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RÅDETS DIREKTIV

av den 14 juni 1988

om djurhälsokrav som är tillämpliga vid handel inom gemenskapen
med och import av ►M3 __________ ◄ sperma från tamdjur av

nötkreatur

(88/407/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RÅD HAR ANTAGIT DETTA DI-
REKTIV

med beaktande av Fördraget om upprättandet av Europeiska ekonomiska
gemenskapen, särskilt artikel 43 i detta,

med beaktande av kommissionens förslag (1),

med beaktande av Europaparlamentets yttrande (2),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (3), och

med beaktande av följande:

De bestämmelser som rör djurhälsoproblem vid handel inom gemenska-
pen med nötkreatur och svin återfinns i direktiv 64/432/EEG (4), senast
ändrat genom förordning (EEG) nr 3768/85 (5). Härutöver innehåller
direktiv 72/462/EEG (6), senast ändrat genom förordning (EEG)
nr 3768/85, bestämmelser som rör problem i samband med veterinärbe-
siktning vid import av nötkreatur och svin från tredje land.

De ovannämnda bestämmelserna har i fråga om handeln inom och in-
förseln till gemenskapen av nötkreatur och svin från tredje land slagit
fast att det åligger ursprungslandet att garantera att de kriterier som rör
djurhälsan har uppfyllts, varigenom risken för spridning av djursjuk-
domar praktiskt taget har undanröjts. Dock finns viss risk för spridning
av sjukdomar vid handel med sperma.

Som ett led i gemenskapens politik att harmonisera de nationella be-
stämmelser som reglerar handeln inom gemenskapen med djur och djur-
produkter är det nu nödvändigt att skapa ett samordnat system för
handeln inom och införseln till gemenskapen av sperma från nötkreatur.

Som ett led i handeln inom gemenskapen med sperma bör det åligga de
medlemsstater som tar tillvara sperma att se till att den har samlats och
bearbetats vid godkända inrättningar (tjurstationer) som står under till-
syn, att den härrör från djur vars hälsotillstånd är sådant att det inte
finns någon risk för spridning av djursjukdomar, att den har samlats,
behandlats, förvarats och transporterats på ett sätt som bevarar dess
hälsostatus och att den under transporten till destinationslandet åtföljs
av ett hälsointyg som säkerställer att detta åliggande har fullgjorts.

Skillnader i den politik som tillämpas inom gemenskapen i fråga om
vaccinering mot vissa sjukdomar motiverar att sådana tidsbegränsade
avvikelser som tillmötesgår krav på ökat skydd mot vissa sjukdomar
från medlemsstaternas sida upprätthålls.

För import av sperma till gemenskapen från tredje land bör upprättas en
förteckning över dessa länder som tar hänsyn till djurhälsokriterier. Utan
att det påverkar denna förteckning bör medlemsstaterna godkänna in-

▼B
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försel av sperma endast från tjurstationer som uppfyller vissa normer
och som står under officiell tillsyn. Utöver detta bör, vad gäller länder
som upptagits i denna förteckning, särskilda djurhälsovillkor fastställas
alltefter omständigheterna. För att kontrollera efterlevnaden av dessa
normer bör inspektioner få utföras på platsen.

Ett förfarande bör fastställas för biläggande av alla eventuella tvister
mellan medlemsstaterna som gäller frågan om ett godkännande av en
viss tjurstation är berättigat.

Medlemsstaterna får vägra att ta emot en sändning av sperma när det
konstaterats att den inte står i överensstämmelse med bestämmelserna i
detta direktiv. Det måste vara möjligt att sända tillbaka sådan sperma
om detta inte står i strid med hänsynen till djurhälsan och om avsända-
ren eller hans representant begär detta. Avsändaren eller hans represen-
tant bör ha rätt att ta del av skälen för ett förbud eller en inskränkning
och att infordra yttrande från en expert.

För att förebygga överföring av vissa smittsamma sjukdomar bör im-
portkontroller utföras när en sändning av sperma anländer till gemen-
skapens territorium, utom vid extern transitering.

Vid intern transitering måste de åtgärder som bör vidtas av medlems-
staterna efter sådan kontroll definieras.

