Kontrola przeprowadzona przez Powiatowy
Inspektorat Weterynarii w Krakowie

Instytucja kontrolujaca:
Powiatowy Inspektorat Weterynarii w Krakowie

Kontrola przeprowadzona w dniach:
12.06 — 21.06.2018 r.

Zakres kontroli:

DziatalnosC w zakresie wytwarzania, pozyskiwania,
konserwacji, obrobki, przechowywania, prowadzenia
obrotu lub wykorzystywania zarodkow bydta.

Dokumenty kontrolne:
Protokot kontroli
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PROTOKOL KONTROLI Nr .4[2|. | 06( %8

prowadzonej na podstawic upowaznienia Powiatowego Lekarza Weterynarii w Krakowie z

dnia 02.01.2018 Nr 11/Insp/2018
02,0t 2 D | hay ) 2ot d

Czynnosci  kontrolne poprzedzono ockazaniem legitymaciji sluzbowej oraz
upowaznienia do Przeprowadzenia kontroli.

Niniejszy protokél jest pPrzeznaczony do dokumentowania stwierdzonych
niezgodnosci z wymaganiami zawartymi w:

> ustawie z dnia 11 marca 2004r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chorgb
zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008r., Nr 213, poz. 1342 z pézn. zm.);

> Rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
szczegblowych wymagari weterynaryjnych majacych zastosowanie do zarodkéw bydia
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i P - ocena pozytywna, N - ocena negatywna, ND- nie dotyczy.
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Podstawa prawna

I. Ustawa z dnia 11 marca 2004r. o ochronie zdrowia zwierzqt oraz zwalczaniu chordh |
zakaZnych zwierzat ( Dz. U. z 2008 r. Nr 213 poz. 1342 z pézn. zm.)

1.1 | Na 30 dni przed planowanym rozpoczeciem dziatalnosci, podmiot ztozyt do
powiatowego lekarza weterynarii wniosek o wydanie decyzji
stwierdzajqcej spetnienie wymagan weterynaryjnych, okreslonych dla
prowadzenia dziatalnosci dla prowadzenia dziatalnodci w zakresie
zarobkowego wytwarzania, pozyskiwania, konserwacji, obrébki, 5

s
przechowywania, prowadzenia obrotu lub wykorzystywania materiaiy
biologicznego

1.2 | Podmiot uzyskat decyzje powiatowego lekarza weterynarii stwierdzajgeq
spelnienie wymagan weterynaryjnych, okreslonych dia prowadzenig

dziatalnosei w zakresie dia prowadzenia dziatalnosci w zakresie >\,.

zarobkowego wytwarzania, pozyskiwania, konserwacji, obrébki,

przechowywania, prowadzenia obroty lub wykorzystywania materiaiy

biologicznego -

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 30 kwietnia 2004 r, w sprawie

szczegdlowych wymagan weterynaryjnych majacych zastosowanie do zarodkow bydia

2.1 | Zespét pozyskiwania zarodkéw i zespdt produkcji zarodkéw powinien:
prowadzi¢ dzialalnosd w specjalnie do tego celu przeznaczonym obiekcie,
zabezpieczonym przed rozprzestrzenianiem sie choréb zakaznych zwierzat,

w ktérym wydzielone sq zamykane, tatwe do czyszczenia i odkazania _
pomieszczenia zatwierdzone do: X

a) przechowywania zarodkéw 1w odpowiednich temperaturach,

b) dystrybucji zarodkéuw,

¢) czyszezenia i sterylizacji narzedzi i sprzetu;

2.2 | Zespol pozyskiwania zarodkdéw i zespot produkcfi zarodkéw powinien:
prowadzié rejestr, do ktérego wpisuje sie:

a) date przyjecia i wydaniq zarodkéw, X

b) nazw"i weterynaryjny numer identyfikacyjny podmiotu, od ktérego i
zarodki zostaly nabyte,

c) miejsce docelowego przeznaczenia zarodkow,

2.3 | Zespét pozyskiwania zarodkéw powinien pozyskiwas, poddawaé obréboe
i przechowywaé zarodii pod nadzorem lekarza weterynarii zespotu;

