Arrété du 31 mars 1994 fixant les conditions sanitaires
relatives a la transplantation et aux échanges intra-
communautaires d’embryons d’animaux domestiques
des espéces ovine et caprine

NOR : AGRG3400687A

Le ministre de I'agriculture et de la péche,

Vu la directive (C.E.E)) n° 91-68 du conseil du 28 janvier 1991
modifiée rclative aux conditions de police sanitaire régissant les
échanges intracommunautaires d’ovins et de caprns ;

Vu la directive (C.EE.) n° 92-65 du conseil du 13 juillet 1992
définissant les conditions de police sanitaire régissant 1es échanges
et les importations dans la communauté d'animaux, de spermes,
d’ovules et d’embryons non soumis. en ce qui concerne les condi-
lions de police sanitaire, aux réglementations communautaires speci-
fiques visées & [annexe A, section I, de la directive (C.EE)
n° 90425
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Vu la directive (C.EE.) n° 92-102 du conseil du 27 novembre
1992 concernant l'identification et I'enregistrement des animaux ;

Vu le code rural, et notamment le titre III relatif i ta lutte contre
les maladies des animaux ;

Vu la loi n° 66-1005 du 28 décembre 1966 sur i'élevage ;

Vu le décret n° 69-257 do 22 mars 1969 relatif & la monte
publique ;

Vu I'arrété du 29 mars 1994 fixant les conditions sanitaires exi-
gées pour Uagrément des centres d’insémination artificielle de
'espéce caprine autorisés au sens de ['article 5 de la loi n° 66-1005
du 28 décembre 1966, pour les boucs urilisés en monte publique
artificielle et pour le sperme destiné aux &changes intracommunau-
taires ; -

Vu l'arrété du 30 mars [994 fixanr les conditions sanitaires exi-
gées pour l'agrément des ceatres d’insémination artificielle de
I'espice ovine autorisés au sens de P'article 5 de la loi n® 66-1005
du 28 décembre 1966, pour les béliers utilisés en monte publique
artificielle et pour e sperme destiné aux échanges intracommunau-
taires ;

Vu "avis de la Commission nationale vétérinaire (comité consul-
tatif de la santé et de la protection animales);

Sur proposition du directeur général de I’alimentation au ministere
de I"agriculture et de la péche,

Arréte :

Art. 1*. — Le présent arrété établit les exigences sanitaires rela-
tives 2 la collecte, au traitement, au stockage et & la mise en place
d'embryons A zone pellucide intacte frais et congelés d’animaux
domestiques des espéces ovine et caprine lorsque ces opérations sont
réalisées dans le cadre de la monte publique au sens de Iarticle 2
du décret n° 69-257 du 22 mars 1969 susvisé.

Toutes ces opérations doivent étre réalisées par une équipe de
transplantation embryonnaire agréée conformément i I'article 3 du
présent arrété.

CHAPITRE I

Conditions d’agrément sanitgire des équipes de transplantation
embryonnaire pour les espéces avine el caprine

An. 2. - Toute demande d’agrément sanitaire d'une équipe de
transpiantation embryonnaire doit &ire sollicitée auprés du ministére
de I'agriculture et de la péche (direction générale de I'alimentation,
sous-direction de la santé et de la protection amimales) sous couvert
du directeur des services vétérinaires du département concemé.

L'agrément sanitaire des équipes de transplantation embryonnaire
est aftribué pour une période d'un an, rencuvelable, par le ministére
de l'agriculture et de la péche (direction générale de 1alimentation.
sous-direction de la santé et de la protection animales).

Chaque équipe de transplantaticn embryonnaire agréée regoit un
numéro d’enregistrement vétérinaire délivré par le ministére de
P'agriculture et de la péche (direction générale de 1'alimentation,
sous-direction de la santé et de Ia protection animales) pour autant
que la totalité des dispositions du présent arrété soit respectée.

Art. 3. - Pour obtenir cet agrément sanitaire. toute équipe de
transplantation embryonnaire doit satisfaire 2ux exigences suivantes -

1. Etre composée de techniciens compélents et formés aux
méthodes et techniques d’hygiéne. comprenant au minimum un vété-
rinaire, dit vétérinaire d"équipe, responsable au sein de cetie équipe,
du sujvi sanitaire des opérations inhérentes A la collecte, au traite-
ment, au stockage et 2 la mise en place des embryons, conformé-
ment aux dispositions des annexes I et IL

2. Disposer au moins :

— d’installation(s) fixe(s) ev/ou mobile(s) destinée(s} aux opéra-
tions inhérentes & la collecte et au traitement des embryons.
Une partie de ces installations sera exclusivement réservée & la
manipulation biologique des embryons ;

— d'un local distinct destiné & assurer le nettoyage, la désinfection
et la stérilisation du matériel utilisé pour la collecte et le traite-
ment des embryons .