En medlemsstat bör ha rätt att vidta nödfallsåtgärder om en smittsam
sjukdom skulle bryta ut i en annan medlemsstat eller i ett tredje land.
De faror som är förenade med sådana sjukdomar och de skyddsåtgärder
som de nödvändiggör bör bedömas på ett likartat sätt inom hela gemen-
skapen. Därför bör ett gemenskapsförfarande i fråga om de åtgärder som
måste vidtas i nödfallssituationer utarbetas inom Ständiga veterinärkom-
mittén.

Kommissionen bör bemyndigas att vidta vissa åtgärder för att genom-
föra detta direktiv. I detta syfte bör ett förfarande fastställas för ett nära
och effektivt samarbete mellan kommissionen och medlemsstaterna
inom Ständiga veterinärkommittén.

Detta direktiv påverkar inte handeln med sperma som producerats före
den tidpunkt från vilken det åligger medlemsstaterna att följa det.

HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE.

KAPITEL I

Allmänna bestämmelser

Artikel 1

Detta direktiv fastställer de villkor för djurhälsan som är tillämpliga vid
handel inom gemenskapen med och import från tredje land av
►M3 __________ ◄ sperma från nötkreatur som hålls som husdjur.

▼M5
Detta direktiv skall inte påverka de gemenskapsbestämmelser och/eller
nationella zootekniska bestämmelser som reglerar organisationen av ar-
tificiell insemination i allmänhet och distribution av sperma i synnerhet.

▼B

Artikel 2

I detta direktiv skall definitionerna i artikel 2 i direktiv 64/432/EEG och
artikel 2 i direktiv 72/462/EEG gälla när så krävs.

Dessutom avses med

▼B
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a) sperma: det beredda eller utspädda ejakulatet av ett nötkreatur som
hålls som husdjur,

▼M5
b) — tjurstation: en officiellt godkänd och officiellt övervakad inrätt-

ning som är belägen inom en medlemsstats eller ett tredje lands
territorium i vilket sperma produceras för att användas vid arti-
ficiell insemination.

— spermastation: en officiellt godkänd och officiellt övervakad in-
rättning som är belägen inom en medlemsstats eller ett tredje
lands territorium i vilket sperma lagras för att användas vid
artificiell insemination,

▼B
c) officiell veterinär: en veterinär som förordnats av den behöriga cen-

trala myndigheten inom en medlemsstat eller ett tredje land,

d) stationsveterinär: en veterinär som har det dagliga ansvaret på sta-
tionen för upprätthållandet av de krav som fastställs i detta direktiv,

e) sändning: ett parti sperma som omfattas av ett enda intyg,

f) insamlingsland: den medlemsstat eller det tredje land i vilket sper-
man samlats och från vilket det skickas till en medlemsstat,

g) godkänt laboratorium: ett laboratorium beläget inom en medlems-
stats eller ett tredje lands territorium och som förordnats av den
behöriga veterinära myndigheten att utföra de undersökningar som
fastställs i detta direktiv,

h) uppsamlad mängd: den mängd sperma som tas från ett donatordjur
vid varje tillfälle.

KAPITEL II

Handel inom gemenskapen

Artikel 3

Varje medlemsstat skall se till att endast sådan sperma som uppfyller
följande allmänna villkor sänds från dess territorium till en annan med-
lemsstats territorium:

▼M5
a) Den skall, beroende på vilket som är fallet, ha samlats och behand-

lats och/eller lagrats för inseminationsändamål och för handel inom
gemenskapen vid en eller flera tjurstationer eller spermastationer
som godkänts för detta ändamål i enlighet med artikel 5.1.

▼B
b) Den skall ha samlats från nötkreatur som hålls som husdjur och vars

hälsotillstånd överensstämmer med bilaga B.

c) Den skall ha samlats, behandlats, lagrats och transporterats i enlig-
het med bilagorna A och C.

d) Den skall under transporten till destinationslandet åtföljas av ett
djurhälsointyg i enlighet med artikel 6.1.

