Embryotransfer bei Pferden L'FL

Bedingungen fiir die Erlaubnis zum Betreiben einer Embryo - Entnahmeeinheit (EEE)
fur Pferde

Gesetzliche Grundlagen

- 8815-17 TierZG (Tierzuchtgesetz in der jeweils aktuellen Fassung)

- 8810- 15 SamEnV (Verordnung tber die Gewinnung, Abgabe und Verwendung von Samen, Eizel-
len und Embryonen von Zuchttieren in der jewells aktuellen Fassung)

- Anhang C und D der Richtlinie 92/65/EWG des Rates (in der jeweils aktuellen Fassung)

|. Allgemeine Anforderungen

1. Der Antrag auf Erteilung der Erlaubnis muss folgende Mindestinhalte aufweisen:
a) Name, Anschrift und Rechtsform des Betreibers
b) die Anschriften smtlicher Betriebsteile sowie die Angab von deren Funktion fur die Gewinnung,

Behandlung, Lagerung und Abgabe von Eizellen und Embryonen

c¢) die Angabe des sachlichen Tétigkeitsbereiches

2. Esmuss das fur einen ordnungsgemél3en Betrieb erforderliche Personal und die hierfur erforderli-
chen Einrichtungen und Geréte vorhanden sein.

3. Die EEE musstierérztlich — fachtechnisch durch einen Tierarzt / eine Tierarztin geleitet werden

4. Esmuss sichergestellt werden, dass die notwendigen seuchenhygienischen Anforderungen eingehal-
ten werden.

5. Die Gewinnung von Eizellen und Embryonen hat in R&umen stattzufinden, die nicht zur Unterbrin-
gung kranker Tiere dienen.

6. Die Bauweise und Ausristung der EEE muss eine leichte Reinigung und Desinfektion gewahrleis-
ten.

1. Anforderungen an Einrichtungen einer EEE (§ 10in Verbindung mit Anlage 3 SamEnV)

1. Embryo — Entnahmeeinheiten missen in einem Labor tber Einrichtungen verfligen, in denen die
Embryonen untersucht, aufbereitet und verpackt werden kénnen. Diese sind mindestens:
a) eine Arbelitsplatte
b) ein Mikroskop
) eine kryotechnische Ausruistung fir den Fall, dass eine Kryokonservierung vorgesehen ist.
2. Im Falle eines ortsfesten Labors miissen die Embryo — Entnahmeeinheiten mindestens Uber folgende
Einrichtungen verfugen:
a) Raum, in dem die Embryonen behandelt werden konnen, der neben, aber getrennt von dem Be-
reich liegt, in dem sich die Spendertiere wahrend der Entnahme aufhalten
b) Raum oder Platz fur die Reinigung und Sterilisation der Instrumente und des Materias, die bei
der Entnahme und Behandlung der Embryonen verwendet werden
c) sofern eine Embryo - Mikromanipulation mit Penetration der Zellschutzschicht (Zona pellucida)
durchgefuihrt werden soll, ist dafir ein Raum mit Laminaflow-Einrichtungen (welche zwischen
den einzelnen Embryo-Partien gereinigt und desinfiziert werden) vorzusehen
3. Im Falle eines mobilen Labors muss das Fahrzeug tber einen besonders ausgertsteten Raum verfu-
gen, der aus zwel getrennten Abteilungen besteht:
a) eine Abteilung fur die Untersuchung und Behandlung der Embryonen, die zwischen den einzel-
nen Embryo - Partien gereinigt und desinfiziert werden muss
b) eine Abteilung fir die Aufbewahrung der Geréte und des Materias, die in Kontakt mit den
Spendertieren gelangen
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4. Ein mobiles Labor muss stets In Kontakt mit einem ortsfesten Labor stehen, das die Geréte sterili-
sert und die Fliissigkeiten und sonstigen Erzeugnisse liefert, die fur die Entnahme und Behandiung
der Embryonen bend6tigt werden.