2.4 | Zespét pozyskiwania zarodkéw powinien byé pod stalym nadzorem )\f

urzedowego lekarzg weterynarii;
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2.5 | Zespdi pozyskiwania zarodkéw bowinien posiadaé do dyspozycji state lub
ruchome laboratorium, o odpowiedniej przestrzeni roboczej, w ktérej
zarodki sq badane, poddawane obrébee i pakowane, wyposazone co
najmniej w mikroskop, urzqdzenia kriogeniczne oraz sprzet stuzqey do
| przetwarzania i pakowania zarodkdw
2.6 | Laboratorium stale powinno posiadad:
1) pomieszczenie, w ktorym zarodki sq poddaivane obrébee; w przypadicu
gdy na zarodkach przeprowadzane $q czynnosci o charakterze
mikromanipulacyjnym obejmujace penetracji’ ostonki przejrzystej, powinno
byé wyposazone w urzqdzenia o przeptywie laminarnym powietrza,
doktadnie czyszczone i odkazane; ; N
2) odrebne pomieszezenie, w ktérym wykonywane sq czynnosci Zwiqzane
zZ pozyskiwaniem zarodkéw;. ; e bt
3) pomieszczenie wyposazone w urzadzenia do czyszczenia, odkagania lub
sterylizacji narzedzi i urzqdzen stuzqcych do pozyskiwania i obrébii
zarodkoéw. : ;
2.F Laboratorium ruchome powinno dysponowad specjalnie wyposazonym
pojazdem, w ktérym wydzielone sq dwie czesci:
1) czysta, przeznaczona do przeprowadzania badarn oraz do obrébii \
zarodkoww; N
2) przeznaczona do przechowywania sprzetu i materiaiéw majgcych
kontakt z dawczyniami zarodkoww.
2.8 Laboratorium ruchome powinno zawsze pozostawad w tqeznosci z
laboratorium statym w celu Zapewnienia mozliwosci sterylizacji sprzetu :
uZywanego przez zespol, zabezpieczenia w plyny iinne produkty >(
niezbedne do pozyskiwania oraz wykonywania czynnosei na zarodkact,
2.9 | Zespol produkcji zarodkéw uzyskanych w drodze zaplodnienia in vitro lub
Z hodowli in vitro powinien zatrudniagd pracownikéw przeszkolonych w £
zakresie: % _ : Stk - X
a) technik laboratoryjnych, : # - 4
b} techniki pracy w warunkach sterylnych, :
¢} zapobiegania rozprzestrzenianiu sie choréh :
2.10 | Zespél produkcefi zarodkow uzyskanych w drodze zaptodnienia in vitro lub
: 2 hodowli in vitro powinien posiadaé state laboratorium, przetwarzajgcee
wyposazone w: S s : .
a) oddzielne pomieszczenie i Sprzet do pozyskiwania komérek Jajowych z
Jajnikéw, oddzielne pomieszczenie lub obszar stuzacy do obrébki komérek
Jajowych i zarodkéw oraz oddzielne pomieszezenie do ich
przechowywania, “)(
b) urzqdzenia o przeptywie laminarnym powietrza, w ktérych ‘
przetwarzane powinny byé wszystkie komérki jajowe, nasienie i zarodki; .
odwirowywanie nasienia moze byé wykonywane rowniez poza tym
urzqdzeniem, o ile zachowane sq wszelkie Sradki ostroznogei z zakresu
higieny;

2.11 | Zespol produkeji zarodkéw uzyskanych w drodze zaptodnienia in vitro ub

i
4



;r Opis riesgodnoserzazmaczonyeh w-kotumnie - N--{ocena-negatyna)—

Ad . AL - Qcc\mfo\'
Pestin o ku,

wAD "i%'e. Q_W&O(’U(We,, e 2 e el

i

Aa. 2.A- leves ¥ ,{waDa\..: wane  owodtdes 0 revgo ¥ \{odeﬁwg'
ook, fos pe neole o goMieRaciemie de pnuﬁw%wmg Aomcltiddes
\ d‘é‘w“a {Gk«ué'f Aoumeledd v Lnajdee 3¢  ua. tv\uw%s't—m Pig e

b"‘-d'o"“"Mv W et on wam shel it Qom YEVTean Lrqsieeane
boStenliaan  mene el e b Meon duy'e 0y “w§ 2T, Ap

do WM oS o ol | 12.26. 2ot “o u:bhbm mig s = we_r"«s’c.r.(_

owoneue oy Pomitienle we  yonteice .

A 2.9 - Raclime ot Ylelbboun | T wowd o et Ce 142 . oo
Ll o 3N .

A 2.6 per 3 2. a3 rebne Pearmie et me W \C/“’S""D""’\ W:S\“"H{jww"
| ey M-awwotiﬂi Lwaxn@ Lone 2 Pooyeie woanmewn Nocodts’w 2o ol C
| e w &Sc:(al—'\(-jwﬁ MDWLM-- A mmane ) R D W 2t « QD Lo
%‘9‘ Q 1()\{_,\- % . M:C‘ﬂ.‘-ﬂ.&ntlc do Wl‘bf‘!,f,m'e. 0 ad%wQ_ {‘-(::
5"’&0\&9_@\'- “ormgale’ O seue e {Luv:.e!d-xevf) lda, e do
PawbprMQ, v Olams b, lecole s, 'Une\ot‘...\'(, e ""’j Bl ok
do  conodun 2 Ll . 1 o0&, 2 B . s _@59%“‘3_‘1 m..‘c,s“SCM =

w(,i‘ i:t-«-‘t 0 Uteava Ao s P Cvieen e g \(’0@0‘&(4%

- —— e e cpes

E-ST



e T ENT

‘\___.—;;7,

Zastrzezenia lub wyjasnienia Kontrolowanego do niniejszego protokotu U

Protokét sporzqdzono w dwéch Jednobrzmigcych egzemplarzach.

Jeden egzemplarz bozostawiono u Kontrolowanego

21,08, Latd

(data i po :'s Ko{trolowanego}

albo, w przypadku odmowy przyjecia, doreczono Kontrolowanemu zq zwrotnym potwierdzeniem adbiory

{data i podpis oraz pieczeé Kontrolujacego)

Adnotacja o odmowie wpuszezenia urzedowego lekarza weterynarii na teren podmiotu.

.............................................................

....................................................
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Protokdét podpisali:

B .66 28 2 .06 . 2.8

Beata Kwiatkows! \a 1’013}5 =

URZEOOW‘( LEKARZ FNARY |

______________ R e Poviatowy inswk\“om.v IEyRaT

{data pod sKontmiowanegu) 31'410 K'%?B’cﬁeé’“ r&aﬁ);b
POUCZENIE

1) Zastrzezenia do protokotu mozna zglosic w terminie 7 dni od dnia otrzymania protokolu kontroli;

2] W preypadku odmow Y podpisania protokotu, istnieje obowiqzek zlozenia na te okolicznosd, przez
Kontrolowanego, w terminie 7 dni od daty otrzymania protokotu, wyjasniern dotyczqeych przy yezyn odmowy
podpisania protokotu kontroli.

3] Odmowa podpisania brotokotu kontroli nie stanowi przeszkody do podpisania go przez kontrolujgcego
U realizacfi ustalen kontroli,




