrom stanice.

Ak sa v pripade korovitych stanice pre odber spermy vyuZivajii spolo¢ne s priestormi, v ktorych sa
vykondva umeld insemindcia alebo prirodzené priptstanie, potom sa koriovité samicicho pohlavia
(kobyly’) a nevykastrované skdsobné komovité samcieho pohlavia (Zrebee!) alebo Zrebee pre prirodzené
priptstanie prijimaji, ak vyhovuji poziadavkdm bodov 1.1, 1.2, 1.3 a 1.4 oddielu I kapitoly I;

je zabrdnené vstupu nepovolanych osdb a od névstevnikov s povolenim na vstup sa vyZaduje splnenie
podmienok stanovenych veterindrnym lekdrom stanice;

zamestndvaji len sposobily persondl, ktory je primerane vyskoleny v oblasti dezinfekénych a hygienickych
postupov na zabrénenie $irenia chorob;

monitorované, aby sa zabezpecilo, Ze:

sa uchovdvaji zdznamy o:

i) druhu, plemene, ddtume narodenia a identifikdcii kazdého zvierata nachddzajiceho sa v stanici;
ii) kazdom pohybe zvierata zo stanice alebo do stanice;

iii) zdravotnej anamnéze a vsetkych diagnostickych testoch a ich vysledkoch, osetreniach a vakcindcii
vykonanych na zvieratdch, ktoré sa v nich nachddzaji;

iv) ddtume odberu a spracovania spermy;
v) mieste urCenia spermy;
vi) uskladneni spermy;

ziadne zo zvierat, ktoré sa nachddzaji v stanici, sa minimélne 30 dni pred ddtumom prvého odberu
spermy a pocas doby odberu nepouzilo na prirodzené priptstanie;

odber, spracovanie a skladovanie spermy sa vykondva iba v budovdch vyhradenych na tento acel;

vietky ndstroje prichddzajice do kontaktu so spermou alebo darcovskym zvieratom pocas odberu alebo
spracovania sa pred pouZitim riadne vydezinfikuji alebo vysterilizuja, okrem ndstrojov, ktoré si nové,
jednorazové a po pouziti sa zneskodnia (ndstroje na jedno pouzitie’).

Ak v pripade konovitych je stanica pre odber spermy umiestnend spolo¢ne so stanicou na umeld inse-
mindciu alebo prirodzené priptstanie, ndstroje a ndradie na umeld insemindciu alebo prirodzené pripuis-
tanie st dosledne oddelené od tych, ktoré prichddzaji do kontaktu s darcovskymi zvieratami alebo inymi
zvieratami nachddzajicimi sa v stanici pre odber spermy;

produkty Zivoc¢isneho povodu pouzivané pri spracovani spermy vrdtane riediacich roztokov, prisad alebo
extenderov st ziskané zo zdrojov, ktoré nepredstavujii Ziadne veterindrne riziko alebo boli pred pouzitim
spracované tak, aby sa zabranilo vzniku tohto rizika;

kryogénne ¢inidld pouzité na uchovanie alebo uskladnenie spermy sa nepouzili predtym na iné produkty
Zivocisneho povodu;

skladovacie nddoby a prepravné nddoby boli riadne vydezinfikované alebo vysterilizované pred zaciatkom
kazdého plnenia, okrem nddob, ktoré sii nové, jednorazové a po pouziti sa zneskodnia (nddoby na jedno
pouzitie');

kazdd jednotlivd ddvka spermy alebo kazdy ejakuldt Cerstvej spermy urceny na dalsie spracovanie je jasne
oznaceny tak, aby bolo mozné l'ahko zistit ddtum odberu spermy, druh, plemeno a identifikdciu darcov-
ského zvierata a &islo povolenia stanice pre odber spermy;
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1.3. aspon raz v kalenddrnom roku sa kontroluji dradnym veterindrnym lekdrom pocas sezénneho reproduke-
ného cyklu v pripade zvierat, ktoré maji sezénny reprodukény cyklus, a dvakrat v kazdom kalenddrnom roku
v pripade zvierat, ktoré nemajii sezénny reprodukény cyklus, aby sa posidili a overili vietky zdlezitosti
tykajiice sa podmienok na schvélenie, dohlad a monitorovanie tam, kde je to potrebné na zéklade zdznamov,
Standardnych pracovnych postupov a internych auditov.

2. Stanice pre skladovanie spermy:

2.1. sa kontrolujti, aby sa zabezpecilo, Ze:

a) stav darcovskych zvierat, ktorych sperma sa v stanici uskladiiuje, splhal poziadavky tejto smernice;

b) boli splnené poziadavky stanovené v bodoch 1.1 pism. b) a ¢);

¢) uchovdvali sa zdznamy o kazdom pohybe spermy, ktord sa dostdva do stanice pre skladovanie a ktord
z nej odchddza;

2.2. sa monitoruj, aby:
a) sa do schvilenej stanice pre odber spermy dostdvala len sperma odobratd v schvdlenej stanici pre odber
alebo skladovanie spermy, prichddzajica z nej a prepravend v podmienkach poskytujicich vetky mozné
zdravotné zdruky, priom sa tdto sperma nedostala do styku so spermou, ktord nie je v stlade s touto

smernicou;

b) sperma sa skladovala len v priestoroch vyhradenych na tento dcel, a to za prisnych hygienickych
podmienok;

¢) vSetky ndstroje, ktoré pridu do styku so spermou, boli pred pouzitim riadne vydezinfikované alebo
vysterilizované, okrem ndstrojov na jedno pouZitie;

d) skladovacie niddoby a prepravné nddoby boli riadne vydezinfikované alebo vysterilizované pred zaciatkom
kazdého plnenia, okrem nddob na jedno pouzitie;

e) kryogénne ¢inidld pouzité na uchovanie alebo uskladnenie spermy sa predtym nepouzili na iné produkty
zivoc¢isneho povoduy;

f) kazdd jednotlivd ddvka spermy bola jasne oznacend tak, aby bolo mozné lahko zistit ddtum odberu
spermy, druh, plemeno a identifikdciu darcovského zvierata a &islo povolenia stanice pre odber spermy;
kazdy clensky $tdt ozndmi Komisii a ostatnym ¢lenskym S$tdtom charakteristiku a formu oznacenia

pouzivaného na svojom tzemf;