Um fir die Gewinnung und Aufbereitung von Embryonen, die durch In-vitro-Befruchtung oder In-

vitro-Kultivierung entstanden sind, zugelassen zu werden muss eine Embryo — Entnahmeeinheit aul3er-
dem folgende Anforderungen erfullen:

1. esmuss ein ortsfestes Aufbereitungslabor zur Verfligung stehen, das folgende Anforderungen er-
fallt:

a) ein separater Raum fur die Gewinnung von Eizellen aus den Ovarien sowie separate Raumlich-
keiten oder Bereiche fur die Aufbereitung der Eizellen und Embryonen und zur Aufbewahrung
von Embryonen

b) die Aufbereitung der Eizellen, Samen und Embryonen muss unter sterilen Arbeitsbedingungen
erfolgen

2. Eizellen oder Gewebe darf nur dann aus einem Schlachthof bezogen werden, wenn dieser so ausge-
rustet ist, dass eine hygienische einwandfreie und sichere Entnahme und Beforderung der Ovarien
und sonstigem Gewebe zum Aufbereitungslabor gewahrleistet ist.

I11. Besondere Anforderungen beim Betrieb einer Embryo - Entnahmeeinheit (8 11 SamEnV)

Der Betreiber einer EEE hat sicherzustellen, dass:

1.

2.

o Ul

die Einrichtungen fur die Gewinnung, Aufbereitung, Lagerung und Beférderung der Eizellen und
Embryonen den 0.g. Anforderungen laut SamEnV Anlage 3 entsprechen.
die Einrichtungen fur die Gewinnung und Behandlung von Embryonen raumlich von Tierbehand-
lungseinrichtungen getrennt sind.
die Eizellen und Embryonen nach § 13 SamEnV gekennzeichnet und so gelagert werden, dass
Verwechslungen und Missbrauch ausgeschlossen sind.
fur die In-vitro —Befruchtung von Eizellen nur Samen verwendet wird, welcher nach den Be-
stimmungen des Tierzuchtgesetzes verwendet werden darf.
diein 8 14 SamEnV vorgesehenen Aufzeichnungen gemacht werden.
die Spenderstuten frei von melde- und anzeigepflichtigen Krankheiten sind, welche durch Eizel-
len oder Embryonen tbertragen werden konnen.
Spenderstuten mit Anzeichen solcher unter 6. genannten Krankheiten unverztiglich von der Ge-
winnung von Eizellen oder Embryonen ausgeschlossen werden sowie die von ihnen gewonnenen
Eizellen und Embryonen, mit Ausnahme derjenigen, die vor der letzten Untersuchung der Tiere
mit negativem Befund gewonnen wurden, unverztglich untersucht, bis zum Vorliegen des nega-
tiven Befundes nicht verwendet und bel Nachwels einer Krankheit unverziglich vernichtet wer-
den.
Aufzeichnungen Uber erfolgte Untersuchungen und die daraus resultierenden Befunde gemacht
werden.
der / diein 8 17 Abs. 2 Nr. 1 TierZG bezeichnete Tierarzt / Tierdrztin

a) die Einhaltung der nach den Nummern 1, 5, 7 und 8 vorgeschriebenen Tétigkeiten Uber-

wacht und
b) dabei festgestellte Mangel schriftlich festhélt sowie unverziglich deren Abstellung veran-
lasst oder dem Betreiber mitteilt

V. Kennzeichnungsnummer einer Embryo - Entnahmeeinheit (8§ 12 SamEnV)

Jede Embryo — Entnahmeeinheit erhélt mit der nach 8 17 Abs. 1 TierZG erteilten Erlaubnis eine Num-
mer fir die Kennzeichnung der von ihr gewonnenen Eizellen und Embryonen. Diese Nummer besteht
aus den 2 Buchstaben der zutreffenden Landeskennzeichnung (BY fur Bayern) gefolgt von dem Buch-
staben E (fir Embryo — Entnahmeeinheit) und dem Buchstaben E (fur die Tierart Pferd = Equide) sowie
einer Folge von 4 Ziffern (in Bayern die laufende Nummer der Erteilung z.B. 0004)
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V. Kennzeichnung von Eizellen und Embryonen (§ 13 SamEnV)

Die auf einer Embryo — Entnahmeeinheit gewonnenen und nicht zur unmittelbaren Ubertragung vorge-
sehenen Eizellen und Embryonen sind unverziiglich nach ihrer Gewinnung mindestens durch folgende
Angaben auf den Behéltnissen zu kennzeichnen:

1. das Gewinnungsdatum

2. die Rasse und die Zuchtbuchnummer des Spendertieres

3. bel mehreren Eizellen oder Embryonen aus einem Gewinnungsvorgang die laufende Nummer

4. die Kennzeichnungsnummer der Embryo-Entnahmeeinheit (siehe Punkt 1V.)