— le cas échéanr, d'un local exclusivement destiné au stockage
des embryons et spécifiquemnent agréé a cette fin.

Ces différemtes installations conformes aux dispositions de
I'annexe IT du présent arrété sont soumises a une inspection annuelle
du directeur des services vétérinaires (ou de son représentant) du
département ol son{ implantées ces installations.

Lors de la premiére demande ou du renouvellement annuel de
I'agrément sanitaire d'une équipe de transplantation embryonnaire,
le responsable juridique et le vétérinaire d'équipe s’engagent & rtes-
pecter I'ensemble des prescriptions du présem arrété. Cet engage-
ment conjoint est consacré par la production d’une attestation dont
le modéle est reproduit en annexe II[.

Art. 4. — Est dénommée « équipe » dans le présent arrété, toute

équipe de transplantation embryonnaire ayani obtenu I'agrément.

sanitaire prévu i Iarticle 2 ci-dessus. qui réalise les opérations inhé-
renies a la collecte, au traitement, au stockage et & la mise en place
d’embryons a zone pellucide intacte, frais et congelés d’animaux
domestiques des especes ovine ou caprine.

Le maintien de I'agrément sanitaire des éguipes est conditionné

par le respect de I'ensemble des dispositions du présent arréié.

L’agrément sanitaire doit éire renouvelé sous couvert du directeur

des services vétérinaires du département concerné chaque fois que le
vétérinaire d'équipe est remplacé ou que des changements majeurs
sont apportés a |'organisation de 1'équipe ou aux laboratoire(s) et
équipements dont elle dispose.

Tout renouvellement annuel de 1’agrément sanitaire d’une équipe

est conditionné par :

— T'obtention de résultats favorables au contrdle de qualité exé-
cuté au moins une fois par an par le laboratoire pour le
contrile des reproducteurs dont les modalités de réalisation sont
fixées par instruction du ministre de I'agriculture et de la
péche ;

— T'avis favorable émis par le directeur des services vétérinaires
suite A une visite de cenformité des installations afin de s assu-
rer du respect des conditions d'utilisation ;

- le renouvellement de 1'engagement conjoint du respongable
juridigue er du vétérinaire d’équipe & respecter 1'ensemble des
dispositions du présent arrété conformément au modéle produit
en annexe IIT.

Art. 5. - Le non-respect d'une ou plusieurs des disposilions du
présent arrdté pourra entrainer la suspension voire le retrait de
I'agrément sanitaire indépendamment des sanctions prévues par le
décret n° 69-257 du 22 mars 1969 susvisé.

CHAPITRE I

Conditions sanitaires relatives & la collecte, au traitement, au stoc-
kage et au transport des embryons d'animaux domestiques des
espéces ovine ef caprine

Art. 6. ~ Sous réserve du respect des dispositions de l'annexe I,
les embryons doivent &ire collectés :

1. Par un cu plusteurs membres d’une équipe agréée par le minis-
tére de I'agriculture et de [a péche (direction générale de I'ali-
mentation, sous-direction de la santé et de la protection animales) ;

2. Soit dans la partie réservée A cet effet dans un laboratoire fixe,
soit dans un local propre et salubre, isolé de I'exploitation située
dans une zone:

a) Ne faisant ['objet d’aucune mesure d'interdiction ou de qua-
rantaine

b} D'un rayon de 10 kilométres dans laquelle il n'y a ev aucun
cas de fidvre aphiteuse au cours des trente jours précédant la col-
lecte ;

c) Indemne des maladies de 'espéce ovine ou caprine dont la
déclaration est obligatoire, conformément & 1'annexe B, rubrique I
et 11 de la directive (C.E.E.} n° %1-68 du 28 janvier 1991 modifiée
susvisée.

Le trailememt des embryons doit éure réalisé par les membres
d’une équipe agréée conformément A Particle 3 du présent arrété,
dans [a zone dite « propre » du laboratoire fixe ou mobile conformé-
ment aux dispositions de I'annexe I du présent arrété.

