L 5214

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

201033

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 176/2010
2010 m. kovo 2 d.

kurivo i§ dalies keiciamas Tarybos direktyvos 92/65/EEB D priedas dél spermos surinkimo ir
saugojimo centry, embriony surinkimo ir gamybos grupiy, arkliy, avig ir ozky rasiy gyvanams
donorams keliamy reikalavimy ir ty rii§iy gyviing spermos, kiauSialgs¢iy ir embriony tvarkymo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 1992 m. liepos 13 d. Tarybos direktyva
92/65/EEB, nustatancig gyviiny sveikatos reikalavimus, regla-
mentuojancius prekyba Bendrijoje gyviinais, sperma, kiausialas-
témis bei embrionais, kuriems netaikomi gyviiny sveikatos
reikalavimai, nustatyti specialiose Bendrijos taisyklése, nurody-
tose Direktyvos 90/425/EEB A priedo I dalyje, bei jy importa i
Bendrija (1), ypac i jos 22 straipsnio pirma pastraipa,

kadangi:

M

(")
)
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OL

Direktyvoje 92/65/EEB nustatyti gyviiny sveikatos reika-
lavimai, reglamentuojantys prekyba Europos Sajungoje
gyvinais, sperma, kiausialgstémis ir embrionais, kuriems
netaikomi gyviiny sveikatos reikalavimai, nustatyti specia-
liuose toje direktyvoje nurodytuose Europos Sgjungos
teisés aktuose, ir jy importg j Europos Sajunga.

Joje nustatyti reikalavimai, reglamentuojantys arkliy, aviy
ir ozky rasiy gyviiny spermos surinkimo centry (spermos
surinkimo centrai) tvirtinima ir prieZitira.

Tam tikruose surinkimo centruose ty rasiy gyviny
surinkta sperma tik saugoma. Todél reikéty nustatyti
atskirus tokiy centry oficialaus tvirtinimo ir priezifiros
reikalavimus.

1988 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvoje 88/407/EEB,
nustatancioje gyviny sveikatos reikalavimus, taikomus
Bendrijos vidaus prekybai galvijy sperma bei jos
importui (%), pateikta spermos  saugojimo  centry
apibréZtis. Dél Europos Sajungos teisés akty nuoseklumo
gyviiny, kuriems taikomas S$is reglamentas, spermos
saugojimo centrus pagal $ig apibréztj reikéty vadinti
»SPErmos saugojimo centrais“.

Be to, Direktyva 88/407/EEB nustatyti galvijy spermos
saugojimo centry tvirtinimo ir prieZitiros reikalavimai.
Sias sglygas reikéty laikyti Siame reglamente numatyty
arkliy, aviy ir ozky rtsiy spermos saugojimo centry tvir-
tinimo ir priezitros reikalavimy gairémis. Direktyvos
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92/65[EEB D priedo I skyriaus I ir IT skirsnius reikéty
atitinkamai i§ dalies pakeisti.

Direktyvoje 92/65[EEB, i§ dalies pakeistoje Direktyva
2008/73(EB (}), numatyta, kad aviy, ozky, arkliy ir
kiauliy rosiy gyviny kiausialastes ir embrionus turi
paimti arba pagaminti valstybés narés kompetentingos
institucijos patvirtinta surinkimo arba gamybos grupé.

Todél bitina Direktyvos 92/65/EEB D priede nustatyti ty
grupiy tvirtinimo reikalavimus. Pasaulinés gyviiny svei-
katos organizacijos (PGSO) Sausumos gyviny sveikatos
kodekso astuonioliktoje redakcijoje (2009 m.) (Sausumos
kodeksas) pateikti dabartiniai embriony surinkimo ir
paruodimo technologijy ir tarptautiniai standartai. To
kodekso 4.7, 4.8 ir 4.9 skyriuose pateiktos rekomenda-
cijos dél in vivo budu gauty embriony surinkimo ir
paruosimo, in vitro badu pagaminty embriony surinkimo
ir paruodimo ir embriony, su kuriais atliktos mikromani-
puliacijos, surinkimo ir paruo$imo. [ sias rekomendacijas
reikéty atsizvelgti Direktyvos 92/65/EB D priedo III
skyriuje. Todél Siuos skirsnius reikéty atitinkamai i§ dalies
pakeisti.

Tarptautiné embriony perkélimo draugija (IETS) - tai
tarptautiné organizacija ir specialisty forumas, kurie,
inter alia, remia embriony gamybos mokslg ir tarptautiniu
lygmeniu koordinuoja embriony tvarkymo ir registra-
vimo procediry standartizavima. IETS keleta3 mety
rengé praktine patirtimi ir moksliskai pagristus proto-
kolus, kad baty i$vengta ligos perdavimo pavojaus perke-
liant donoro embriong recipientui. Sie protokolai i
esmeés pagristi sanitariniais embriony tvarkymo metodais,
nurodytais IETS vadovo trecioje redakcijoje ir i§samiau
nagrinéti Sausumos kodekse. IETS rekomenduojamais
embriony tvarkymo metodais galima pakeisti jprastas
kai kuriy ligy prevencines priemones, pvz., diagnostinius
donory tyrimus, taciau taikant kitas priemones tokiomis
rekomendacijomis reikéty naudotis tik jprastoms priemo-
néms sustiprinti ar papildyti.

Direktyvoje 92/65/EEB taip pat numatyta, kad arkliy,
aviy ir ozky risiy gyviny donory sperma turi biiti suren-
kama tik i§ tos direktyvos D priedo II skyriuje nustatytus
reikalavimus atitinkanciy gyviiny. Siuos reikalavimus,
keliamus erzilams, avinams ir oziams donorams, reikéty
perziareti atsizvelgiant  Sausumos kodekso 4.5 skyriuje
nustatytus tarptautinius standartus. Todél D priedo I
skyriaus A ir B skirsnius reikéty atitinkamai i§ dalies
pakeisti.
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(10)  Taikant $io reglamento nuostatas dél aviy ir ozky rasiy tyrimus arkliniy $eimos gyviny infekcinei anemijai ir

(11)

(12)

(13)

gyviny donory reikéty atsizvelgti | 2001 m. geguzés
22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 999/2001, nustatancio tam tikry uzkre¢iamyjy spon-
giforminiy encefalopatijy prevencijos, kontrolés ir likvi-
davimo taisykles ('), 2006 m. kovo 31 d. Komisijos regla-
mento (EB) Nr. 546/2006, jgyvendinancio Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 999/2001
nuostatas dél nacionaliniy skrepi ligos kontrolés
programy ir papildomy garantijy, nukrypstancio nuo
tam tikry Sprendimo 2003/100/EB reikalavimy ir panai-
kinan¢io Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1874/2003 (3), ir
2007 m. spalio 26 d. Komisijos reglamento (EB)
Nr. 1266/2007 dél Tarybos direktyvos 2000/75/EB
jgyvendinimo taisykliy, susijusiy su tam tikry mélynojo
liezuvio ligai neatspariy rtsiy gyviiny kontrole, stebésena,
priezifira ir judéjimo ribojimais (%), nuostatas.

Taikant $io reglamento nuostatas dél antibiotiky naudo-
jimo spermoje arba embrionams surinkti, Saldyti ir
saugoti  skirtoje priemonéje, reikéty atsizvelgti |
2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio veterinarinius vaistus (*), nuostatas.

Taikant Sio reglamento nuostatas dél kiauliy rasies mote-
riskosios lyties gyviiny donory reikéty atsizvelgti
2008 m. vasario 21 d. Komisijos sprendimo
2008/185/EB dél papildomy garantijy, susijusiy su
Aujeskio liga, Bendrijos vidaus prekybai kiaulémis, ir
kriterijy, pateikiant informacijg apie $ig liga (°), nuostatas.