Artikel 4

▼M5
__________

▼M3
3. Medlemsstater får inte motsätta sig införsel av sperma från tjurar
som vaccinerats mot mul- och klövsjuka. Om sperman kommer från en
tjur som har vaccinerats mot mul- och klövsjuka inom de 12 månaderna
närmast före uppsamlingen skall dock 5 % av sperman från varje sam-

▼B
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ling som är avsedd att sändas till ett annat medlemsland (minst fem
strån) med negativt resultat genomgå ett virusisoleringstest avseende
mul- och klövsjuka i ett laboratorium i den medlemsstat till vilken
partiet är destinerat eller i ett laboratorium som anvisats av den med-
lemsstaten.

▼B

Artikel 5

1. Den medlemsstat inom vars territorium ►M5 tjurstationen eller
spermastationen ◄ är belägen skall se till att det godkännande som
avses i artikel 3 a ges först sedan bestämmelserna i bilaga A uppfyllts
och när ►M5 tjurstationen eller spermastationen ◄ kan följa de öv-
riga bestämmelserna i detta direktiv.

Medlemsstaten skall dessutom säkerställa att den officielle veterinären
övervakar efterlevnaden av dessa bestämmelser och skall dra tillbaka sitt
godkännande om någon eller några av bestämmelserna inte längre följs.

▼M9
2. Alla tjur- och spermastationer ska registreras, varvid varje station
ska tilldelas ett veterinärt registreringsnummer. Varje medlemsstat ska
upprätta och hålla en uppdaterad förteckning över tjur- och spermasta-
tioner och deras veterinära registreringsnummer och göra den tillgänglig
för övriga medlemsstater och för allmänheten.

3. Närmare föreskrifter för den enhetliga tillämpningen av denna
artikel kan antas i enlighet med förfarandet i artikel 18.2.

▼B

Artikel 6

1. Medlemsstaterna skall ställa som villkor för införsel av sperma att
det företes ett djurhälsointyg i enlighet med bilaga D som utfärdats av
en officiell veterinär från den medlemsstat i vilken samlingen gjorts.

Detta intyg skall

a) utfärdas på minst ett av de officiella språken i den medlemstat där
samlingen gjorts och något av de språk som används i den medlems-
stat till vilken sperman är destinerad,

b) åtfölja sändningen till dess destination i originalskick,

c) omfatta en enda sida,

d) vara utfärdat för en enda mottagare.

2. a) Den medlemsstat till vilken sperman är destinerad får förbjuda
införsel av sändningarna om det vid en kontroll av handling-
arna visar sig att artikel 3 inte har följts.

b) Den medlemsstat till vilken sperman är destinerad får vidta de
åtgärder som krävs, däribland lagring i karantän, för att få fram
definitiva bevis i de fall sperman misstänks vara infekterad eller
bemängd med patogena organismer.

c) Beslut som fattas enligt a eller b skall medge att sperman på
begäran av avsändaren eller hans representant skickas tillbaka,
förutsatt att detta inte står i strid med hänsynen till djurhälsan.

3. Om införsel av sperma har förbjudits på grund av någon av de
omständigheter som angivits under punkt 2 a och b och den medlems-
stat där sperman samlats inte inom 30 dagar medger att sperman får
sändas tillbaka, får den behöriga veterinära myndigheten i den medlems-
stat till vilken sperman är destinerad ge order om att den skall förstöras.

▼M3
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4. De beslut som fattas av den behöriga veterinära myndigheten en-
ligt punkterna 2 och 3 skall delges avsändaren eller hans representant,
tillsammans med en motivering.

▼M2
__________

▼B

KAPITEL III

Import från tredje land

Artikel 8

1. En medlemsstat får tillåta införsel av sperma endast från de tredje
länder som återfinns i en förteckning som upprättats i enlighet med
►M5 förfarandet i artikel 18.2 ◄.

Denna förteckning får kompletteras eller ändras i enlighet med ►M5
förfarandet i artikel 18.2 ◄.