2.3. odchylne od bodu 2.2 pism. a) je skladovanie embryi v schvélenych staniciach pre skladovanie spermy
povolené v pripade, Ze splhaji poziadavky tejto smernice a st uskladnené v samostatnych skladovacich
nddobdch;

2.4. aspon dvakrit v kazdom kalenddrnom roku sa kontroluji dradnym veterinirnym lekdrom, aby sa posudili
a overili vietky zdleZitosti tykajice sa podmienok na schvilenie, dohlad a monitorovanie tam, kde je to
potrebné na zdklade zdznamov, $tandardnych pracovnych postupov a internych auditov.

III. Podmienky na schvdlenie timov pre odber a produkciu embryi a na dohlad nad nimi
1. S ciefom ziskat schvalenie splita kazdy tim pre odber embryi tieto poziadavky:

1.1. Odber, oSetrenie a uskladnenie embryi vykondva bud veterindrny lekdr timu, alebo na jeho zodpovednost
jeden alebo viac technikov, ktori st sposobili a obozndmeni s hygienickymi metédami a technikou, ako aj
s technikou a zdsadami kontroly ochoreni.

1.2. Veterindrny lekdr timu je zodpovedny za vietky operdcie timu vrétane:
a) overovania identity a zdravotného stavu darcovskych zvierat;
b) hygieny zaobchddzania s darcovskymi zvieratami a chirurgické zdkroky;
¢) dezinfekéné a hygienické postupy;
d) uchovdvania zdznamov o:

i) druhu, plemene, ddtume narodenia a identifikdcii kazdého darcovského zvierata;

ii) zdravotnej anamnéze a vSetkych diagnostickych testoch a ich vysledkoch, oSetreniach a vakcindcii
vykonanej na darcovskych zvieratdch;
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i) mieste a ddtume odberu, spracovania a uskladnenia oocytov, vajicok a embryf;
iv) identifikdcii embryi a ddajoch o mieste ich urcenia, ak st zndme.

1.3. Tim je pod vSeobecnym dohladom dradného veterindrneho lekdra, ktory ho aspon raz v kazdom kalen-
dérnom roku kontroluje, aby sa zabezpecilo dodrziavanie hygienickych podmienok, pokial' ide o odber,
spracovanie a skladovanie embryi, a aby sa overili vSetky zalezitosti tykajice sa podmienok na schvalenie
a dohlad tam, kde je to potrebné na zéklade zdznamov, $tandardnych pracovnych postupov a internych
auditov.

1.4. Tim md k dispozicii laborat6rium so stilym sidlom alebo mobilné laboratérium, v ktorom je mozné embryd
vySetrit, spracovat a zabalit a v ktorom sa nachddza aspori pracovnd plocha, opticky mikroskop alebo
stereomikroskop a v pripade potreby kryogénne zariadenie.

1.5. Laboratérium so stalym sidlom ma:

a) miestnost, kde sa modzu embryd spracovavat a ktord je fyzicky oddelend od priestoru, kde sa manipuluje
s darcovskymi zvieratami pocas odberu;

b) miestnost alebo priestor na Cistenie a sterilizdciu ndstrojov, okrem pripadu pouzivania ndradia urceného
vyluéne na jedno pouzitie;

¢) miestnost na skladovanie embryi.
1.6. Mobilné laboratérium:
a) md 3pecidlne vybavenu cast vozidla skladajicu sa z dvoch oddelenych casti:
i) jedna, ktord musi byt Cistou castou, je urCend na vysetrovanie a spractivanie embryi, a

ii) druhd, ktord je ur¢end na odkladanie ndradia a materidlu pouzivanych pri styku s darcovskymi zvie-
ratami;

b) pouziva vyluCne ndradic na jedno pouzitie, pokial nie je mozné zabezpecovat sterilizdciu ndradia
a poskytovanie kvapalin a ostatnych produktov nevyhnutnych pre odber embryi a ich spracovanie

prostrednictvom laboratéria so stilym sidlom.

1.7. Névrh a dispoziné rieSenie budov a laboratérii sa stanovi tak, a operdcie timu sa uskuto¢nujii tak, aby sa
predchddzalo krizovym kontamindcidm.

1.8. Tim ma k dispozicii skladovacie priestory umoziujtce:

a) vyclenit aspon jednu uzamykatelnd miestnost na skladovanie vajicok a embryf;

b) nekomplikované ¢istenie a dezinfekciu;

¢) viest nepretrzité zdznamy o vSetkych vajickach alebo embrydch, ktoré sa do nich dostdvaji a ktoré z nich
odchddzaju;

d) uchovavat skladovacie nddoby na vajicka a embry4, ktoré s uskladnené na mieste, ktoré je pod kontrolou

veterindrneho lekdra timu a ktoré pravidelne kontroluje dradny veterindrny lekar.

1.9. Prislusny orgdn moze povolit skladovanie spermy v skladovacich priestoroch uvedenych v bode 1.8 pod
podmienkou, Ze prislusnd sperma:

a) splia poziadavky tejto smernice v pripade oviec, koz alebo koni alebo poziadavky smernice Rady
90/429[EHS z 26. jina 1990, ktorou sa ustanovuji poziadavky na zdravotny stav zvierat platné pri
obchodovani so spermou o$ipanych v rdmci Spolocenstva a jej dovoze (1), v pripade osipanych;

b) je uskladnend na ucely operdcii vykondvanych timom v oddelenych skladovacich nddobéch v priestoroch
urCenych na skladovanie schvélenych embryi.