5. bel Embryonen zusétzlich die Rasse, der Name und die Zuchtbuchnummer, des zur Befruchtung
verwendeten Vatertieres

6. bel Embryonen aus Kreuzungszuchten bzw. Zuchtversuchen mit unterschiedlichen Rassen zusétzlich

die Bezeichnung des Kreuzungsproduktes

V1. Aufzeichnungen liber Gewinnung, Aufbereitung, L agerung, Vernichtung und Abgabe von
Eizellen und Embryonen (§ 14 SamEnV)

Dienach § 17 Abs. 8 Satz 1 Nr. 2 TierZG zu erstellenden Aufzeichnungen miissen folgende Mindestin-
halte aufweisen:

1. Gewinnung und Aufbereitung von Eizellen oder Embryonen
a) die Angaben, mit denen die Eizellen oder Embryonen laut Punkt V. gekennzeichnet sind
b) bei In-vitro befruchteten Embryonen zusétzlich das Datum der Befruchtung
c) bei unmittelbarer Ubertragung das Datum der Ubertragung unverziiglich nach der Ubertragung

2. Lagerung von Eizellen oder Embryonen
Bei nicht zur unmittelbaren Ubertragung vorgesehenen Eizellen oder Embryonen sind unverziiglich
nach der Aufbereitung folgende Aufzeichnungen festzuhalten:
a) Art der Konservierung und Konfektionierung der Eizellen oder Embryonen
b) Angaben, mit denen die Eizellen oder Embryonen laut Punkt V. gekennzeichnet sind
¢) Anzahl und genauer Aufbewahrungsort der gewonnenen Eizellen oder Embryonen

3. Vernichtung von Eizellen oder Embryonen
Werden Eizellen oder Embryonen, fur welche die unter 1. und 2. geforderten Aufzeichnungen ge-
macht wurden, vernichtet, sind folgende Aufzeichnungen festzuhalten:
a) Datum der Vernichtung
b) Angaben, mit denen die Eizellen oder Embryonen laut Punkt V. gekennzeichnet sind

4. Abgabe von Eizellen oder Embryonen
Werden Eizellen oder Embryonen an eine andere Embryo — Entnahmeeinheit abgegeben, miissen die
Aufzeichnungen fur jedes Spendertier folgende Angaben enthalten:
a) Datum der Abgabe
b) die Angaben, mit denen die Eizellen oder Embryonen laut Punkt V. gekennzeichnet sind
c¢) die Kennzeichnungsnummer der Embryo - Entnahmeeinheit

5. Empfang von Eizellen oder Embryonen
Werden Eizellen oder Embryonen von einer EEE an eine andere EEE nach 8 15 Abs. 2 Nr. 2 TierZG
abgegeben, muss der Empfanger unmittelbar nach Erhalt der Eizellen oder Embryonen mindestens
folgende Aufzeichnungen vornehmen:
a) Datum des Empfangs
b) die Angaben, mit denen die Eizellen oder Embryonen laut Punkt V. gekennzeichnet sind
c¢) die Kennzeichnungsnummer der abgebenden Embryo — Entnahmeeinheit

Alle Aufzeichnungen sind mindestens 5 Jahre nach Inverkehrbringen oder Vernichtung der Eizellen oder
Embryonen in der Embryo — Entnahmeeinheit aufzubewahren.
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VII. Aufzeichnungen Uber die Verwendung von Eizellen und Embryonen (8 15 SamEnV)

Der Verwender nach § 16 Abs. 1 TierZG, der nach 8 16 Abs. 2 TierZG Aufzeichnungen erstellt, hat da-
bei mindestens folgende I nhalte zu machen:

1.

SUuAWN

Kennzeichnungsnummer oder den Namen und die Anschrift der Embryo — Entnahmeeinheit, von der
die Eizellen oder Embryonen abgegeben wurden

die Angaben, mit denen die Eizellen oder Embryonen nach Punkt V. gekennzeichnet sind

den Namen der Person, welche die Embryonen tibertragen hat

den Namen und die Anschrift des Tierhalters, zu dessen Bestand das Empfangertier gehort

Datum der Ubertragung

Zuchtbuch- oder Zuchtregisternummer des Empfangertieres
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