2. När beslut fattas om huruvida ett tredje land skall få ingå i den
förteckning som avses under punkt 1, skall särskild hänsyn tas till

a) hälsotillståndet hos kreatursbeståndet, andra husdjur och viltet i det
tredje landet, med särskild hänsyn till exotiska djursjukdomar och i
vilken mån situationen vad gäller miljöhälsan i det berörda landet
kan utgöra en fara för djurhälsan i medlemsstaterna,

b) den regelbundenhet och snabbhet med vilken information tillhanda-
hålls av det tredje landet vad gäller förekomst av smittsamma djur-
sjukdomar inom dess territorium, i synnerhet de sjukdomar som om-
nämns i A- och B-listorna från Internationella byrån för epizootiska
sjukdomar (OIE),

c) det berörda landets regler till förebyggande och bekämpande av djur-
sjukdomar,

d) veterinärväsendets uppbyggnad och befogenheter i landet,

e) hur åtgärder till förebyggande och bekämpande av smittsamma djur-
sjukdomar är organiserade och tillämpas, samt

f) vilka garantier det tredje landet kan erbjuda för att detta direktiv
kommer att följas.

3. Den förteckning som avses under punkt 1 och alla ändringar i
denna skall offentliggöras i Europeiska gemenskapernas officiella tid-
ning.

▼M9

Artikel 9

1. Medlemsstaterna får endast tillåta import av sperma som sänds
från en tjur- eller spermastation som är belägen i ett av de tredjeländer
som finns med i den förteckning som avses i artikel 8 och för vilken
den behöriga myndigheten i tredjelandet kan lämna garantier för att
följande villkor uppfylls:

a) Stationen uppfyller villkoren

i) för godkännande av tjur- eller spermastationer i kapitel I i bilaga
A,

ii) för tillsynen av sådana stationer i kapitel II i bilaga A.

b) Den har av den behöriga myndigheten i tredjelandet officiellt god-
känts för export till gemenskapen.

c) Den står under tillsyn av en stationsveterinär.

▼B
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d) Den inspekteras minst två gånger per år av en av tredjelandets offi-
ciella veterinärer.

2. Förteckningen över tjur- och spermastationer som den behöriga
myndigheten i det tredjeland som upptas i den i artikel 8 avsedda
förteckningen har godkänt i enlighet med villkoren i punkt 1 i denna
artikel och från vilka sperma får sändas till gemenskapen, ska över-
lämnas till kommissionen.

Den behöriga myndigheten i tredjelandet ska omedelbart återkalla eller
tillfälligt dra in en tjur- eller spermastations godkännande om den inte
längre uppfyller de villkor som fastställs i punkt 1 samt omedelbart
informera kommissionen om detta.

Kommissionen ska till medlemsstaterna lämna alla nya och uppdaterade
förteckningar som den får från den behöriga myndigheten i tredjelandet
i enlighet med denna punkt och göra dem tillgängliga för allmänheten i
informationssyfte.

3. Närmare föreskrifter för den enhetliga tillämpningen av denna
artikel kan antas i enlighet med förfarandet i artikel 18.2.

▼B

Artikel 10

1. Sperman skall härröra från djur som omedelbart före samlingen av
deras sperma har vistats under minst sex månader inom ett territorium
tillhörande ett tredje land som uppförts på den förteckning som upp-
rättats i enlighet med artikel 8.1.

2. Utan att det påverkar tillämpningen av artikel 8.1 och punkt 1 i
denna artikel skall medlemsstaterna tillåta import av sperma från ett
tredje land i förteckningen endast om sperman svarar mot de djurhälso-
krav som antagits i enlighet med ►M5 förfarandet i artikel 18.2 ◄
för införsel av sperma från det landet.

När de krav som avses i föregående stycke fastställs, skall hänsyn tas till

a) hälsoläget inom det område som omger tjurstationen, särskilt med
avseende på de sjukdomar som återfinns i A-listan från Internatio-
nella byrån för epizootiska sjukdomar,

b) hälsotillståndet hos besättningen vid tjurstationen tillsammans med
undersökningskraven,

c) donatordjurets hälsotillstånd jämte undersökningskraven,

d) undersökningskraven för sperman.

3. Till grund för fastställande av djurhälsovillkoren enligt punkt 2 för
bovin tuberkulos och brucellos skall ligga de normer som fastställs i
bilaga A till direktiv 64/432/EEG. I enlighet med det ►M5 förfarande
som fastställs i artikel 18.2 ◄ får beslut fattas från fall till fall om att
frångå dessa villkor när det berörda tredje landet lämnar liknande djur-
hälsogarantier. I sådant fall skall fastställas djurhälsovillkor som är
minst likvärdiga med dem som angivits i bilaga A till det direktivet i
enlighet med samma förfarande i syfte att tillåta införsel av sådana djur
till tjurstationer.