Arn. 7. - En vue de la réalisation des opérations de collecte
d’embryons. les femelles denneuses de 'espéce ovine doivent:

1. Etre diment indentifiécs au sens de la directive (C.EE.)
r° 92-102 du 27 novembre 1992 susvisée.

2. Ne présenter aucun signe clinique de maladie. ni aucune Jésion
de I'appareil génital.

3. Avoir subi up examen clinique favorable préalablement a toute
opération de collecte d’embryons.

4. Avoir appartenu durant les six derniers mois 4 un cheptel
ovin

a) Non scumis & des mesures de restriction pour des motifs de
police sanitaire |

b) Indemne de toute maladie réputée contagieuse pour l'espéce
ovine depuis plus de six mois :

c) Officiellement indemne ou indemne de brucellose au sens de
la directive (C.E.E.} n° 91-68 du 28 janvier 1991 modifiée susvisée :

d) Indemne de tout signe clinique :

— d'agalaxie contagicuse ovine (Mycoplasma agalactiaej depuis
plus de six mois ;
de paratuberculose, de lymphadénite caséeuse et d’épididymite
contagieuse du bélier (Brucella ovis) depuis plus de
douze mois ; :
de temblante depuis plus de deux ans;
d'adénomatose pulmonaire et de visna maédi depwis plus de
frois ans.
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5. Avoir été fécondées suite a:

— une insémination artificielle avec du sperme d’un bélier satis-
faisant aux dispositions du chapitre V de I'arrété du 30 mars
1994 susvisé, ou

- une saillie naturelle par un bélier satisfaisant aux dispositions
de Particle 6, paragraphe 5, de 'arrété du 30 mars 1994 sus-
visé.

Ar. 8 - En vue de la réalisalion des opérations de collecte

d'embryons, les femelles donneuses de |'espéce caprine doivent :

I. Etre diment identifiées au sens de la directive (C.EE)
n* 92-102 du 27 novembre 1992 susvisée ;
2. Ne présenter aucun signe clinique de matadie, ni aucune léston
de l'apparcil génital.
. Avoir subi un examen clinique favorable prealdblement i toute
operauun de collecte d’embryons.

4. Avoir appartenu durant les six derniers meis a4 un cheptel

caprin :

a) Non soumis 4 des mesures de restriction pour des motifs de

police sanitaire ;

b) Indemne de toute maladie répulée conlagicuse pour Vespéce

caprine depuis plus de six mois ;

¢} Officiellement indemne ou indemne de brucellose au sens de

[a directive (C.E.E.) n® 91-68 du 28 janvier 1991 modifiée susvisée ;

d) Indemne de tout signe clinique :

— d'agalaxie contagieuse caprine (Mycoplasma agalactiae, Myco-
plasma capricolum, Mycoplasma mycoides subsp. mycoides
« Large Colony »} depuis plus de six meois ;

~ de paratuberculose et de lymphadénite caséense depuis plus de
douze mois ;

— de tremblante depuis plus de deux ans;

— dadénomatose pulmonaire et d'arthrite-encéphalite caprine &
virus depuis plus de trois ans.

5. Avoir été fécondées suite & :

— une insémination artificielle avec le sperme d'un bouc satis-
faisant aux dispositions du chapitre V de rarété du 29 mars
1991 susvisé, ou

— une saillie naturelle par un bouc satisfaisant aux dispositions de
larticle 6, paragraphe 5, de 'arété du 29 mars 1994 susvisé,

Ar. 9. - Chaque lot d'embryons collectés sera conditionné,
voire congelé et stocké dans des récipients appropriés el stériles.
Ces paillettes et conteneurs seront identifiés de fagon & connaitre
aisément la date de coilecte, 'identification du domneur et de la
donneuse ainsi que le numéro d’enregistrement vétérinaire de
I'équipe agréée.