2. S cielom ziskat schvlenie splfia kazdy tim pre produkciu embryi takisto tieto dodatoéné poziadavky:

2.1. Clenovia timu boli primerane vyskoleni v oblasti kontroly ochoreni a laboratérnych technik, hlavne
v postupoch pre pracu v sterilnych podmienkach.

() U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 62.
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2.2. Tim md k dispozicii laboratérium so stdlym sidlom, ktoré:
a) mé zodpovedajiice ndradie a zariadenie vrdtane oddelenych miestnosti na:
— ziskavanie oocytov z ovarii,
— spracovavanie oocytov, vajicok a embryi,
— skladovanie embryf;

b) md lamindrne alebo iné vhodné zaradenia, v ktorych sa vykondvaji vsetky technické operdcie
v 3pecifickych sterilnych podmienkach (spracovévanie oocytov, embryi a spermy).

Centrifugdcia spermy sa vSak moze vykondvat mimo lamindrneho alebo iného zariadenia, pokial st plne
dodrzané hygienické podmienky.

2.3. V pripade, ked sa vajicka a iné tkanivd maji odoberat na bittinku, mé k dispozicii vhodné ndradie na odber
a hygienickii a bezpecnd prepravu ovérif a inych tkaniv do spracovatelského laboratoria.

KAPITOLA 11

Podmienky tykajice sa darcovskych zvierat

L. Podmienky tykajiice sa darcovskych Zrebcov

1. Aby bol darcovsky Zrebec pouzity na odber spermy, spliia podla zistenia veterinirneho lekdra stanice tieto
poziadavky:

1.1. nevykazuje v Case prijatia a v deni odberu spermy Ziadne klinické priznaky infekénej alebo ndkazlivej choroby;

1.2. pochddza z tzemia alebo v pripade regiondlneho usporiadania z Casti dzemia clenského $titu alebo tretej
krajiny a z polnohospodérskeho podniku podlichajiiceho veterindrnemu dohladu, pricom st z kazdej strany
splnené poziadavky smernice 90/426/EHS;

1.3. minimdlne 30 dni pred ddtumom odberu spermy sa nachddza v polnohospodarskych podnikoch, kde pocas
uvedeného obdobia zZiaden kon nevykazoval klinické priznaky virusovej arteritidy koni ani ndkazlivej metri-
tidy;

1.4. pocas 30 dni pred prvym odberom spermy a pocas doby odberu sa nepouziva na prirodzené pdrenie;

1.5. podrobuje sa tymto testom vykonanym a potvrdenym v laboratériu, ktoré podla programu stanoveného
v bode 1.6 uznal prislusny orgédn:

a) imunodifiznemu testu na agarovom géle (Cogginsov test) alebo testu ELISA na infekénti anémiu koni
s negativnym vysledkom;

b) testu na izoldciu virusu virusovej arteritidy koni vykonanému s negativnymi vysledkami na alikvotnej Casti
celej spermy darcovského Zrebca, pokial sa nedosiahne negativny vysledok pri zriedeni séra v pomere 1 : 4
pri sérum neutralizacnom teste na virusovi arteritidu konf;

¢) testu na ndkazlivd metritidu koni vykonanému pri dvoch prilezitostiach na vzorkich odobratych darcov-
skému Zrebcovi v intervale siedmich dni izoldciou Taylorella equigenitalis z predejakulacnej tekutiny alebo
vzorky spermy a z vyteru z genitdlii, ktoré boli odobraté aspori z predkozky, uretry a mocovej jamky,
s negativnym vysledkom v kazdom pripade;

1.6. podrobuje sa jednému z tychto testovacich programov:

a) ak sa darcovsky Zrebec zdrziava v stanici pre odber spermy nepretrzite minimdlne 30 dni pred ddtumom
prvého odberu spermy a pocas doby odberu a Ziaden jedinec ¢elade korovitych v stanici pre odber
spermy nepride do priameho kontaktu s jedincom celade konovitych, ktory md horsi zdravotny stav
ako darcovsky Zrebec, vykonaji sa pred prvym odberom spermy na vzorkdch odobratych darcovskému
zrebeovi testy, ktoré sa vyzaduji v bode 1.5, a minimdlne 14 dni po zaciatku doby pobytu s trvanim
minimalne 30 dnf;
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1.7.

1.8.

b) ak sa darcovsky Zrebec zdrziava v stanici pre odber spermy minimdlne 30 dni pred ditumom prvého
odberu spermy a pocas doby odberu, pricom sa ale na zodpovednost veterindrneho lekdra stanice prile-
Zitostne moZze zo stanice vzdialit na nepretrzité obdobie kratsie ako 14 dni, afalebo sa iny jedinec ¢elade
konovitych v stanici pre odber spermy dostane do priameho kontaktu s jedincom ¢elade konovitych, ktory
mé hor§{ zdravotny stav, vykonaji sa na vzorkdch odobratych darcovskému Zrebcovi testy, ktoré sa
vyzaduji v bode 1.5, a to takto:

i) aspon raz do roka na zaliatku sezénneho reprodukéného cyklu alebo pred prvym odberom spermy
a minimélne 14 dni po zaciatku doby pobytu s trvanim minimédlne 30 dni a

ii) pocas doby odberu spermy takto:
— pokial ide o test pozadovany v bode 1.5 pism. a), minimdlne kazdych 90 dni,

— pokial ide o test pozadovany v bode 1.5 pism. b), minimdlne kazdych 30 dni, pokial sa u Zrebca
séropozitivneho na virusova arteritidu koni prostrednictvom testu na izoldciu virusu vykondvaného
raz za pol roka nepotvrdi, Ze nie je prendsatelom ndkazy, a

— pokial ide o test pozadovany v bode 1.5 pism. ¢), minimdlne kazdych 60 dni;

¢) ak darcovsky Zrebec nesplia podmienky uvedené v pismenach a) a b) afalebo sa sperma odoberie na téely
obchodovania so zmrazenou spermou, testy pozadované v bode 1.5 sa vykondvajii na vzorkdch odobra-
tych darcovskému Zrebcovi takto:

i) aspon raz do roka na zaciatku sezénneho reprodukéného cyklu;

ii) pocas doby uskladnenia spermy stanovenej v bode 1.3 pism. b) oddielu I kapitoly III a pred tym, ako
sperma opusti stanicu alebo sa pouZije, a to na vzorkdch odobratych najskor 14 dnf a najneskor 90 dni
po détume odberu spermy.