Direktyvoje 92/65/EEB numatyta, kad prekiauti galima
tik tam tikrus toje direktyvoje nustatytus reikalavimus
atitinkancia sperma, kiausialastémis ir embrionais. Joje
visy pirma numatyta, kad turi bati atlikti tam tikri erzily
tyrimai nustatyti, ar sperma gali biiti surenkama, jskaitant

(14)

(15)

uzkre¢iamajam  metritui  nustatyti.  Direktyvoje
92/65[EEB taip pat numatyta, kad moteriskosios lyties
donorai, kuriy kiausialgstés ir embrionai bus surenkami,
turi atitikti tam tikrus reikalavimus. Taciau $iuo metu
néra reikalavimy atlikti moteriskosios lIyties gyviiny
donory tyrimus arkliniy Seimos gyviny infekcinei
anemijai ir uzkre¢iamajam metritui nustatyti. Kadangi
néra jokiy moksliniy jrodymy, kad apdorojus embrionus
buty paSalintas pavojus, galintis kilti perkeliant i3
uzkrésto moteriskosios lyties gyviino donoro paimta
embriong, reikéty papildyti gyviny sveikatos reikala-
vimus ir jtraukti tyrimus arkliniy $eimos gyviny infek-
cinei anemijai ir uzkre¢iamajam metritui nustatyti. Todél
D priedo II skyriaus C skirsnj reikéty atitinkamai i§ dalies
pakeisti.

Todél Direktyvos 92/65/EEB D prieda reikéty atitinkamai
is dalies pakeisti.

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Direktyvos 92/65[/EEB D priedas i§ dalies keic¢iamas pagal Sio
reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas isigalioja dvidesimta dieng nuo jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2010 m. rugséjo 1 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2010 m. kovo 2 d.
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Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS

Direktyvos 92/65/EEB D priedas pakeitiamas taip:

.D PRIEDAS

I SKYRIUS

Spermos surinkimo centrams, spermos saugojimo centrams, embriony surinkimo ir embriony gamybos grupéms

taikomi reikalavimai

L. Spermos surinkimo ir saugojimo centry tvirtinimo reikalavimai

1. Kad bity patvirtintas ir gauty 11 straipsnio 4 dalyje nurodyta veterinarinés registracijos numerj, kiekvienas
spermos surinkimo centras turi:

1.1. bati nuolat prizirimas kompetentingos institucijos jgalioto centro veterinarijos gydytojo;

1.2. turéti bent:

rakinamas gyviiny laikymo patalpas ir, jei reikia arkliniy Seimos gyviinams — mocionui skirtg aikstele,
kurios bty atskirtos nuo spermos surinkimo, paruo$imo ir saugojimo patalpy;

&

=

gyvinams atskirti skirtas patalpas, tiesiogiai nesusisiekiancias su tomis patalpomis, kuriose gyviinai
paprastai laikomi;

¢) spermos surinkimo patalpas, kurios gali bati atvirame ore, turi baiti apsaugotos nuo nepalankiy oro salygy,
o grindy danga spermos surinkimo vietoje ir aplink ja turi bati neslidi, kad parkritus biity i$vengta sunkiy
susizalojimy, nepazeidziant 1.4 punkto reikalavimy;

&

atskira patalpa, skirtg valymo ir dezinfekavimo ar sterilizavimo jrenginiams laikyti;

¢) spermos paruodimo patalpas, atskirtas nuo surinkimo patalpy ir d punkte nurodytos patalpos valymo
jrenginiams laikyti, kurios neprivalo biti toje pacioje vietoje;

f) spermos saugojimo patalpa, kuri neprivalo biti toje pacioje vietoje;

1.3. biiti pastatytas ar atskirtas taip, kad nebaty saly¢io su tkiniais gyviinais, esanciais uz centro riby;

1.4. buti pastatytas taip, kad visa surinkimo centra, iSskyrus biuro patalpas, o laikant arkliniy Seimos gyvinus —

mocionui skirtg aikStele — baty galima lengvai valyti ir dezinfekuoti.

2. Kad bty patvirtintas, kiekvienas spermos saugojimo centras turi atitikti $iuos reikalavimus:

o
~

&

jeigu centre saugoma daugiau nei vienos rtsies sperma, surinkta pagal Sig direktyva patvirtintuose spermos
surinkimo centruose, arba embrionai saugomi centre laikantis Sios direktyvos nuostaty, kiekvienai gyviiny
ridiai, kurios sperma saugoma tame centre, turi bati skirtas atskiras 11 straipsnio 4 dalyje nurodytas veteri-
narinés registracijos numeris;

turi turéti atskira spermos saugojimo patalpag, kurioje biity spermai ir (arba) embrionams saugoti bitina jranga,
ir kuri bty pastatyta taip, kad Sie produktai ir jranga biity apsaugoti nuo nepalankiy oro salygy ir aplinkos
poveikio;

turi biti pastatytas taip, kad nebiity salycio su Tkiniais ir kitais gyviinais, esanciais uz centro riby;

turi bati pastatytas taip, kad visa centra, iSskyrus biuro patalpas, o laikant arkliniy Seimos gyviinus — mocionui
skirtg aikstele — bty galima lengvai valyti ir dezinfekuoti;

turi bati pastatytas taip, kad i ji negaléty patekti pasaliniai asmenys.
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1. Spermos surinkimo ir saugojimo centry prieziiiros reikalavimai

1. Spermos surinkimo centrai turi:

1.1. bti prizitrimi siekiant uztikrinti, kad:

a)

=

o

juose biity laikomi tik ty risiy gyvinai, i§ kuriy turi bati surenkama sperma.

Vis délto galima priimti ir kity naminiy gyviny, jeigu jie nekelia jokio pavojaus uzkrésti infekcinémis
ligomis tas rasis, i§ kuriy turi bati surinkta sperma, ir atitinka centro veterinarijos gydytojo nustatytus
reikalavimus.

Jeigu arkliniy Seimos gyviny spermos surinkimo centrai naudojasi tomis paciomis patalpomis su dirbtinio
séklinimo ar kergimo centru, tai moteriskosios lyties arkliniy Seimos gyvinai (kumelés) ir nekastruoti
vyriskosios lyties arkliniy Seimos gyvinai (erzilai), skirti kumeléms paruodti, bei erzilai, skirti kergti,
priimami, jeigu jie atitinka II skyriaus I skirsnio 1.1, 1.2, 1.3 ir 1.4 punkty reikalavimus;

i centrg nepatekty pasaliniai asmenys ir kad leidimus turintys lankytojai atitikty centro veterinarijos
gydytojo nustatytus reikalavimus;

buty samdomi tik kompetentingi darbuotojai, tinkamai iSmokyti dezinfekavimo ir higienos metody,
kuriuos taikant neleidziama ligoms plisti;

1.2. bati prizitrimi siekiant uZztikrinti, kad:

a)

=

o
=

=

bity registruojama tokia informacija:
i) kiekvieno centre esancio gyvino rasis, veislé, gimimo data ir tapatumas;
ii)  centrg atvezamy ir i§ jo iSvezamy gyviiny judéjimas;

iii) ligos istorija ir visi laikomy gyviny diagnostiniai tyrimai bei jy rezultatai, taikytas gydymas ir vakci-
navimas;

iv) spermos surinkimo ir paruosimo data;
v) spermos paskirties vieta;
vi) spermos saugykla;

visi centre laikomi gyviinai ne maziau kaip 30 dieny iki pirmojo spermos surinkimo ir spermos surinkimo
metu nebuvo kergiami;

sperma biity surenkama, paruo$iama ir saugoma tik Siais tikslais jrengtose patalpose;

visi instrumentai, turintys salytj su sperma arba gyviinu donoru surenkant arba paruosiant sperma prie§
naudojant bity tinkamai dezinfekuojami arba sterilizuojami, i$skyrus instrumentus, kurie yra nauji, vien-
kartiniai ir panaudojus iSmetami (vienkartiniai instrumentai).