Le stockage des embryons s'effectue :

— soit dans des locaux de stockage agréés des centres d'insémina-

tion arificiele autorisés au sens de FParticle 5 de la loi
n" 66-1005 du 28 décembre 1966 susvisée, sous |'autorité du
vétérinaire du centre ;

— soit sous l"autorité du responsable juridique de I’équipe agréée
dans des locaux exclusivement destings a cel usage et agréés
conformément aux conditions fixées par Pannexe I du présent
ArTétd,

Art. 10. - Les opérations de mise en place d’embryuns doivent

étre cffectudes :

@) Dans wun local respectant les mémes conditions que celui
desting a Ja collecte des embryons et décrit i l'article 6 du présent
arrété |

b) Par une ou plusieurs personnes d'une équipe agréée conformé-
ment & Iarticle 3 du présent arrété,

Art. 11. — En vue de la réalisation des opérations de mise en
place des embryons, les femelles receveuses d’embryons des espéces
ovine ¢t caprine doivent satisfaire respeclivement aux conditions
sanitaires énumérdes aux articles 7 el 8 du présent arrété, i I'excep-
tion du paragraphe 5

CHAPITRE 11}~

Conditions exigées pour les embryons d’animaux domestiques des
espéces ovine el caprine destinés aux échanges iniracommunau-
taires

Art. ]2, - Les embryons destinés aux échanges mtm(_ommunau-
Ltre« doivent :

a) Avoir ét2 collectés sur des femelles donneuses des espéces
ovine ou caprine satisfaisant respectivement aux dispositions des
articles 7 ¢l 8 du présent arrété ;

b) Avoir été collectés et traités conformément a I'annexe I du
présent arrété par une équipe agréée conformément 4 I'article 3 du
présent amété :

¢) Avoir éié stockés dans des locaux agréés prévus i cet effet
pendant une péricde minimale de trenle jours avant expédition.
Celte exigence ne s’applique pas aux embryons frais ;

d) Etre transporteés dans des conditions hygiéniques satisfaisantes,
dans des récipients scellés et diment identifiés depuis les locaux de
stockage jusqu’a leur arrivée a destination ;

e) Eire accompagnés au cours de leur transport d'un certificat
sanitaire dont le modgle est fixé par inslruction de ministre de
I'agricuiture et dec la péche.

Les lots d'embryons introduits sur le territoire national sous cou-
vert d’un certificat sanitaire dont le modéle est fixé par instruction
du ministre de I'agriculture et de la péche doivent élre destinés aux
fins de stockage & un local de stockage agréé conformément aux
dispositions de ["article 9 du présent arrété.

Art. 13. — Le directeur général de 1'alimentation au ministére de
Pagriculture et de la péche et les préfets sont chargss, chacun en ce
qui le concerne, de I'exécution du présent arrété, qui sera publié au
Journal officiel de a République frangaise.

Fait a Pans, le 31 mars 1994.
Pour le ministre et par délégalion :
Par empéchement du directeur général
de I'alimentation ;
Le contrdleur général
des services vélérinaires,
(. BEDES

ANNEXE 1

PROTOCOLE DE COLLECTE
ET DE TRAITEMENT DES EMBRYONS

La collecte, le traitement, le conditionnement et le stockage des
embryons d’animaux domestiques de 'espéce ovine et caprine
doivent &re réalisés conformément aux dispositions suivantes :

a) Désinfection et stérilisation du matériel et de I'équipement
nécessaires 4 la collecte, au traitement, au conditionnement et au
stockage des embryons ;

b} Déroulement des opérations de collecte et de trajtement des
embryons dans des conditions d’hygiéne satisfaisantes ;

¢} Lavage de chaque embryon au minimum 10 fois successive-
ment avec un taux de dilution de 1/100 par lavage ;

J) Examen microscopique aprés le dernier bain de lavage de
chagque embryon sur toute sa surface sous un grossissement de
50 fois afin de contrler I'intégrité de sa zone pellucide et d’en éli-
miner toute matiére adhérente |

¢) Collecte et conservation des cmbryons dans des milieux adé-
quats, ne présertant aucen risque pour la santé animale et n’ayant
pas servi amérieurement pour d’autres produits d’origine animale ;

/) Conditionnement des embryons et stockage des paillettes dans
un conteneur. Ces deux contenants seront munis d'un support dis-
tinct permettant d’y apposer les renseignements suivants : la date de
collecte des embryons, 1a race et I'identité du donneur et de fa don-
neuse ainsi que le numéro d’enregistrement vétérinaire de I'équipe.

Tous les embryons issus ¢’'une méme collecte et d’une méme
donneuse seromt traités, votre congelés el stockés, en méme temps
afin de former un lot d’embryons,

ANNEXE 11

CARACTERISTIQUES DU LABORATOIRE MOBILE OU FIXE
CONDITIONS D" AGREMENT DU LOCAL DE STOCKAGE

En vue du traitement ¢t du conditionnement des embryons, toute
équipe agréée doit disposer d’un luboratoire fixe ou d un laboratoire
mobile dont une partic sera spécialement aménagée a cetle fin.