Odchylne od bodu ii) sa odoberanie vzoriek a testovanie na virusovii arteritidu koni po odbere spermy
podla bodu 1.5 pism. b) nevyzaduje, ak sa u zZrebca séropozitivneho na virusovi arteritidu koni prostred-
nictvom testu na izoldciu virusu vykondvaného raz za pol roka potvrdi, Ze nie je prendsatelom ndkazy.

Ak je niektory z testov stanovenych v bode 1.5 pozitivny, darcovsky Zrebec sa izoluje a so spermou, ktord
mu bola odobratd od ddtumu posledného negativneho testu, sa neobchoduje, s vynimkou spermy z kazdého
ejakuldtu, ktory bol podrobeny testu na izoldciu virusu virusovej arteritidy koni s negativnym vysledkom.

Sperma odobratd vietkym ostatnym Zrebcom v stanici pre odber spermy od ddtumu odobratia poslednej
vzorky, ktorej vysledok bol negativny v jednom z testov stanovenych v bode 1.5, sa uchovava v samostatnych
skladovacich miestnostiach a neobchoduje sa s fou, kym sa neobnovi veterindrny status stanice pre odber
spermy a kym sa uskladnend sperma nepodrobi primeranému oficidlnemu vySetreniu, ktoré vylici pritomnost
patogénov sposobujticich ochorenia uvedené v bode 1.5 v sperme.

Sperma odobratd Zrebcom v stanici pre odber spermy podlichajiica zdkazu podla clinku 4 alebo 5 smernice
90/426/EHS sa uchovéva v samostatnych skladovacich miestnostiach a neobchoduje sa s fiou, kym tradny
veterindrny lekdr neobnovi veterindrny status stanice pre odber spermy v stilade so smernicou 90/426/EHS
a kym sa uskladnend sperma nepodrobi primeranému oficidlnemu vy3etreniu, ktoré v sperme vyliici pritom-
nost patogénov sposobujticich ochorenia uvedené v prilohe A k smernici 90/426/EHS.

1. Podmienky tykajiice sa darcovskyich oviec a koz samcieho pohlavia

1. Pre vietky ovce a kozy prijaté do stanice pre odber spermy platia tieto poziadavky:

1.1.

1.2.

Boli minimalne 28 dni v karanténe v zariadeniach osobitne schvilenych na tento tGcel prislusnym orgdnom,
v ktorych sa nachddzali iba zvieratd s prinajmensom rovnakym zdravotnym stavom (karanténne zariadenie’).

Pred ich umiestnenim do karanténneho zariadenia patrili k polnohospoddrskemu podniku tradne vyhldse-
nému za polnohospodarsky podnik pre chov oviec alebo koz bez vyskytu brucelézy podla clanku 2 smernice
91/68/EHS a neboli drzané v polnohospoddrskom podniku s niz$im zdravotnym statusom, pokial ide
o brucelézu.
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1.3

1.4.

1.5.

1.6.

. Pochddzaji z polnohospodérskeho podniku, v ktorom sa pocas 60 dni pred ich pobytom v karanténnom
zariadeni podrobili sérologickej skaske na infekénd epididymitidu (B. ovis) uskutocnenej v stlade s prilohou
D k smernici 91/68/EHS alebo akémukolvek inému testu so zhodnou zdokumentovanou citlivostou
a $pecifickostou.

Podrobili sa tymto testom uskutocnenym na vzorke krvi odobratej v rdmci 28 dni pred zaciatkom karan-
ténneho obdobia $pecifikovaného v bode 1.1, pricom boli vysledky v kazdom z pripadov negativne, okrem
testu na hraniciarsku chorobu (Border disease) uvedeného v pismene c) bode ii):

a) sérologickej skiiske na brucelézu (B. melitensis) uskutocnenej podla prilohy C k smernici 91/68/EHS;

b) sérologickej skiske na infeként epididymitidu (B. ovis) uskutocnenej v sdlade s prilohou D k smernici
91/68/EHS alebo akémukolvek inému testu so zhodnou zdokumentovanou citlivostou a $pecifickostou;

¢) na hraniciarsku chorobu (Border disease):
i) testu na izoldciu virusu alebo skiske na pritomnost virusového antigénu a
i) sérologickej skiiske na zistenie pritomnosti alebo nepritomnosti protildtok (test na protiltky?).

Prislusny orgdn moze povolif, by boli testy uvedené v tomto bode vykonané na vzorkich odobratych
v karanténnom zariadeni. Ak sa takéto povolenie udeli, karanténne obdobie uvedené v bode 1.1 sa nezacne
pred ddtumom odberu vzoriek. Ak sa viak vysledok akéhokolvek testu uvedeného v tomto bode ukdze ako
pozitivny, zviera, ktorého sa to tyka, je okamzite z karanténneho zariadenia odstrdnené. V pripade skupinovej
izoldcie sa karanténne obdobie uvedené v bode 1.1 pre ostatné zvieratd nezacne, kym zviera, ktorého test bol
pozitivny, nebude odstrdnené.