4. Artikel 4 skall gälla i tillämpliga delar.

Artikel 11

1. Medlemsstaterna skall godkänna införsel av sperma endast efter
företeende av ett djurhälsointyg som utfärdats och undertecknats av en
officiell veterinär i det tredje land där sperman samlats.

Detta intyg skall

▼M9
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a) ha utfärdats på minst ett av de språk som är officiella i den medlems-
stat dit sändningen är destinerad och ett av motsvarande språk i den
medlemsstat där den importkontroll sker som omtalas i artikel 12,

b) åtfölja sperman i original,

c) omfatta en enda sida,

d) vara utfärdat för en enda mottagare.

2. Intyget skall överensstämma med en förlaga som utarbetats i en-
lighet med ►M5 förfarandet i artikel 18.2 ◄.

▼M9

Artikel 12

Reglerna i direktiv 97/78/EG ska tillämpas särskilt på organisationen
och uppföljningen av de kontroller som ska utföras av medlemsstaterna
liksom genomförandet av de säkerhetsåtgärder som ska vidtas i enlighet
med förfarandet i artikel 22 i det direktivet.

▼M3 __________

▼B

KAPITEL IV

Säkerhets- och kontrollåtgärder

▼M2
__________

Artikel 15

Bestämmelserna i rådets direktiv 90/425/EEG av den 26 juni 1990 om
veterinära och avelstekniska kontroller vid handeln med vissa levande
djur och varor inom gemenskapen med sikte på att förverkliga den inre
marknaden (1) skall särskilt gälla för kontroller vid källan, för organiser-
ing och uppföljning av de kontroller som skall utföras av den motta-
gande medlemsstaten samt för de skyddsåtgärder som skall verkställas.

▼B

Artikel 16

1. Veterinära experter från kommissionen får, i samarbete med de
behöriga myndigheterna i medlemsstaterna och tredje land företa kon-
troller på stället i den mån detta är oundgängligt för att säkerställa en
enhetlig tillämpning av detta direktiv.

Det land där sperman samlats och inom vars territorium en kontroll
utförs skall lämna all nödvändig hjälp till de experter som fullgör
sina skyldigheter. Kommissionen skall meddela resultaten av undersök-
ningen till det land där sperman samlats.

Landet där sperman samlats skall vidta alla åtgärder som kan visa sig
nödvändiga med hänsyn till resultaten av undersökningen. Om det land
där spermasamlingen skett inte vidtar dessa åtgärder, får kommissionen
sedan läget studerats av Ständiga veterinärkommittén åberopa bestäm-
melserna i artikel 5.2 fjärde stycket och artikel 9.1.

2. De allmänna bestämmelserna för att tillämpa denna artikel, särskilt
när det gäller föreskrifter om med vilken frekvens och enligt vilken
metod de kontroller som avses i punkt 1 första stycket skall utföras,
skall fastställas i enlighet med ►M5 förfarandet i artikel 18.2 ◄.

▼B
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KAPITEL V

Slutbestämmelser

▼M5

Artikel 17

Rådet skall på förslag av kommissionen med kvalificerad majoritet
ändra bilaga A, särskilt för att den skall anpassas till den tekniska
utvecklingen.

Bilagorna B, C och D skall ändras i enlighet med förfarandet i arti-
kel 18.2.

Artikel 18

1. Kommissionen skall biträdas av Ständiga kommittén för livsme-
delskedjan och djurhälsa, inrättad genom förordning (EG) nr
178/2002 (1).

2. När det hänvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG (2) tillämpas.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
månader.

3. Kommittén skall själv anta sin arbetsordning.

__________

▼B

Artikel 20

1. Detta direktiv gäller inte sperma som samlats och behandlats inom
en medlemsstat före den 1 januari 1990.

2. Intill dess att de beslut trätt i kraft som fattats i enlighet med
artiklarna 8, 9 och 10 skall medlemsstaterna i fråga om import av
sperma från tredje land inte tillämpa gynnsammare villkor än de som
följer av bestämmelserna i kapitel II.