Jeigu arkliniy Seimos gyviiny spermos surinkimo centrai naudoja tas pacias patalpas kaip dirbtinio sékli-
nimo ar kergimo centras, reikia grieztai atskirti dirbtiniam séklinimui ar kergimui naudojamus instru-
mentus ir jrenginius nuo ty instrumenty ir jrenginiy, kurie lieCiasi su gyviinais donorais ar kitais spermos
surinkimo centre laikomais gyviinais;

spermai paruosti naudojami gyviininiai produktai, jskaitant skiediklius, priedus arba uzpildus, biity paga-
minti taip, kad nekelty jokio pavojaus gyviny sveikatai arba prie§ naudojant biity paruosti taip, kad biity
isvengta tokiy pavojy;

spermai konservuoti arba saugoti biity naudojamos kriogeninés medziagos, kurios prie§ tai nebuvo
naudotos kitiems gyviininiams produktams;

spermai saugoti ir vezti skirti indai kaskart prie$ juos pripildant baty tinkamai dezinfekuojami arba
sterilizuojami, iSskyrus indus, kurie yra nauji, vienkartiniai ir panaudojus i¥metami (vienkartiniai indai);

kiekviena spermos dozé arba kiekvienas 3viezios, ruosti skirtos spermos ejakuliatas biity aiskiai pazenkli-
nami, kad bity galima lengvai nustatyti spermos surinkimo data, gyviino donoro riisj, veislg ir patj gyviina
donorg bei spermos surinkimo centro patvirtinimo numerj;
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1.3. gyviny poravimosi metu bati tikrinami oficialiai paskirto veterinarijos gydytojo bent karta per kalendorinius
metus, jeigu laikomi gyvinai, kuriy poravimasis yra sezoninis, ir du kartus per kalendorinius metus, jeigu
gyviiny poravimasis nepriklauso nuo mety laiko, kad prireikus, remiantis registruota informacija, standarti-
némis veiklos procediiromis ir vidaus audito duomenimis, baity apsvarstyti ir patikrinti visi klausimai, susij¢ su
tvirtinimo, prieZitiros ir stebésenos reikalavimais.

2. Spermos saugojimo centrai turi:
2.1. bati priziarimi, kad:
a) gyviny donory, kuriy sperma saugoma centre, statusas atitikty Sios direktyvos reikalavimus;
b) baty laikomasi 1.1 punkto b ir ¢ papunkciuose nustatyty reikalavimuy;
¢) bity registruojama visa informacija apie spermos judéjima | saugojimo centra ir i jo;
2.2. bati stebimi, kad:

a) | patvirtintg spermos saugojimo centrg buty jvezama tik sperma i§ patvirtinto surinkimo arba saugojimo
centro, jei ji buvo vezama salygomis, teikian¢iomis visas jmanomas sveikatos garantijas, ir neturéjo salycio
su kita Sios direktyvos reikalavimy neatitinkancia sperma;

=

sperma biity saugoma tik specialiai tam skirtose patalpose, laikantis griezty higienos reikalavimy;

¢) visi su sperma salytj turintys instrumentai prie§ naudojant bity tinkamai dezinfekuojami arba sterilizuo-
jami, i§skyrus vienkartinius instrumentus;

k=2

spermai saugoti ir vezti skirti indai kaskart prie§ juos pripildant bity tinkamai dezinfekuojami arba
sterilizuojami, iSskyrus vienkartinius indus;

o
-~

spermai konservuoti arba saugoti blity naudojamos kriogeninés medziagos, kurios prie§ tai nebuvo
naudotos kitiems gyviininiams produktams;

f) kiekviena spermos dozé buty aiskiai pazenklinama, kad bity galima lengvai nustatyti spermos surinkimo
data, gyviino donoro riisj, veisle ir patj gyviing donorg bei spermos surinkimo centro patvirtinimo numer;.
Kiekviena valstybé nar¢ Komisijai ir kitoms valstybéms naréms pranesa jos teritorijoje naudojamo Zenkli-
nimo ypatybes ir forma;

2.3. nukrypstant nuo 2.2 punkto a papunkcio, patvirtintame spermos saugojimo centre leidziama saugoti
embrionus, jeigu jie atitinka Sios direktyvos reikalavimus ir yra laikomi atskiruose induose;

2.4. buty tikrinami oficialiai paskirto veterinarijos gydytojo bent du kartus per kalendorinius metus, kad prireikus,
remiantis registruota informacija, standartinémis veiklos procediromis ir vidaus audito duomenimis, bty
apsvarstyti ir patikrinti visi klausimai, susije su tvirtinimo, prieZitiros ir stebésenos reikalavimais.

1. Embriony surinkimo ir gamybos grupiy tvirtinimo ir prieziiiros reikalavimai

1. Kad baty patvirtinta, kiekviena embriony surinkimo grupeé turi atitikti toliau nurodytus reikalavimus.

1.1. Embrionus turi surinkti, paruosti ir saugoti grupés veterinarijos gydytojas arba vienas ar keli jam pavaldis
kompetentingi techniniai darbuotojai, kuriuos veterinarijos gydytojas iSmoké naudoti tam tikrus higienos
metodus bei budus ir ligy kontrolés budus ir principus.

1.2. Grupés veterinarijos gydytojas turi biiti atsakingas uz visa grupés veikla, jskaitant:
a) gyvino donoro tapatumo ir jo sveikatos biiklés patikrinima;
b) gyviiny donory sanitaring priezitirg ir operavimg;
¢) dezinfekavimo ir higienos procediras;
d) sios informacijos registravima:
i) kiekvieno gyviino risis, veislé, gimimo data ir tapatumas;

ii) ligos istorija ir visi gyviinams donorams atlikti diagnostiniai tyrimai bei jy rezultatai, taikytas gydymas
ir vakcinavimas;
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

iii) oocity, kiausialgs¢iy ir embriony surinkimo, paruodimo ir saugojimo vieta ir data;
iv) embriony tapatumas ir informacija apie paskirties vieta, jeigu ji Zinoma.

Grupe turi prizitréti oficialiai paskirtas veterinarijos gydytojas ir bent karta per kalendorinius metus tikrinti,
prireikus, remdamasis registruota informacija, standartinémis veiklos procedaromis ir vidaus audito duome-
nimis, ar laikomasi sanitariniy embriony surinkimo, paruo$imo ir saugojimo reikalavimy, ir spresti visus
klausimus, susijusius su tvirtinimo ir prieZitiros reikalavimais.

Grupé turi turéti stacionarigja arba kilnojamaja laboratorija, kurioje galéty tirti, ruosti ir pakuoti embrionus, ir
kurioje baity bent vienas darbo stalas, optinis mikroskopas arba stereomikroskopas, ir, prireikus, kriogeniné
jranga.

Stacionariojoje laboratorijoje turi bati:

a) patalpa embrionams ruosti, atskirta nuo vietos, kur laikomi gyvinai donorai, kol i§ jy surenkami
embrionai;

b) patalpa arba vieta instrumentams valyti ir sterilizuoti, i$skyrus tuos atvejus, kai naudojama vienkartiné
jranga;

¢) patalpa embrionams saugoti.
Kilnojamojoje laboratorijoje turi bati:
a) specialiai jrengta transporto priemonés dalis, padalyta | du skyrius:
i) embrionams tirti ir ruosti skirtas skyrius, kuris turi bati $varus, ir
i) jrangai ir medziagoms, kuriy reikia dirbant su gyviinais donorais, laikyti skirtas skyrius;

b) naudojama tik vienkartiné jranga, i§skyrus tuos atvejus, kai jrenginiy sterilumg ir skys¢iy bei kity produkty,
batiny embrionams surinkti ir paruosti, tiekima galima uZtikrinti turimu rysiu su stacionarigja laboratorija.