Podrobili sa tymto testom uskutocnenym na vzorkdch odobratych pocas karanténneho obdobia $pecifikova-
ného v bode 1.1 a najmenej 21 dni po ich prijati do karanténneho zariadenia, pricom boli ich vysledky
negativne:

a) sérologickej skaske na brucelézu (B. melitensis) uskutocnenej podla prilohy C k smernici 91/68/EHS;

b) sérologickej skuiske na infekénti epididymitidu (B. ovis) uskutocnenej v stlade s prilohou D k smernici
91/68/EHS alebo akémukolvek inému testu so zhodnou zdokumentovanou citlivostou a $pecifickostou.

Podrobili sa testom na hraniciarsku chorobu (Border disease) uvedenym v bode 1.4 pism. ¢) bodoch i) a ii)
vykonanym na vzorkich krvi odobratych pocas karanténneho obdobia 3pecifikovaného v bode 1.1,
a najmenej 21 dni po tom, ako boli prijaté do karanténneho zariadenia.

Do stanice pre odber spermy bude umoznené vstipit akémukolvek zvieratu (séronegativnemu alebo séro-
pozitivnemu) len vtedy, ak nedojde k sérokonverzii u zvierat, ktoré boli pri skaske pred vstupom do
karanténneho zariadenia séronegativne.

Ak dojde k sérokonverzii, vSetky zvieratd, ktoré zostani séronegativne, si ponechané v karanténe pocas
predlzeného obdobia, kym v skupine neprestane dochddzat ku sérokonverzii pocas troch tyzdiiov odo dia,
ked ku sérokonverzii doslo.

Sérologicky pozitivne zvieratd maji umoznené vstiipit do stanice pre odber spermy pod podmienkou nega-
tivneho vysledku testu uvedeného v bode 1.4 pism. ¢) bode ii).

2. Zvieratd su prijaté do stanice pre odber spermy len s vyslovnym sthlasom veterindrneho lekdra stanice. Kazdy

pohyb do a zo stanice pre odber spermy sa zaznamendva.

. Zia

dne zvieratd prijaté do stanice pre odber spermy nevykazuji ziadne klinické priznaky ochorenia v den prijatia.

Vsetky zvieratd, bez toho, aby bol dotknuty bod 4, prichddzaji z karanténneho zariadenia, ktoré v den vyslania
prislusnych zvierat do stanice pre odber spermy splia tieto podmienky:

a)

b)

9

nachddza sa v oblasti, v ktorej sa vo vzdialenosti 10 kilometrov za poslednych 30 dni nevyskytlo ohnisko
slintacky a krivacky;

za posledné tri mesiace sa v fiom nevyskytla slintacka a krivacka ani bruceléza;

za poslednych 30 dni sa v fiom nevyskytli povinne nahlasovatelné choroby vymedzené v ¢lanku 2 pism. b)
bode 6 smernice 91/68/EHS.
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4. Ak st splnené podmienky stanovené v bode 3 a pocas 12 mesiacov pred presunom zvierat boli vykonané rutinné
testy uvedené v bode 5, zvieratd sa mozu presundt z jednej schvalenej stanice pre odber spermy do druhej
s rovnakym zdravotnym statusom, a to bez izolacie alebo testovania, ak ide o priamy presun. Dané zviera nesmie
prist do priameho alebo nepriameho styku s parnokopytnikmi s hor$im zdravotnym stavom a dopravné
prostriedky, ktoré sa pouziju, sa pred pouzitim vydezinfikuji. Ak sa zviera presiva z jednej stanice pre odber
spermy do stanice pre odber spermy v inom clenskom 3tdte, tento presun sa uskutocfiuje v stlade so smernicou
91/68/EHS.

5. Vsetky ovce a kozy drzané v schvdlenej stanici pre odber spermy sa aspon jedenkrdt v kazdom kalenddrnom roku
podrobuji tymto testom, a to s negativnymi vysledkami:

a) sérologickej skiiske na brucelézu (B. melitensis) uskuto¢nenej podla prilohy C k smernici 91/68/EHS;

b) sérologickej skuske na infekénti epididymitidu (B. ovis) uskutocnenej v stlade s prilohou D k smernici
91/68/EHS alebo akémukolvek inému testu so zhodnou zdokumentovanou citlivostou a $pecifickostou;

¢) testu na protildtky na hraniciarsku chorobu (Border disease) uvedenému v bode 1.4 pism. ¢) bode ii), ktory sa
vykondva len u séronegativnych zvierat.

6. Vietky testy uvedené v tejto Casti vykondva schvélené laborat6rium.

7. Ak sa ktorykolvek z testov opisanych v bode 5 ukdze ako pozitivny, prislusné zviera sa izoluje a sperma, ktord mu
bola odobratd od ditumu posledného negativneho testu, nie je predmetom obchodovania.

Zviera uvedené v prvom odseku sa zo stanice odstrdni, okrem pripadu, ked ide o hraniciarsku chorobu (Border
disease), ked sa zviera podrobi testu uvedenému v bode 1.4 pism. c) bode i) s negativnym vysledkom.

Sperma odobratd vSetkym ostatnym zvieratdm v stanici pre odber spermy od ddtumu odobratia poslednej vzorky,
ktorej vysledok bol negativny v jednom z testov opisanych v bode 5, sa uchovava v samostatnych skladovacich
miestnostiach a neobchoduje sa s fiou, kym sa neobnovi veterindrny status stanice pre odber spermy a kym sa
uskladnend sperma nepodrobi primeranému oficidlnemu vysetreniu, ktoré vylici pritomnost patogénov sposobu-
jucich ochorenia uvedené v bode 5 v sperme.