Artikel 21

Medlemsstaterna skall sätta i kraft de lagar och andra författningar som
är nödvändiga för att följa detta direktiv senast den 1 januari 1990. De
skall genast underrätta kommissionen om detta.

Artikel 22

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA A

KAPITEL I

VILLKOR FÖR OFFICIELLT GODKÄNNANDE AV STATIONER

1. Tjurstationer måste

a) stå under ständig tillsyn av en av den behöriga myndigheten förordnad
stationsveterinär,

b) minst vara utrustade med

i) djurstallar som innefattar isoleringsutrymmen,

ii) lokaler för samling av sperma som innefattar ett särskilt rum för
rengöring och desinfektion eller sterilisering av utrustning,

iii) ett spermabehandlingsrum som inte nödvändigtvis behöver vara för-
lagt till samma plats,

iv) ett förvaringsrum för sperma som inte nödvändigtvis behöver vara
förlagt till samma plats,

c) vara byggda eller isolerade på ett sådant sätt att all kontakt med djur
utanför anläggningen förhindras,

d) vara byggda så att djurstallar, spermasamlings-, hanterings- och förva-
ringsutrymmen lätt kan rengöras och desinficeras,

e) vara försedda med isoleringsstallar som inte får ha någon direkt förbin-
delse med de vanliga djurstallarna,

f) vara utformade så att djurstallarna är fysiskt skilda från spermabehand-
lingsrummet och så att båda är skilda från förvaringsrummet för sperma.

2. Spermastationer måste

a) stå under ständig tillsyn av en av den behöriga myndigheten förordnad
stationsveterinär,

b) vara byggda eller isolerade på ett sådant sätt att all kontakt med djur
utanför anläggningen förhindras,

c) vara byggda så att förvaringsutrymmena lätt kan rengöras och desinficeras.

KAPITEL II

VILLKOR FÖR OFFICIELL TILLSYN AV STATIONERNA

1. Tjurstationer måste uppfylla följande krav:

a) De skall övervakas så att det kan säkerställas att där endast ingår djur av
det slag vars sperma skall tillvaratas. Andra husdjur som är absolut nöd-
vändiga för den normala verksamheten vid tjurstationen får dock också
tillåtas, förutsatt att de inte medför någon risk för infektion av de djur vars
sperma skall tillvaratas, och att de uppfyller de villkor som fastställs av
stationsveterinären.

b) De skall övervakas så att det kan säkerställas att journal förs över alla
nötkreatur som finns på stationen med uppgifter om ras, födelsedatum och
identifiering av vart och ett av djuren och dessutom över alla hälsounder-
sökningar och alla vaccinationer som utförts på varje djur.

c) De skall regelbundet inspekteras av en officiell veterinär, minst två gånger
årligen, inom ramen för löpande kontroller av villkoren för godkännandet
och övervakningen.

d) De skall övervakas så att ingen obehörig kan ta sig in. Behöriga besökare
måste dessutom åläggas att rätta sig efter de villkor som fastställts av
stationsveterinären.

e) De skall anställa tekniskt kompetent personal med lämplig utbildning i
desinfektionsförfaranden och hygienteknik för att kunna förhindra sjuk-
domsspridning.

f) De skall övervakas för att säkerställa att

i) endast sperma som samlats vid en godkänd tjurstation behandlas och
förvaras vid godkända stationer utan att komma i kontakt med andra
spermapartier. Dock får sperma som inte samlats vid en godkänd
station behandlas vid godkända tjurstationer under förutsättning att
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— denna sperma producerats av nötkreatur som uppfyller de villkor
som fastställs i bilaga B kapitel I.1 d,

— behandlingen av sperman utförs med särskild utrustning eller på
annan tid än den sperma som är avsedd för handel inom gemen-
skapen, varvid utrustningen i det senare fallet rengörs och steri-
liseras efter användningen,

— denna sperma inte blir föremål för handel inom gemenskapen och
inte någonsin kommer i beröring med eller förvaras tillsammans
med sperma som är avsedd för handel inom gemenskapen,

— sådan sperma kan särskiljas genom en märkning som avviker
från den som fastställs under punkt vii,

Även frysta embryon får förvaras vid godkända spermastationer,
under förutsättning att