Pastatai ir laboratorijos turi baiti suprojektuoti ir fiziskai isdéstyti ir grupés savo darbg turi atlikti taip, kad bity
ivengta kryzminio embriony uZzkrétimo.

Grupé turi turéti saugojimo patalpas:

a) kuriose baty bent viena rakinama patalpa kiausialastéms ir embrionams saugoti;
b) kurios bity lengvai valomos ir dezinfekuojamos;

¢) kuriose bty registruojama informacija apie atvezamus ir i§vezamus embrionus;

d) kuriose buty kiausialgstéms ir embrionams saugoti skirti indai, laikomi vietoje, kurig kontroliuoja grupés
veterinarijos gydytojas ir kurig reguliariai tikrina oficialiai patvirtintas veterinarijos gydytojas.

Kompetentinga institucija gali leisti saugoti spermg 1.8 punkte nurodytose patalpose, jei ji:

a) atitinka aviy ir ozky rasiy arba arkliniy Seimos gyvinams taikomus Sios direktyvos reikalavimus arba
1990 m. birzelio 26 d. Tarybos direktyvos 90/429/EEB dél gyviiny sveikatos reikalavimy, taikomy Bend-
rijos vidaus prekybai naminiy kuiliy sperma ir jos importui (), kiauliy rasiy gyviinams taikomus reikala-
vimus;

b) grupés darbui saugoma atskiruose induose, patvirtintiems embrionams saugoti skirtose patalpose.

2. Kad baty patvirtinta, kiekviena embriony gamybos grupé turi atitikti toliau nurodytus reikalavimus.

2.1.

Grupés nariai turi bati iSmokyti atitinkamy ligy kontrolés ir laboratoriniy metody, visy pirma darbo steri-
liomis sglygomis procediiry.

() OL L 224, 1990 8 18, p. 62.
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2.2.

2.3.

Grupé turi turéti stacionarigja laboratorija, kurioje turi bati:
a) tinkama jranga ir patalpos, taip pat atskiros patalpos:
— oocitams i§ kiausidziy iSimti,
— oocitams, kiausialgstéms ir embrionams ruosti,
— embrionams saugoti;

b) laminarinio tekéjimo jrenginys arba kitokia tinkama jranga, kurioje baty galima atlikti visas technines
procediiras, kurioms bitinos specialios sterilios salygos (ruosiant kiausialastes, embrionus ir sperma).

Vis délto sperma centrifuguoti galima ir ne laminarinio tekéjimo ar kitame jrenginyje, jeigu imamasi visy
higienos uZtikrinimo priemoniy.

Jeigu kiausialastés ir kiti audiniai turi bati surenkami skerdykloje, grupé turi turéti tinkamg jranga kiausidéms
bei kitiems audiniams rinkti ir pervezti j paruo$imo laboratorijg laikantis higienos ir saugos reikalavimy.

II SKYRIUS

Gyviinams donorams taikomi reikalavimai

I. ErZilams donorams taikomi reikalavimai

1. Sperma gali bati surenkama tik i§ tokio erzilo donoro, kuris, patvirtinus centro veterinarijos gydytojui, atitinka
toliau nurodytus reikalavimus.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Priimant jj j centra ir spermos surinkimo dieng jis privalo neturéti jokiy klinikiniy infekcinés ar uzkrec¢iamo-
sios ligos pozZymiy.

Jis turi bati atveZtas i3 valstybés narés ar treciosios 3alies teritorijoje ar teritorijos dalyje, jeigu teritorija

90/426/EEB reikalavimus.

30 dieny iki spermos surinkimo dienos jis turéjo biti laikomas tokiuose tkiuose, kuriuose per t3 laikotarpj né
vienas erzilas netur¢jo jokiy klinikiniy arkliniy Seimos gyviiny virusinio arterito arba uzkreciamojo metrito
poZymiy;

30 dieny iki pirmo spermos surinkimo ir spermos surinkimo laikotarpiu jis neturéjo bati kergiamas.

Pagal 1.6 punkte numatyta programa kompetentingos institucijos pripazinta laboratorija turéjo atlikti toliau
nurodytus tyrimus:

a) arkliniy Seimos gyviny infekcinei anemijai nustatyti — imunodifuzijos agaro gelyje tyrimas, (Coggins
tyrimas) arba ELISA tyrimas (rezultatai turi biti neigiami);

b) arkliniy Seimos gyviny virusiniam arteritui nustatyti — visos erzilo donoro spermos méginio viruso
isskyrimo tyrimas (rezultatas turi biiti neigiamas), i$skyrus atvejus, kai atlickant serumo neutralizavimo
tyrima arkliniy Seimos gyviiny virusiniam arteritui nustatyti atskiedus seruma 1:4 gaunamas neigiamas
rezultatas;

¢) uzkreciamajam arkliy metritui nustatyti — tyrimas, atliekamas du kartus kas septynias dienas, i$skiriant
Taylorella equigenitalis mikrobg i§ priesejakuliacinio skyscio arba spermos méginio, taip pat is lyties organy
tepinéliy, kurie imami bent i§ apyvarpés, Slaplés ir Slaplés duobés (rezultatas kiekvienu atveju turi biti
neigiamas).

Jam turi bati taikoma viena i3 $iy tyrimy programy:

a) jei erzilas donoras ne trumpiau kaip 30 dieny iki pirmo spermos surinkimo dienos ir spermos rinkimo
laikotarpiu buvo nuolat laikomas spermos surinkimo centre ir joks surinkimo centre laikomas arkliniy
Seimos gyviinas netur¢jo tiesioginio saly¢io su arkliniy Seimos gyvinais, kuriy sveikatos buklé yra pras-
tesné nei erzilo donoro, atlickami 1.5 punkte nustatyti surinktos erzilo donoro spermos méginiy, paimty
iki pirmo spermos surinkimo ir pra¢jus bent 14 dieny nuo minétojo ne trumpesnio nei 30 dieny laikymo
laikotarpio pradzios, tyrimai;
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1.7.

1.8.

1.1.

1.2

b) jei erzilas donoras ne trumpiau kaip 30 dieny iki pirmo spermos surinkimo dienos ir spermos surinkimo
laikotarpiu buvo laikomas spermos surinkimo centre, taciau kartais gali bati i$vezamas i§ to centro
nuolatiniam ne ilgesniam kaip 14 dieny laikotarpiui ir uZ tai atsakingas centro veterinarijos gydytojas,
ir (arba) kitas surinkimo centre laikomas arkliniy Seimos gyviinas turéjo tiesioginj salytj su arkliniy Seimos
gyvinais, kuriy sveikatos biiklé yra prastesné, surinktos erzilo donoro spermos méginiy tyrimai, nustatyti
1.5 punkte, atliekami taip:

i) ne reciau kaip viena karta per metus prasidéjus poravimosi metui arba iki pirmo spermos surinkimo
dienos ir pragjus bent 14 dieny nuo minétojo ne trumpesnio nei 30 dieny laikymo laikotarpio
pradzios, ir

ii) spermos surinkimo laikotarpiu taip:
— atliekant tyrima, kurio reikalaujama 1.5 punkto a papunktyje — ne reciau kaip kas 90 dieny,

— atliekant tyrimg, kurio reikalaujama 1.5 punkto b papunktyje — ne reciau kaip kas 30 dieny,
iSskyrus tuos atvejus, kai tiriant viruso i§skyrimo tyrimu, kuris turi bati atliekamas du kartus per
metus, erzilo serologinio tyrimo arkliniy $eimos gyviiny virusiniam arteritui nustatyti rezultatas yra
teigiamas,

— atliekant tyrimg, kurio reikalaujama 1.5 punkto ¢ papunktyje — ne reciau kaip kas 60 dieny;

¢) jei erzilas donoras neatitinka a ir b punkto reikalavimy ir (arba) sperma surinkta norint prekiauti uzsaldyta
sperma, surinktos erzilo donoro spermos méginiy tyrimai, kuriy reikalaujama 1.5 punkte, atlickami taip:

i) ne reciau kaip vieng karta per metus prasidéjus poravimosi metui;

i) III skyriaus I skirsnio 1.3 punkto b papunktyje numatytu saugojimo laikotarpiu ir iki sperma i$vezant i§
centro arba panaudojant, tiriami méginiai, paimti ne anksciau kaip 14 dieny ir ne véliau kaip 90 dieny
po spermos surinkimo dienos.