8. Sperma pochddza od zvierat, ktoré:
a) v denl odberu spermy nevykazuji Ziadne klinické priznaky ochorenia;
b) pocas 12 mesiacov pred datumom odberu spermy:
i) bud neboli ockované proti slintacke a krivacke, alebo

i) boli zaockované proti slintacke a krivacke minimélne 30 dni pred odberom, v tomto pripade 5 % (mini-
mélne pit ddvok) kazdého odberu spermy sa podrobi testu na izoldciu virusu slintacky a krivacky
s negativnymi vysledkami;

¢) boli pred odberom spermy drzané v schvélenej stanici pre odber spermy pocas nepretrzitého obdobia aspon 30
dni v pripade odberu cerstvej spermy;

d) vyhovuji poziadavkdm stanovenym v clankoch 4, 5 a 6 smernice 91/68/EHS;

e) ak boli drzané v polnohospodirskych podnikoch uvedenych v ¢linku 11 ods. 2 prvej zardzke, s negativnym
vysledkom sa podrobili pocas 30 dni pred ditumom odberu spermy:

i) sérologickej skiske na brucelézu (B. melitensis) uskutocnenej podla prilohy C k smernici 91/68/EHS;

i) sérologickej skuske na infekénd epididymitidu (B. ovis) uskutocnenej v silade s prilohou D k smernici
91/68/EHS alebo akémukolvek inému testu so zhodnou zdokumentovanou citlivostou a 3pecifickostou;

iii) testu na izoldciu virusu hraniciarskej choroby (Border disease);

f) nepouzivaji sa minimdlne 30 dni pred ddtumom prvého odberu spermy a medzi diiom odberu prvej vzorky
uvedenej v bodoch 1.5 a 1.6 alebo v pismene ¢) a do konca doby odberu na prirodzené pripastanie.
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9.

Sperma odobratd darcovskym ovciam a kozdm samcicho pohlavia v stanici pre odber spermy alebo
v polnohospodirskom podniku uvedenému v ¢lanku 11 ods. 2 prvej zardzke podlichajiica z veterindrnych
dovodov zdkazu podla ¢ldnku 4 smernice 91/68/EHS sa uchovdva v samostatnych skladovacich miestnostiach
a neobchoduje sa s fiou, kym tdradny veterindrny lekdr neobnovi veterindrny status stanice pre odber spermy alebo
polnohospodarskeho podniku v silade so smernicou 91/68/EHS a kym sa uskladnend sperma nepodrobi prime-
ranému oficidlnemu vySetreniu, ktoré v sperme vylici pritomnost patogénov sposobujiicich ochorenia uvedené
v Casti | prilohy B k smernici 91/68/EHS.

KAPITOLA III

Poziadavky tykajice sa spermy, vajicok a embryi

L. Podmienky tykajtice sa odberu, spracovania, uchovdvania, uskladiiovania a prepravy spermy

1.1

1.2

1.3.

1.4.

1.

. Ak sa, bez toho, aby bola dotknutd smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES ('), do kazdého
mililitra spermy priddvaji antibiotikd alebo zmes antibiotik s baktericidnou aktivitou prinajmensom rovno-
cennou baktericidnej aktivite tychto zmesi: gentamicin (250 pg), tylozin (50 pg), lincomycin-spectinomycin
(150/300 pg); penicilin (500 IU), streptomycin (500 pg), lincomycin-spectinomycin (150/300 pg) alebo amikacin
(75pg), divekacin (25pg), ndzvy pridanych antibiotik a ich koncentricia sa uvddza vo veterindrnom osvedceni
uvedenom v ¢ldnku 11 ods. 2 Stvrtej zardzke.

Vsetky ndstroje pouzivané pri odbere, spracovani, uchovani alebo zamrazovani spermy okrem ndstrojov na jedno
pouzitie sa pred pouzitim bud primerane vydezinfikujd, alebo vysterilizuj.

Zmrazend sperma:
a) umiestiiuje sa do skladovacich nddob a uchovéva sa v nich, pricom tieto nddoby:

i) boli pred pouzitim vycistené a vydezinfikované alebo vysterilizované, alebo ide o nddoby na jedno
poutzitie;

ii) obsahuju kryogénne ¢inidlo, ktoré sa predtym nepouzilo na iné vyrobky Zivo¢isneho povodu;

b) pred odoslanim alebo pouzitim sa skladuje v schvélenych podmienkach pocas minimalneho obdobia 30 dni
od ditumu odberu.

Sperma, ktord md byt predmetom obchodovania:

a) prevdza sa do clenského Stitu urcenia v prepravnych nddobach, ktoré boli pred pouzitim vycistené
a vydezinfikované alebo vysterilizované alebo ktoré sii uréené na jedno pouzitie a ktoré boli pred odoslanim
zo schvélenych stanic pre odber spermy alebo stanic pre skladovanie spermy zapecatené a ocislované.

b) je oznacend tak, aby sa ¢islo banky alebo inej nddobky zhodovalo s ¢islom na veterinirnom osvedceni
uvedenom v ¢ldnku 11 ods. 2 Stvrtej zardzke a s Cislom na nddobe, v ktorej st uskladnené a prevazané.

II. Podmienky tykajiice sa vajicok a embryi

Odber a spracovanie embryi produkovanych in vivo

Embryd produkované in vivo sa povazujii za vysledok umelej inseminacie spermou, ktora splha poziadavky tejto
smernice, a odoberaji, spractivaji a uchovédvaja sa v stlade s tymito pravidlami:

1.1. Embryd odoberd a spractiva schvéleny tim pre odber embryi, bez toho, aby prisli do styku s akoukolvek
inou skupinou embryi, ktoré nespliaji poziadavky tejto smernice.

1.2. Embryd sa odoberajii na mieste, ktoré je oddelené od ostatnych casti priestorov alebo polnohospodérskeho
podniku, kde sa embryd odoberajd, a ktoré je v dobrom technickom stave a vybudované z materidlov
umoznujicich jeho G¢inné a jednoduché Cistenie a dezinfekciu.