Le laboratoire fixe comprend une zone de manipulation des ani-
maux {ou «salle de collecte ») voisine mais physiquement séparée
du local de traitement des embryons.

Le laboratoire mobile. véhicule spécifiquement destingé aux opéra-
tions de transplantation embryonnaire, doit :

a} Comprendre deex sections distinctes dont 1'une dite « propre »
pour assurer le traitergent des embryons et Pautre dite « sale » afin
daccueillit P'équipement et le matériel ulilisés au contact des
femelles donneuses :

4} Elre associé en permanence & un laboratoire fixe afin d'assurer
fa stérilisation des équipemerits ou ['approvisionnement en liquides
et autres produits nécessaires pour la collecle et le raitement des
embryons.

Quel que soit Ie type de laboratvire {fixe ou mobile}, celui-ci
doit :

a) Etre consiruil et aménagé de fagon a assurer un netloyage el
une désinfection aisés et efficaces (utilisation de matériaux non
POIcuX) |



b) Comprendre une surface de travail susceptible d'accueillir un
bain-marie, une hotte 4 flux laminaire ou dispositif équivalent, une
lonpe binoculaire ainsi qu'une armoire réfrigérée.

Chaque &quipe veille 4 ce que les embryons soient stockés aux
températures appropriées dans des locaux agréés.

Toute demande d'agrément sanitaire des locaux de stockage
d’'embryons congelés doit étre sollicitée auwprés du ministére de
I'agriculture et de la péche (direction générale de I’alimentation,
sous-direction de la santé et de la protection animales) sous couvert
du directeur des services vétérinaires du département ol sont
implantés les locaux de stockage.

Pour &tre agréés, ces locaux doivent :

aj Comporter au moins un local fermant & clef et destiné exclu-
sivement au stockage des embryons ;

b) Etre faciles 2 nettoyer et ¥ désinfecter ;

¢) Disposer de fichiers, de registres ou de supports informatiques
dans lesquels seront consignées les activit€s (collectes, mises en
place et stockage) de I'équipe conceméde, 2 savoir:

— Ia race, I'dge et l'identification des donneurs et donneuses

concernés ;

~ le lieu de collecte, de traitement et de stockage des embryons

collectés par I'équipe ;

— I'identification des emhryons avec, éventuellement, le détail de

leur destination.

L’ensemble des locaux (laboratoirefs], local de stockage) seront
soumis annuellement 4 une inspection du directeur des services vété-
rinaires (ou de son représentant) du département ob sont implantés
les locaux de stockage afin de vérifier leurs conditions d'atilisation.

ANNEXE 111

ENGAGEMENT A SOUSCRIRE PAR LE RESPONSABLE JURIDIQUE
ET LE VETERINAIRE DE L'EQUIPE DE TRANSPLANTATION
EMBRYCNNAIRE

Je soussigné: ................, en qualité de responsable juridique
Je soussigné: ... .. en qualité de vétérinaire d’équipe
TEPTESENEANL . ..iitiieeeii it ettt e esmmn s bbb et b e et
AATESEE [ 1vaeeiris i omre ettt bbb

composée de (noms et fonclions) f... e

m’engage A respecter les prescriptions suivantes :

I. Réaliser toutes les opérations relatives a la collecte, an traite-
ment, au stockage et 2 la mise en place des embryons conformément
aux dispositions du présent arrété ;

2. Participer et satisfaire aux controles de qualité pratiqués par le
laboratoire de contrile des reproductenrs ; les frais inhérents & ces
contriles restant 4 ma charge ;

3. Consigner et tenir a la disposition du directeur des services
vétérinaires du département oii est implanté le siége social de
I'équipe, les fiches de collecte ainsi que les attestations de mise en
place des embryons ;

4. Me soumettre au contrdle du respect de ces dispositions effec-
wé par le directeur des services vétérinaires ou son représentant.

Je reconnais avoir connaissance que le non-respect d’une ou plu-
sicurs des dispositions du présent armrété pourra entrainer la suspen-
sion ou le retrait de 1'agrément sanitaire, indépendamment des sanc- "
tions prévues par le décret n° 69-257 du 22 mars [969 relatif a la
monte publique.

A, e

(Signature du responsable juridique
de I"équipe de transplamtation embryonnaire}

(Signature du vétérinaire d’équipe
de I'équipe de transplantation embryonnaire)




