Kontrola przeprowadzona przez Powiatowy
Inspektorat Weterynarii w Krakowie

Instytucja kontrolujaca:
Powiatowy Inspektorat Weterynarii w Krakowie

Kontrola przeprowadzona w dniach:
10.07 — 10.07.2018 r.

Zakres kontroli:

DziatalnoS¢C w zakresie wytwarzania,
pozyskiwania, konserwacji, obrobki,
przechowywania, prowadzenia obrotu
lub wykorzystywania zarodkow bydta.

Dokumenty kontrolne:
Protokot kontroli
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prowadzonej na podstawie upowaznienia Powiatowego Lekarza Weterynarii w Krakowie z
dnia 02.01.2018 Nr 11/Insp/2018

Czynnogei  kontrolne poprzedzono okazaniem legitymacii sluzbowej oraz
upowaznienia do Przeprowadzenia kontroli.

Niniejszy protokét jest pPrzeznaczony do dokumentowania stwierdzonych
niezgodnosci z wWymaganiami zawartymi w:

> ustawie z dnia 11 marca 2004r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu choréb
zakaznych zwierzat (Dz. U. z2008r., Nr 213, poz. 1342 z pozn. zm.);

» Rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie
szczegolowych wymagan weterynaryjnych majacych zastosowanie do nasienia owiec,
ko6z i koniowatych oraz komoérek jajowych i zarodkéw owiec, koz, koniowatych i §win

> ROZPORZADZENIU KOMISJI (UE) NR 176/2010 z dnia 2 marca 2010 r, zmieniajace
zalacznik D do dyrektywy Rady 92 /65/EWG w odniesieniu do centréow pozyskiwania i
przechowywania nasienia, zespolow pozyskiwania i produkcji zarodkéw oraz warunksow
dla zwierzat dawcow z gatunkéw koni, owiec i kéz, a takze w odniesieniu do
przetwarzania nasienia, komérek jajowych i zarodkéw zwierzat tych gatunkow
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Odpowiedzialny przedstawiciel podmiotu/ kierownik podmiotu kontrolowanego, zwany w dalszej
czesci , Kontrolowanym”

Kontrolujgey: (Imie i nazwisko kontrolujgcego) Lek. wet. Beata Kwiatkowska-Palys
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Stanowisko stuzbowe: Starszy inspektor weterynaryjny

Telefon/Fax/E-mail: (12) 411-25-69

P — ocena pozytywna, N - ocena negatywr:m, ND- nie dotyczy.
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I Ustawa z dnia 11 marca 2004r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu choréb
zakaznych zwierzqt ( Dz. U. z 2008 r. Nr 213 poz. 1342 z pézn. zm.)

1.1 | Na 30 dni przed planowanym rozpoczeciem dziatalnosci, podmiot zlozyt do
powiatowego lekarza weterynarii wniosek o wydanie decyz;ji
stwierdzajqcej spetnienie wymagar weterynaryjnych, okreslonych dla
prowadzenia dziatalnosci dla prowadzenia dziatalnosci w zakresie )<
zarobkowego wytwarzania, pozyskiwania, konserwacji, obrébki, '
przechowywania, prowadzenia obrotu lub wykorzystywania materiatu

kwalifikacje i zostali przeszkoleni przez lekarza weterynarii zespolu w
zakresie metod i technik higieny oraz w zakresie technik i zasad kontroli
choréb

|

2.2 | Lekarz weterynarii zespolu pozyskiwania zarodkéw jest odpowiedzialny ’
za wszystkie dzialania zespolu, miedzy innymi za: '
a) weryfikacje tozsamosei i statusu zdrowotnego zwierzecia dawcey; ) \
b) obsiuge sanitarnq i zabiegi na zwierzetach dawcach; | \/ J
|

f

i

¢) procedury dezynfekcyi i higieny; d) prowadzenie dokumentacyi,
zawierajqeej informacje o:

| (i) gatunku, rasie, dacie urodzenia i toZsamosci kazdego zwierzecia dawcey;
| (ii) historii zdrowia i wszelkich badaniach diagnostycznych wraz z ich |
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nadzorem przez jednego lub wigcej technikdw, ktérzy posiadaja i S( ’
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wynikami, przeprowadzonym leczeniu i szeczepieniach wykonanych na
zwierzetach dawcach;

(iti) miejscu i dacie pozyskania, przetwarzania i przechowywania oocytdéw,
komoérek jajowych i zarodkoéws

(iv) tozsamosci zarodkéw ze szczegotami miejsca ich przeznaczenia, o ile
Jjest znane

2.3

Zespol pozyskiwania zarodiéw znajduje sie pod ogélnym nadzorem
urzedowego lekarza weterynarii, ktéry dokonuje inspekcji zespotu
przynajmniej raz na rok kalendarzowy, aby zapewnié — w razie potrzeby w
oparciu o dokumentacje, standardowe procedury operacyjne i audyty
wewnetrzne — zgodnosé z warunkami sanitarnymi odnosnie do pobierania,
przetwarzania i przechowywania zarodkow oraz aby skontrolowad
wszystkie kwestie zwiqzane z warunkami zatwierdzania i nadzoru

2.4

Zespdt pozyskiwania zarodkéw posiada do dyspozycji laboratorium
stacjonarne lub ruchome, w ktérym istnigje mozliwosé badania,
brzetwarzania i pakowania zarodkéw, skiadajqce sie z co najmniej
powierzchni roboczej, mikroskopu optycznego lub stereoskopowego oraz, w
razie potrzeby, sprzetu kriogenicznego;

2.5

Zespot pozyskiwania zarodkéw posiada laboratorium stacjonarne ktére
must posiadad:

@) pomieszczenie umozliwiajqee przetwarzanie zarodkéw, ktére musi byé
Jfizycznie oddzielone od obszaru wykorzystywanego do zajmowania sie
zwierzetami dawcami w trakcie pozyskiwania zarodkéy;

b) pomieszczenie lub obszar do czyszezenia i sterylizacji instrumentéw,
chyba ze uzywany jest wylacznie sprzet jednorazowy;

¢} pomieszczenie do przechowywania zarodkdw;

2.6

Laboratorium mobilne zespotu pozyskiwania zarodkéw musi:

a) posiadad specjalnie wyposazong czesé pojazdu skladajacq sie z dwéch
odrebnych sekcji:

(i) sekcji czystej, przeznaczonej do przeprowadzania badarn i
przetwarzania zarodkéw; oraz

(ii) sekeji przeznaczonej na sprzet i materialy uzywane w kontakcie ze
zwlerzetami dawwcami;

b) uzywaé wylqeznie sprzetu Jednorazowego, chyba ze dzieki kontaktowi
z laboratorium stacjonarnym mozna zapewnicd sterylizacje sprzetu oraz

plyny i inne niezbedne produkty do pozyskiwania i przetwarzania
zarodlkdw;

&7

Budynki i laboratoria sq tak zaprojektowane i rozmieszczone, a dzialania

zespolu tak przeprowadzane, aby zapobiec krzyzowym zakazeniom
zarodkéw

2.8

Zespot pozyskiwania zarodkéw posiada do dyspozycji pomieszezenia do
przechowania, ktére musza:

@) sktadac sie z co najmniej Jednego zamykanego na kiucz
pomieszcezenia do przechowywania komérek Jajowych i zarodkéi;

b} nadawac sie do tatwego czyszezenia i dezynfekcji;

¢) posiadaé statq dokumentacje dotyczacq wszystkich komérek Jajowych
1 zarodkéw przyjmowanych do centrum i Je opuszczajqcych;

d) posiadaé pojemniki do przechowywania komérek jajowych i
zarodlkéw, trzymane w miejscu znajdujagcym sie pod kontrolg lekarza

weterynarii zespotu i podlegajacym regularnym inspekcjom urzedowego
lekarza weterynarii;

2.9

Kazdy zespét produkcji zarodkéiw musi takze spetniad naste}ba Jace
wymagania dodatkowe - cztonkowie zespolu muszq otrzymad odpowtednie
przeszkolenie w zakresie kontroli choréb i technik laboratoryjnych, w

Szczegdlnosci w zakresie procedur w czasie pracy w warunkach sterylnych

=
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2.10 | Zespdl produkcji zarodkoéw posiada do dyspozycji laboratorium
stacjonarne, ktére musi:

a) posiadaé stosowny sprzet i obiekty, w tym odrebne pomieszczenia do: —
pozyskiwania oocytéw z jajnikoéw, — przetwarzania oocytéw, komorek
Jajowych i zarodkéw, — przechowywania zarodkéw;

b) posiadac obiekty o przeplywie warstwowym lub innego rodzaju
stosowne obickty, gdzie przeprowadzane $q wszystkie czynnodci
techniczne zwigzane ze szczegolnymi sterylnymi warunkami ><
(przetwarzanie komdrek Jajowych, zarodkéw i nasienia). Odwirowywanie
nasienia mozna jednak przeprowadzaé poza obiektami o przeplywie
laminarnym lub innymi stosownymi obiektami, o ile podjeto wszelkie
srodki ostroznosci w zakresie higieny;

2.11 | Zespol produkcji jezeli komorki Jjajowe i inne tkanki majq byé pozyskiwane
W rzezni, zespét musi mied do dyspozycji stosowny sprzet do higienicznego
i bezpiecznego pozyskiwania i transportu jajnikéw oraz innych tkanek do ‘5\“
laboratorium, w ktorym odbedzie sie przetwarzanie

Opis niezgodnosci zaznaczonych w kolumnie , N” (ocena negatywna)
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Zastrzezenia lub wyjasnienia Kontrolowanego do niniejszego protokotu 1

Protokét sporzadzono w dwdéch Jednobrzmiqeych egzemplarzach.
Jeden egzemplarz pozostawiono u Kontrolowanego
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(data i podpis Kohtrolou,ianego)
i i

albo, w przypadku odrrfowy przyjecia, doreczono Kontrolowanemu za zwrotnym potwierdzeniem odbioru




(data i podpis ora? pieczes Kontrolujgcego)

Adnotacja o odmowie wpuszczenia urzedowego lekarza weterynarii na teren podmiotu.

{data i podpis oraz pz:eczeé Kontrolujgeego)

Adnotacja o odmowie podpisania protokotu kontroli przez Kontrolowanego. 23

{data i podpis oraz pieczed Kontrolujqeego)

Protokot podpisali:

e.0} . iﬁ(’{, P 2. 0Y 2o ¢

/’/’l
Ciery ::ary] iy

S
ey

»..‘gl’ . i
FOD zakaZnyen

POUCZENIE

1) Zustrzezenia do protokolu mozna zglosic¢ w termini

2) W przypadku odmowy podpisania protokolu,
Kontrolowanego, w terminie 7 dni od daty otrzym
podpisania protokolu kontroli.

3) Odmowa podpisania protokolu kontroli nie
i realizacfi ustaleri kontroli.

e 7 dni od dnia otrzymanig protokotu kontroli;
istnigje obowiqzek zloZenia na lg okolicznosé, przez
ania protokolu, wyjasnien dotyeczqeych prayczyn admowy

stanowi przeszkody do podpisania go przez kontrolujgcego