1.3. Embrya sa spractvaji (vySetrujd, umyvaji, odetruji a umiestiiuji do oznacenych a sterilnych baniek, ampdl
alebo inych nddobiek) bud v laboratériu so stilym sidlom, alebo v mobilnom laboratériu, ktoré sa, pokial
ide o ndchylné druhy, nachddza v oblasti, v ktorej sa vo vzdialenosti 10 kilometrov za poslednych 30 dni
nevyskytlo ohnisko slintacky a krivacky.

1.4. Celé ndradie pouzivané na odber embryi, manipuldciu s nimi, ich umytie, zamrazovanie a skladovanie sa
pred pouzitim sterilizuje alebo dokladne cisti a dezinfikuje v sdlade s priruckou IETS (3), alebo ide
o0 jednorazové néradie.

() U.v. EU L 311, 28.11.2001, s. 1.
(3) Prirucka Medzindrodnej spolocnosti pre prenos embryi — A procedural guide and general information for the use of embryo transfer

technology emphasising sanitary procedures, published by the International Embryo Transfer Society, 1111 North Dunlap Avenue,

Savo

y, llinois 61874, USA (http:|[www.iets.org/).
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1.5. Ziaden biologicky produkt zivo¢iineho povodu pouzity v médidch a roztokoch na odber, spracovanie,
umyvanie a uskladnenie embryi neobsahuje patogénne mikroorganizmy. Médid a roztoky pouzivané pri
odbere, zamrazovani a uskladiiovani embryi sa sterilizuji schvilenymi metédami podla prirucky IETS
a zaobchddza sa s nimi sposobom, ktory zabezpedi, ze neddjde k naruseniu sterility. Ak je to vhodné,
mozu sa do médii pouzivanych pri odbere, spracovani, umyvani a uskladiiovani priddvat antibiotikd podla
prirucky IETS.

1.6. Kryogénne ¢inidld pouzité na uchovanie alebo uskladnenie embryi sa nepouZili predtym na iné produkty
zivocisneho povodu.

1.7. Kazdd banka, ampula alebo ind nddobka sa jasne oznaci titkom podla $tandardizovaného systému podla
prirucky IETS.

1.8.  Embryd sa umyvaji v stlade s priruckou IETS a pred aj bezprostredne po umyti majd intaktni zona pellucida.
Standardny postup umyvania sa upravi tak, aby v sdlade s priruckou IETS zahffial dodatotné omytie
enzymom trypsin v pripade, ked sa vyzaduje inaktivdcia alebo odstrdnenie urcitych virusov.

1.9. Embryd od rozliénych darcovskych zvierat sa neumyvaja spolocne.

1.10. Zona pellucida kazdého embrya sa vySetruje na celom jeho povrchu pri minimédlne 40-ndsobnom zvicSeni
a osvedCuje sa intaktnost a nepritomnost cudzorodych castic.

1.11. Skupina embryi, ktoré sa tspesne podrobili vysetreniu stanovenému v bode 1.10, sa umiestiuji do steril-
nych baniek, ampul alebo inych nddobiek, ktoré st oznacené v stlade s bodom 1.7 a ktoré sa okamzite
zapecatia.

1.12. Ak je to vhodné, kazdé embryo sa zamrazuje ¢o najskor a uskladiiuje sa na mieste, ktoré je pod kontrolou
veterindrneho lekdra timu.

1.13. Kazdy tim pre odber embryi predkladd na tacely dradného vySetrenia na zistovanie bakteridlnej a virusovej
kontamindcie rutinné vzorky nezivotaschopnych embryi alebo vajicok, tekutin na oplachovanie alebo
umyvanie, ktoré boli pouzité pri ¢innosti podla prirucky IETS.

1.14. Kazdy tim pre odber embryi uchovdva zdznamy o svojej ¢innosti v sdvislosti s odbermi embryi po dobu
dvoch rokov po tom, ako sa stali predmetom obchodovania alebo vyvozu, vritane:

a) plemena, veku a individudlnej identifikdcie prislusnych darcovskych zvierat;
b) miesta odberu, spracovania a uskladnenia embryi, ktoré tim odobral;
¢) identifikicie embryi s podrobnymi tdajmi o prijemcovi zdsielky.

2. Odber a spracovanie vajicok, ovérif a inych tkaniv na tcely produkcie embryi in vitro

Podmienky stanovené v bodoch 1.1 az 1.14 sa uplatiiuji mutatis mutandis na odber a spracovanie, vajicok, ovarif
a inych tkaniv na pouzitie pri oplodneni in vitro ajalebo in vitro kultivacii. Okrem toho plati:

2.1. Prislusny orgdn je informovany o polnohospoddrskom podniku (polnohospodarskych podnikoch), z ktorého
darcovské zvieratd pochddzajii, a md nad nim (nimi) dradnt moc.

2.2. Ked sa ovérid a iné tkanivd odoberajii na bitiinku, ¢i uz samostatnym jedincom, alebo skupindm darcov
(skupinovy odber), tento bittinok je dradne schvéleny v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 854/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuji osobitné predpisy na organizaciu tradnych kontrol
produktov Zivocisneho povodu uréenych na ludski spotrebu ('), a pod dohladom veterindrneho lekdra, ktory
je zodpovedny za zabezpeCenie vykondvania vySetrenia potencidlnych darcovskych zvierat pred zabitim
a obhliadok po zabiti a osved¢ovanie toho, ze nevykazuji zndmky prislusnych nakazlivych ochoreni prenos-
nych na zvieratd. Pokial ide o ndchylné druhy, bitGnok sa nachddza v oblasti, v ktorej sa vo vzdialenosti 10
kilometrov za poslednych 30 dni nevyskytlo ohnisko slintacky a krivacky.

2.3. Skupiny ovérif sa do spracovatelského laboratéria neprindsaji skor, ako sa dokoné¢i obhliadka po zabiti
darcovskych zvierat.

2.4. Néradie na odstrdnenie a prepravu ovdrii a inych tkaniv sa pred pouzitim ¢isti a dezinfikuje a vyuZziva sa
vylucne na tieto tcely.