Nukrypstant nuo ii jtraukos nuostaty, méginiy po spermos surinkimo imti ir 1.5 punkto b papunktyje
aprasyto tyrimo arkliniy Seimos gyviiny virusiniam arteritui nustatyti nereikia, kai tiriant viruso i$skyrimo
tyrimu, kuris turi bati atlieckamas du kartus per metus, erZilo serologinio tyrimo arkliniy Seimos gyviiny
virusiniam arteritui nustatyti rezultatas yra teigiamas.

Jei bent vieno 1.5 punkte numatyto tyrimo rezultatai yra teigiami, erzilas donoras turi biti atskirtas, o jo
sperma, surinkta po paskutinio atlikto tyrimo, kurio rezultatas buvo neigiamas, negali biiti prekiaujama,
isskyrus (kai atlickamas tyrimas arkliniy Seimos gyviiny virusiniam arteritui nustatyti) sperma i§ kiekvieno
¢jakuliato, kurio tyrimo arkliniy Seimos gyviiny virusiniam arteritui nustatyti iSskiriant virusa rezultatas
neigiamas.

Surinkta kity spermos surinkimo centre esanciy erzily sperma nuo tos dienos, kai buvo paimtas paskutinis
méginys, kurio vieno i§ 1.5 punkte numatyty tyrimy rezultatas buvo neigiamas, turi bati laikoma atskirai ir ja
neturi bati prekiaujama tol, kol spermos surinkimo centrui nebus graZintas ankstesnis sveikatos statusas ir
nebus atlikti atitinkami laikomos spermos oficialiis tyrimai, kad baty paneigtas 1.5 punkte minéty ligy
sukeléjy buvimas spermoje.

Surinkta spermos surinkimo centre esanciy erzily, kuriems taikomas draudimas pagal Direktyvos 90/426/EEB
4 arba 5 straipsnij, sperma turi bati laikoma atskirai ir ja neturi bati prekiaujama tol, kol spermos surinkimo
centrui oficialiai patvirtintas veterinarijos gydytojas negrazins ankstesnio sveikatos statuso pagal Direktyva
90/426/EEB ir nebus atlikti atitinkami laikomos spermos oficialiis tyrimai, kad biity paneigtas Direktyvos
90/426/EEB A priede iSvardyty ligy sukéléjy buvimas spermoje.

IL. Vyriskosios lyties aviy ir ozky riisiy gyviinams donorams taikomi reikalavimai

1. Visiems | spermos surinkimo centrg jvezamiems aviy ir ozky rt$iy gyviinams taikomi toliau nurodyti reikalavimai.

Jie buvo laikomi karantino sglygomis ne trumpiau kaip 28 dienas tam tikslui skirtose kompetentingos
institucijos patvirtintose patalpose, kuriose laikomi tik panasios sveikatos biiklés gyviinai (karantino patalpos).

Prie§ atvezant | karantino patalpas jie priklausé aviy ar ozky wkiui, kuris pagal Direktyvos 91/68/EEB
2 straipsnj yra oficialiai neuzkréstas brucelioze, ir pries tai nebuvo laikomi tkyje, kurio sveikatos statusas
bruceliozés atzvilgiu yra Zemesnis.
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1.3

. Jie atvezti i§ dkio, kuriame 60 dieny iki jy atvezimo j karantino patalpas buvo atliekamas jy serologinis
tyrimas uzkreciamajam epididimitui (B. ovis) nustatyti laikantis Direktyvos 91/68/EEB D priedo reikalavimy
arba bet koks kitas lygiavercio pagristo tikslumo ir specifiskumo lygio tyrimas.

1.4. Adikti $ie minéty gyviiny kraujo méginio, paimto per 28 dienas iki 1.1 punkte nurodyto karantino laiko-

1.5.

1.6.

Kie

tarpio pradzios, tyrimai ir kiekvienu atveju gautas neigiamas rezultatas, iSskyrus ¢ papunkcio ii jtraukoje
nurodytos pasienio ligos tyrimo rezultatg:

a) bruceliozei (B. melitensis) nustatyti — serologinis tyrimas, atliktas laikantis Direktyvos 91/68/EEB C priedo
reikalavimy;

b) uzkrec¢iamajam epididimitui (B. ovis) nustatyti — serologinis tyrimas, atliktas laikantis Direktyvos 91/68/EEB
C priedo reikalavimy, arba bet koks kitas lygiavercio pagristo tikslumo ir specifiskumo lygio tyrimas;

¢) pasienio ligai nustatyti:
i) viruso i§skyrimo tyrimas arba viruso antigeno tyrimas ir
i) serologinis tyrimas antikiiny buvimui arba nebuvimui nustatyti (antikiiniy tyrimas).

Kompetentinga institucija gali leisti $iame punkte nurodytus tyrimus atlikti naudojant karantino patalpose
paimtus méginius. Jei toks leidimas suteiktas, 1.1 punkte nurodytas karantino laikotarpis negali prasidéti prie§
méginio paémimo dieng. Taciau jei kurio nors i§ Siame punkte nurodyty tyrimy rezultatai bus teigiami,
atitinkamas gyviinas turi bati nedelsiant pasalinamas i§ karantino patalpos. Grupinio izoliavimo atveju liku-
siems gyviinams 1.1 punkte nurodytas karantino laikotarpis negali prasidéti, kol nepasalinamas gyviinas, kurio
tyrimo rezultatas buvo teigiamas.

Atlikti $ie jy méginiy, paimty per 1.1 punkte nurodytg karantino laikotarpj ir bent 21 dieng po jy atvezimo i
karantino patalpas, tyrimai ir gauti neigiami rezultatai:

a) bruceliozei (B. melitensis) nustatyti — serologinis tyrimas, atliktas laikantis Direktyvos 91/68/EEB C priedo
reikalavimy,

b) uzkreciamajam epididimitui (B. ovis) nustatyti — serologinis tyrimas, atliktas laikantis Direktyvos 91/68/EEB
C priedo reikalavimy, arba bet koks kitas lygiaverc¢io pagristo tikslumo ir specifiskumo lygio tyrimas.

Atlikti Sie jy kraujo méginiy, paimty per 1.1 punkte nurodyta karantino laikotarpj bent 21 diena po jy
atvezimo | karantino patalpas, 1.4 punkto ¢ papunkcio i ir ii jtraukose nurodyti tyrimai pasienio ligai
nustatyti.

Bet kurj gyving (kurio serologinio tyrimo rezultatai neigiami arba teigiami) leidziama jveZti | spermos
surinkimo centra tik tuo atveju, jeigu gyviinuose, kuriy serologiniai tyrimai buvo neigiami iki jvezimo |
karantino patalpas dienos, nejvyksta serologiné konversija.