() U.v. EU L 139, 30.4.2004, s. 206.
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3. Spracovanie embryi produkovanych in vitro

Podmienky stanovené v bodoch 1.1 az 1.4 sa uplatiuji mutatis mutandis pri spracovdvani embryi produkovanych
in vitro. Okrem toho plati:

3.1. Embryd produkované in vitro sa povazujii za vysledok oplodnenia in vitro, a to spermou, ktord splia
poziadavky tejto smernice.

3.2. Po skonceni kultivacie in vitro a eSte pred tym, ako sa zamrazia, uskladnia a prepravia, embryd sa umyji
a podrobia oSetreniu uvedenému v bodoch 1.8, 1.10 a 1.11.

3.3. Embryd rozli¢nych darcovskych zvierat (v pripade individudlneho ziskavania) alebo z rozli¢nych skupinovych
odberov sa neumyvajt spolu.

3.4. Embryd od rozlicnych darcovskych zvierat (v pripade individudlneho ziskavania) alebo z rozlicnych skupi-
novych odberov sa neskladuji v jednej banke, ampule alebo inej nddobke.

4. Spracovanie mikromanipulovanych embryi

Pred kazdym mikrozdsahom nartiSajiicim integritu zona pellucida sa vSetky embryd a vajicka odoberd a spracuji
v stlade s hygienickymi podmienkami stanovenymi v bodoch 1, 2 a 3. Okrem toho platia tieto podmienky:

4.1. V pripade, Ze sa uskutocnuji také mikrozdsahy na embryu, ktorych stcastou je penetrdcia zona pellucida,
vykondva sa to vo vhodnych laboratornych zariadeniach pod dohladom schvileného veterindrneho lekdra
timu.

4.2. Kazdy tim pre odber embryi uchovdva zdznamy o svojej ¢innosti podla bodu 1.14 vritane podrobnych
udajov o technikdch mikrozdsahov uskutocnenych na embrydch, ktorych sticastou bola penetricia zona
pellucida. V pripade embryi produkovanych prostrednictvom oplodnenia in vitro je mozné uskutocnovat
identifikdciu embryi na zdklade skupiny, ale oznacenie obsahuje tdaje o ddtume a mieste odberu ovarif
afalebo vajicok. Je tiez mozné identifikovat polnohospoddrsky podnik povodu darcovskych zvierat.

5. Skladovanie embry{

5.1. Kazdy tim pre odber a produkciu embryi zabezpecuje, aby sa embryd skladovali pri vhodnych teplotich
v skladovacich priestoroch uvedenych v kapitole I oddiele III bode 1.8.

5.2. Zamrazené embryd sa pred odoslanim skladuji v schvdlenych podmienkach pocas minimélneho obdobia 30
dni od ddtumu ich odberu alebo produkcie.

6. Preprava embryi

6.1. Embryd, ktoré maji byt predmetom obchodovania, sa prevdzaji do clenského tdtu urcenia v nddobéch, ktoré
boli pred pouzitim vycistené a vydezinfikované alebo vysterilizované alebo ktoré st uréené na jedno pouzitie
a ktoré boli pred odoslanim zo schvélenych skladovacich priestorov zapecatené a ocislované.

6.2. Banky, ampuly alebo iné nddobky st oznacené tak, aby sa ich ¢islo zhodovalo s ¢islom na veterindrnom
osvedéeni uvedenom v ¢ldnku 11 ods. 3 tretej zardzke a s ¢islom na nddobe, v ktorej st uskladnené
a prevazané.

KAPITOLA 1V
Poziadavky tykajiice sa darcovskych zvierat samicieho pohlavia
1. Darcovské zvieratd samiciecho pohlavia sa pouZivaji na odber embryi alebo vajicok, iba ak tieto zvieratd
a polnohospoddrske podniky, z ktorych pochddzaja, vyhovuji podla zistenia Gradného veterindrneho lekdra pozia-

davkdm prislusnych smernic o obchodovani so Zivymi chovnymi a Gzitkovymi zvieratami prislusnych druhov v rdmci
Unie.

2. Okrem poziadaviek stanovenych v smernici 64/432/EHS splfaji darcovské samice osipanych, okrem embryi produ-
kovanych in vivo, ktoré sa maji podrobit o3etreniu trypsinom, poziadavky tykajice sa Aujeszkého choroby stanovené
v stlade s ¢linkom 9 alebo 10 uvedenej smernice.

3. Ustanovenia smernice 91/68/EHS sa tykaji darcovskych oviec a koz samicicho pohlavia.
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4. Okrem poziadaviek stanovenych v smernici 90/426/EHS sa darcovské kobyly:

4.1.

4.2.

4.3.

nepouzivaji na prirodzené pripstanie pocas minimdlne 30 dni pred ddtumom odberu vajicok alebo embryi
a medzi diiom odberu prvej vzorky uvedenej v bodoch 4.2 a 4.3 a diiom odberu vajicok a embryf;

podrobujii imunodifiiznemu testu na agarovom géle (Cogginsov test) alebo testu ELISA na infek¢nd anémiu koni,
ktorého vysledok je negativny a ktory sa uskuto¢niuje na vzorkdch krvi odobratych najprv pocas poslednych 30
dni pred ddtumom prvého odberu vajicok alebo embryi a potom kazdych 90 dni pocas doby odberu;

podrobuji testu na ndkazlivii metritidu koni prostrednictvom izolécie Taylorella equigenitalis, ktory sa vykondva na
vzorkéch odobratych zo sliznic fossa clitoralis a sinus clitoralis pocas dvoch po sebe nasledujiicich obdobi parenia
a pocas jedného obdobia pédrenia na kulttire odobratej z endocervixu, pricom po 7-dnovej az 14-dnovej kultivécii
st vysledky vsetkych testov negativne.