Jeigu serologiné konversija jvyksta, visi gyviinai, kuriy serologinis tyrimas tebéra neigiamas, laikomi karantino
salygomis, kol grupéje tris savaites nuo serologinés konversijos pradzios serologiné konversija nebevyksta.

Gyviinus, kuriy serologinio tyrimo rezultatas teigiamas, gali bati leidZziama jveZti | spermos surinkimo centrg,
jeigu atlikus 1.4 punkto ¢ papunkcio i jtraukoje nurodyta tyrima gautas neigiamas rezultatas.

2. Gyvanus | spermos surinkimo centrg leidZziama jvezti tik gavus specialy centro veterinarijos gydytojo leidima.

kvienas gyviiny jvezimas | spermos surinkimo centra ir i$vezimas i§ jo turi bati registruojamas.

. Visi | spermos surinkimo centrg jvezami gyviinai jy jvezimo dieng privalo neturéti jokiy klinikiniy ligos pozymiy.

Nepazeidziant 4 punkto nuostaty, visi gyviinai turi biiti atvezti i§ karantino patalpy, kurios gyviiny i§vezimo |

spe

a)

b)

9

rmos surinkimo centrg dieng turi oficialiai atitikti Sivos reikalavimus:

turi biti teritorijoje, aplink kurig 10 kilometry spinduliu bent per 30 paskutiniy dieny nebuvo uzfiksuota
snukio ir nagy ligos atvejy;

per paskutinius trejus ménesius jose turi nebiti uzfiksuota snukio ir nagy ligos ir bruceliozés atvejy;

per paskutines 30 dieny jose turi nebuti uzfiksuota ligy, apie kurias biitina pranesti, kaip apibrézta Direktyvos
91/68/EEB 2 straipsnio b punkto 6 papunktyje.
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4. Jeigu laikomasi 3 punkte numatyty reikalavimy ir jeigu per paskutinius 12 ménesiy prie§ iSvezant gyvinus buvo
atlikti 5 punkte iSvardyti nuolatiniai tyrimai, gyviinai i§ patvirtinto spermos surinkimo centro gali bati perkelti j
kita tokio pat sveikatos statuso centrg netaikant karantino laikotarpio ir neatliekant tyrimy, jeigu perkeliama
tiesiogiai. Toks gyviinas privalo neturéti tiesioginio ar netiesioginio saly¢io su prastesnés sveikatos biklés porana-
giais gyviinais, o naudojama transporto priemoné prie§ naudojant turi bati dezinfekuojama. Jei gyviinas perke-
liamas i§ vieno spermos surinkimo centro i spermos surinkimo centra kitoje valstybéje nar¢je, tai turi bati
atliekama laikantis Direktyvos 91/68/EEB nuostaty.

5. Visiems spermos surinkimo centre laikomiems aviy ir ozky rtsiy gyviinams bent viena karta per kalendorinius
metus turi bati atlieckami toliau i§vardyti tyrimai ir gaunami neigiami rezultatai:

a) bruceliozei (B. melitensis) nustatyti — serologinis tyrimas, atliktas laikantis Direktyvos 91/68/EEB C priedo
reikalavimy;

b) uzkrec¢iamajam epididimitui (B. ovis) nustatyti — serologinis tyrimas, atliktas laikantis Direktyvos 91/68/EEB D
priedo reikalavimy, arba bet koks kitas lygiavercio pagristo tikslumo ir specifiskumo lygio tyrimas;

¢) pasienio ligai nustatyti — 1.4 punkto ¢ papunkdio ii jtraukoje nurodytas antikiiniy tyrimas, kuris taikomas tik
gyviinams, kuriy serologinio tyrimo rezultatai neigiami.

6. Visi siame skirsnyje nurodyti tyrimai turi biti atlickami patvirtintoje laboratorijoje.

7. Jei bent vieno 5 punkte aprasyto tyrimo rezultatai neigiami, gyviinas turi bati atskirtas, o jo sperma, surinkta po
paskutinio atlikto tyrimo, kurio rezultatas buvo neigiamas, negali biti prekiaujama.

Pirmoje pastraipoje nurodytas gyviinas turi bati i§vezamas i§ to centro, i§skyrus pasienio ligos atveju, kai turi bati
atliktas gyviino 1.4 punkto ¢ papunkéio i jtraukoje nurodytas tyrimas ir gautas neigiamas rezultatas.

Sperma, surinkta i§ kity spermos surinkimo centre esanciy gyviiny nuo tos dienos, kai buvo paimtas paskutinis
meéginys, kurio vieno i§ 5 punkte apradyty tyrimy rezultatas neigiamas, turi bati laikoma atskirai ir ja neturi bati
prekiaujama tol, kol spermos surinkimo centrui nebus graZintas ankstesnis sveikatos statusas ir nebus atlikti
atitinkami laikomos spermos oficialiis tyrimai, kad bity paneigtas 5 punkte minéty ligy sukéléjy buvimas sper-
moje.

8. Sperma turi biti surenkama i3 gyviny, kurie:
a) spermos surinkimo dieng neturéjo jokiy klinikiniy ligos pozymiy;
b) per 12 ménesiy iki spermos surinkimo dienos:
i) nebuvo vakcinuoti nuo snukio ir nagy ligos arba

ii) buvo vakcinuoti nuo snukio ir nagy ligos likus ne maziau kaip 30 dieny iki surinkimo; tokiu atveju imami
5% (ne maziau kaip penki Siaudeliai) kiekvieno spermos surinkto kiekio ir atliekamas viruso isskyrimo
tyrimas snukio ir nagy ligai nustatyti, o rezultatas turi bati neigiamas;

¢) jei surenkama $viezia sperma — ne trumpiau kaip 30 dieny iki spermos surinkimo nuolat buvo laikomi
patvirtintame spermos surinkimo centre;

d) atitinka Direktyvos 91/68/EEB 4, 5 ir 6 straipsniuose nustatytus reikalavimus;

e) jei jie laikyti 11 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje nurodytuose tkiuose — per 30 dieny iki spermos
surinkimo dienos turéjo biti atlikti jy toliau nurodyti tyrimai ir gauti neigiami rezultatai:

i) serologinis tyrimas bruceliozei (B. melitensis) nustatyti, atliktas laikantis Direktyvos 91/68/EEB C priedo
reikalavimy;

ii) serologinis tyrimas uzkreciamajam epididimitui (B. ovis) nustatyti, atliktas laikantis Direktyvos 91/68/EEB D
priedo reikalavimy, arba bet koks kitas lygiavercio pagristo tikslumo ir specifiskumo lygio tyrimas;

iii) pasienio ligos viruso tyrimas;

ne maziau kaip 30 dieny iki pirmo spermos surinkimo ir laikotarpiu nuo pirmo 1.5 ir 1.6 punktuose arba e
p Y 1Kl p p P p p
papunktyje nurodyto méginio paémimo dienos iki spermos surinkimo laikotarpio pabaigos nebuvo kergiami.
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9.

Surinkta spermos surinkimo centre arba iikyje, nurodytame 11 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje, esanciy
vyriskosios lyties aviy ir ozky rasiy gyviny donory, kuriems taikomas draudimas dél gyviny sveikatos priezasciy
pagal Direktyvos 68/68/EEB 4 straipsnj, sperma turi biti saugoma atskirai ir ja neturi bati prekiaujama tol, kol
spermos surinkimo centrui oficialiai patvirtintas veterinarijos gydytojas negrazins ankstesnio sveikatos statuso pagal
Direktyva 91/68/EEB ir nebus atlikti atitinkami laikomos spermos oficialiis tyrimai, kad biity paneigtas Direktyvos
91/68/EEB B priedo I skyriuje iSvardyty ligy sukéléjy buvimas spermoje.

III SKYRIUS

Spermai, kiauSialgstéms ir embrionams taikomi reikalavimai

I. Spermos surinkimui, paruosimui, saugojimui ir veZimui taikomi reikalavimai

1.1

. Jei, nepazeidziant Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 2001/82/EB () nuostaty, yra pridéta antibiotiky ar
antibiotiky misinio, kuriy baktericidinis aktyvumas yra bent lygiavertis $iy miSiniy baktericidiniam aktyvumui
kiekviename spermos mililitre: gentamicino (250 pg), tilozino (50 pg), linkomicino ir spektinomicino (150/300
pg); penicilino (500 IU), streptomicino (500 pg), linkomicino ir spektinomicino (150/300 pg) arba amikacino
(75pg), divekacino (25pg), pridéty antibiotiky pavadinimus ir jy koncentracija reikia nurodyti 11 straipsnio
2 dalies ketvirtoje jtraukoje nurodytame sveikumo sertifikate.

1.2. Visi spermai surinkti, paruosti, konservuoti ar Saldyti naudojami instrumentai prie§ naudojant turi bati tinkamai

1.3.

dezinfekuoti arba sterilizuoti, i§skyrus vienkartinius instrumentus.

Uz3aldyta sperma turi biti:

a) padéta ir saugoma jai saugoti skirtuose induose:
i) igvalytuose ir dezinfekuotuose arba sterilizuotuose prie§ naudojant, arba vienkartiniuose induose;
ii) su kriogenine medziaga, kuri pries tai nebuvo naudota kitiems gyvininiams produktams;

b) iki iSsiuntimo ar panaudojimo ne trumpiau kaip 30 dieny nuo surinkimo dienos laikoma patvirtintomis
salygomis.

1.4. Prekiauti skirta sperma:

1.

a) | paskirties valstybe narg turi bliti vezama induose, kurie prie§ naudojant buvo isvalyti, dezinfekuoti arba
sterilizuoti, arba vienkartiniuose induose, kurie buvo uzplombuoti ir sunumeruoti prie§ i$vezant i§ patvirtinty
spermos surinkimo arba saugojimo centry;

b) turi bati paZenklinta taip, kad ant Siaudeliy ar kity pakuociy nurodytas numeris sutapty su numeriu
11 straipsnio 2 dalies ketvirtoje jtraukoje nurodyto sveikumo sertifikate ir numeriu ant indo, kuriame ji
saugoma ir veZama.

II. Kiausialgstéms ir embrionams keliami reikalavimai

In vivo badu gauty embriony surinkimas ir paruosimas

In vivo buidu gauti embrionai turi bati pradéti dirbtinai apséklinus sperma, atitinkancia Sios direktyvos reikalavimus,
ir turi bati surenkami, paruosiami ir konservuojami laikantis $iy reikalavimuy:

1.1. Embrionus turi surinkti ir paruosti patvirtinta embriony surinkimo grupé iSvengiant salycio su bet kuria kita
embriony partija, neatitinkancia Sios direktyvos reikalavimy.

1.2. Embrionai turi bati surenkami nuo kity patalpy ar tkio, kuriame embrionai renkami, daliy atskirtoje
patalpoje, kuri yra geros buklés ir pastatyta i§ medziagy, leidZianciy ja lengvai valyti ir dezinfekuoti.

1.3. Embrionai turi bati paruosiami (tikrinami, plaunami, apdorojami ir sudedami j pazymétus ir sterilius $iau-
delius, ampules arba kitokias pakuotes) stacionariojoje arba kilnojamojoje laboratorijoje, kuri ligoms imliy
rudiy atzvilgiu turi bati teritorijoje, aplink kuria 10 kilometry spinduliu per paskutines 30 dieny nebuvo
uzfiksuota snukio ir nagy ligos atvejy.

1.4. Visa embrionams surinkti, tvarkyti, plauti, $aldyti ir saugoti naudojama jranga prie§ naudojant turi bati
sterilizuojama ar tinkamai i§valoma ir dezinfekuojama, kaip numatyta IETS vadove (%), arba tai turi bati
vienkartiné jranga.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 1.
(%) Tarptautinés embriony perkélimo draugijos vadovas. Procediirinés embriony perkélimo technologijy taikymo gairés ir bendroji infor-

macija, pabréziant sanitarines procediiras, kurias paskelbé Tarptautinés embriony perkélimo draugija, 1111 North Dunlap Avenue,
Savoy, Illinois 61874 JAV (http:/[www.iets.org/).
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1.5. Biologiniuose gyvininiuose produktuose, kurie naudojami embrionams surinkti, paruosti, plauti arba laikyti
skirtose priemonése ar tirpaluose neturi bati jokiy patogeniniy mikroorganizmy. Embrionams surinkti,
Saldyti arba saugoti skirtos priemonés ar tirpalai turi bati sterilizuojami taikant patvirtintus metodus
pagal IETS vadova ir tvarkomi taip, kad baty uZtikrintas sterilumas. Prireikus  surinkti, paruosti, plauti ir
saugoti skirtas priemones gali biiti pridedama antibiotiky pagal IETS vadova.

1.6. Embrionams konservuoti arba saugoti naudojamos kriogeninés medZiagos, prie§ tai turi nebiti naudotos
kitiems gyviininiams produktams.

1.7. Kiekvienas embriony $iaudelis, ampulé arba kita pakuoté turi biiti aiskiai paZenklinta etiketémis vadovau-
jantis standartizuota sistema pagal IETS vadova.

1.8. Embrionai turi buti plaunami pagal IETS vadova, o skaidrusis apvalkalas (zona pellucida) turi biti nepaliestas
iki plovimo ir po jo. Jei reikia nukenksminti arba paalinti tam tikrus virusus, standartiné plovimo procediira
turi bati kei¢iama ir numatomas papildomas plovimas fermentu tripsinu, vadovaujantis IETS vadovu.

1.9. I8 skirtingy gyviiny paimti embrionai neplaunami kartu.

1.10. Turi bati iStirtas visas skaidrusis apvalkalas (zona pellucida) apZzitrint visg jo ne maziau kaip 40 karty
padidintg pavirSiaus plota, ir turi bati patvirtinta, kad jis yra nepaliestas ir néra jokiy prie jo prilipusiy
svetimkiniy.

1.11. Partijos, kurig iStyrus kaip aprasyta 1.10 punkte neatitikimy nenustatyta, embrionai turi bati dedami i
sterilius Siaudelius, ampules ar kita pakuote, pazenklinta pagal 1.7 punkto nuostatas, ir ji nedelsiant uzplom-
buojama.

veterinarijos gydytojas.

1.13. Kiekviena embriony surinkimo grupé turi siysti oficialiam tyrimui jos veikloje nustatyty negyvybingy
embriony ar kiausidziy ir naudoty iplovimo ir perplovimo skys¢iy meéginius patikrinti, ar $ie néra uzkrésti
bakterijomis ir virusais, kaip numatyta IETS vadove.

1.14. Kiekviena embriony surinkimo grupé du metus po to, kai embrionai buvo parduoti arba importuoti, saugo
su embriony surinkimu susijusius duomenis:

a) atitinkamy gyviiny donory veisle, amziy ir tapatybe;
b) grupés atlikto embriony surinkimo, paruo$imo ir saugojimo vieta;
) embriony tapatybe ir i§samia informacija apie siuntos adresata.

2. Kiausialgs¢iy, kiausidziy ir kity audiniy surinkimas ir paruo$imas, siekiant gaminti in vitro apvaisinimo badu
gaunamus embrionus.

1.1-1.14 punktuose nurodyti reikalavimai taikomi mutatis mutandis surenkant ir paruo$iant kiausialastes, kiausides
ir kitus audinius, naudotinus apvaisinant in vitro badu ir (arba) auginant in vitro. Taip pat taikomos $ios nuostatos:

2.1. Kompetentingai institucijai turi bati Zinomas (-i) gyviiny donory kilmés Tkis (-iai) ir jis (jie) turi priklausyti jos
kompetencijai.

2.2. Jeigu kiausidés ir kiti audiniai turi bati renkami skerdykloje i§ atskiry gyviiny arba i§ donory siunty (surin-
kimas i§ siunty), ta skerdykla turi bati oficialiai patvirtinta pagal 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 854/2004, nustatantj specialigsias gyvininés kilmés produkty, skirty
vartoti zmonéms, oficialios kontrolés taisykles (), ir turi bati priZitrima veterinarijos gydytojo, kuris turi
uztikrinti, kad baty atlickami galimy gyviny donory patikrinimai ante mortem ir post mortem, ir patvirtinti,
kad nenustatyta jokiy atitinkamy uzkreciamyjy ligy, kuriomis gali uzsikrésti gyviinai, pozymiy. Dél ligoms
imliy gyviiny skerdykla turi biti teritorijoje, aplink kurig 10 kilometry spinduliu bent per paskutines 30 dieny
nebuvo uzfiksuota snukio ir nagy ligos atvejy.

2.3. Kiausidziy partijos neturi patekti | paruo$imo laboratorija, kol nebus uZzbaigtas gyviiny donory post-mortem
tyrimas.

2.4. Kiausidéms ir kitiems audiniams paimti ir vezti skirta jranga prie§ naudojant turi bati i§valoma ir dezinfe-
kuojama arba sterilizuojama ir turi bati naudojama tik tam tikslui.

() OL L 139, 2004 4 30, p. 206.



L 52/26

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

201033

3. In vitro apvaisinimo biidu gauti embrionai

1.1-1.14 punktuose nustatytos salygos taikomos mutatis mutandis in vitro apvaisinimo badu gauty embriony
paruo$imui. Taip pat taikomos $ios nuostatos:

3.1. In vitro apvaisinimo biidu gaunami embrionai turi biti pradéti apvaisinant in vitro badu Sios direktyvos
reikalavimus atitinkancia sperma.

3.2. Pasibaigus auginimo in vitro laikotarpiui, taciau pries embrionus uzsaldant, laikant ir vezant jie turi bati
nuplaunami ir apdorojami kaip nurodyta 1.8, 1.10 ir 1.11 punktuose.

3.3. I§ skirtingy gyviny donory (jei paimama i§ atskiro gyvino) arba i§ skirtingy surinkimo partijy paimti
embrionai turi bati plaunami atskirai.

3.4. I§ skirtingy gyviny donory (jei paimama i§ atskiro gyviino) arba i§ skirtingy surinkimo partijy paimti
embrionai nelaikomi tame paciame Siaudelyje, ampuléje arba kitoje pakuotéje.

. Embriony, su kuriais atliktos mikromanipuliacijos, paruosimas

Prie§ atliekant mikromanipuliacijas, kurios gali pazeisti skaidryjj apvalkala (zona pellucida), visi embrionai arba
kiausialgstés turi bati surenkamos ir paruodiamos laikantis 1, 2 ir 3 punktuose nustatyty sanitariniy reikalavimy.
Taip pat taikomi Sie reikalavimai:

4.1. Jeigu su embrionais atliekamos manipuliacijos, per kurias jsiskverbiama i skaidryjj apvalkalg (zona pellucida),

tojui.

4.2. Kiekviena embriony surinkimo grupé pagal 1.14 punkto nuostatas saugo savo veiklos duomenis, jskaitant
informacija apie embrionams taikytus mikromanipuliacijos metodus, kuriuos taikant jsiskverbiama | skaidryjj
apvalkalg (zona pellucida). Kai embrionai gaunami in vitro apvaisinimo biidu, embriono tapatybe galima
nustatyti pagal partijg, taciau turi bati pateikiama i§sami informacija, nurodanti kiausidziy ir (arba) kiausia-
las¢iy surinkimo datg ir vietg. I$ pateiktos informacijos taip pat turi biti jmanoma nustatyti gyviny donory
kilmeés @kij.

. Embriony saugojimas

5.1. Kiekviena embriony surinkimo ir gamybos grupé turi uZztikrinti, kad embrionai bity saugomi esant tinkamai
temperatirai I skyriaus III skirsnio 1.8 punkte nurodytose saugojimo patalpose.

5.2. Uzaldyti embrionai iki i$siuntimo ne trumpiau kaip 30 dieny nuo surinkimo arba pagaminimo dienos turi
bati saugomi patvirtintomis salygomis.

. Embriony veZimas

6.1. Prekiauti skirti embrionai | paskirties valstybe nare turi bati vezami induose, kurie pries naudojima buvo
i$valyti, dezinfekuoti arba sterilizuoti, arba vienkartiniuose induose, kurie buvo uzplombuoti ir sunumeruoti
pries i§vezant i§ patvirtinty saugojimo patalpy.

6.2. Siaudeliai, ampulés ar kitos pakuotés turi biti pazenklinti taip, kad ant $iaudeliy, ampuliy ar kity pakuociy
nurodytas numeris sutapty su numeriu 11 straipsnio 3 dalies trecioje jtraukoje nurodyto sveikumo sertifikate
ir su numeriu ant indo, kuriame jie saugomi ir vezami.

IV SKYRIUS

Moteriskosios lyties gyviinams donorams taikomi reikalavimai

1. Moteriskosios lyties gyviinai donorai gali bati naudojami kaip embriony ar kiausialgs¢iy donorai tik tuo atveju, jeigu jie
ir okiai, i§ kuriy jie kile, atitinka (patvirtinus oficialiai patvirtintam veterinarijos gydytojui) atitinkamy direktyvy dél
Sajungos vidaus prekybos gyvais veisti skirtais gyvinais, ir tokios risies produkcijos reikalavimus.

2. Kiauliy rsies moteriskosios lyties gyviinai donorai turi atitikti ne tik Direktyvoje 64/432/EEB nustatytus reikalavimus,
bet ir tos direktyvos 9 arba 10 straipsnyje nustatytus reikalavimus dél Aujeskio ligos, i§skyrus in vivo biidu gaunamus
embrionus, kurie apdorojami tripsinu.

3. Direktyvos 91/68/EEB nuostatos turi bati taikomos aviy ir ozkos riisies moteriskosios lyties gyvinams donorams.
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4. Kumelés donoreés turi atitikti ne tik Direktyvos 90/426/EEB reikalavimus, bet ir:

4.1.

4.2.

4.3.

ne maziau kaip 30 dieny iki kiausialgsciy arba embriony surinkimo ir laikotarpiu nuo pirmo 4.2 ir 4.3 punktuose
nurodyto pirmo méginio paémimo dienos ir kiausialas¢iy ir embriony surinkimo dienos neturéjo bati kergiami;

arkliniy Seimos gyviny infekcinei anemijai nustatyti turéjo bati atliktas kraujo méginiy, pirma kartg paimty per
paskutines 30 dieny prie§ pirmg kiauialgs¢iy arba embriony surinkimg, o véliau — kas 90 dieny surinkimo
laikotarpiu, imunodifuzijos agaro gelyje tyrimas, zinomas kaip Coggins tyrimas, arba ELISA tyrimas, o jy rezultatai
turi bati neigiami;

uzkreciamajam arkliy metritui nustatyti turéjo biti atliktas méginiy, paimty i§ klitorio duobés ir klitorio anties
gleivinés per du vienas po kito jvykusius rujos laikotarpius, ir papildomo kultiiros bandinio, paimto i§ gimdos
kaklelio per vieng rujos laikotarpj, tyrimas iSskiriant Taylorella equigenitalis, ir po 7-14 dieny auginimo gauti
neigiami rezultatai.*