— förvaringen har godkänts av den behöriga myndigheten,

— embryona uppfyller kraven i rådets direktiv 89/556/EEG av den
25 september 1989 om djurhälsovillkor för handel inom gemen-
skapen med och import från tredje land av embryon från tamdjur
av nötkreatur (1),

— embryona förvaras i skilda förvaringskärl i de utrymmen där
godkänd sperma förvaras,

ii) samling, behandling och förvaring av sperma endast försiggår i de
utrymmen som reserverats för detta ändamål och under strikta hy-
gieniska betingelser,

iii) alla utensilier, utom engångsutensilier, som kommer i kontakt med
sperman eller donatordjuret under samlingen och behandlingen är
ordentligt desinficerade eller steriliserade före användningen,

iv) material av animaliskt ursprung som används vid behandlingen av
sperma – däribland tillsatser och spädningsvätskor – härrör från käl-
lor som inte medför någon risk för djurens hälsa, eller före använd-
ningen har behandlats på ett sätt som förebygger varje sådan risk,

v) förvaringskärl och transportkärl, frånsett engångskärl, är ordentligt
desinficerade eller steriliserade innan varje påfyllning påbörjas,

vi) det kylmedium som används inte tidigare har använts för andra
produkter av animaliskt ursprung,

vii) att varje enskild dos av sperma är tydligt märkt på sådant sätt att
samlingsdatum för sperman, donatordjurets ras och identifiering och
stationens registreringsnummer lätt kan fastställas. Varje medlemsstat
skall till kommissionen och övriga medlemsstater lämna en beskriv-
ning av den märkning som används på dess territorium,

viii) lagringsenheten uppfyller särskilda villkor med avseende på den till-
syn av spermastationer som fastställs i punkt 2.

2. Spermastationer måste uppfylla följande krav:

a) De skall övervakas för att säkerställa att alla förflyttningar av sperma (till
och från stationen) liksom statusen på de donatortjurar vars sperma lagras
vid stationen bokförs, och att denna bokföring uppfyller kraven enligt
detta direktiv.

b) De skall regelbundet inspekteras av en officiell veterinär, minst två gånger
årligen, inom ramen för löpande kontroller av villkoren för godkännandet
och övervakningen.

c) De skall övervakas så att ingen obehörig kan ta sig in. Behöriga besökare
måste dessutom åläggas att rätta sig efter de villkor som fastställts av
stationsveterinären.

d) De skall anställa tekniskt kompetent personal med lämplig utbildning i
desinfektionsförfaranden och hygienteknik för att kunna förhindra sjuk-
domsspridning.

e) De skall övervakas för att säkerställa att
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i) endast sperma som samlats vid tjurstationer som är godkända i enlig-
het med detta direktiv förvaras vid godkända spermastationer, utan att
komma i kontakt med annan sperma.

I en godkänd tjurstation får dessutom endast införas sådan sperma från
en godkänd tjurstation eller spermastation som har transporterats under
förhållanden med fullständiga hälsogarantier utan att komma i kontakt
med annan sperma.

Även frysta embryon får förvaras vid godkända spermastationer, under
förutsättning att

— förvaringen har godkänts av den behöriga myndigheten,

— embryona uppfyller kraven i rådets direktiv 89/556/EEG av den
25 september 1989 om djurhälsovillkor för handel inom gemen-
skapen med och import från tredje land av embryon från tamdjur
av nötkreatur,

— embryona förvaras i skilda förvaringskärl i de utrymmen där god-
känd sperma förvaras,

ii) förvaring av sperma endast försiggår i de utrymmen som reserverats
för detta ändamål och under strikta hygieniska betingelser,

iii) alla utensilier, frånsett engångsutensilier, som kommer i kontakt med
sperman är ordentligt desinficerade eller steriliserade före använd-
ningen,

iv) förvaringskärl och transportkärl, frånsett engångskärl, är ordentligt
desinficerade eller steriliserade innan varje påfyllning påbörjas,

v) det kylmedium som används inte tidigare har använts för andra pro-
dukter av animaliskt ursprung,

vi) att varje enskild dos av sperma är tydligt märkt på sådant sätt att
samlingsdatum för sperman, donatordjurets ras och identifiering och
spermastationens registreringsnummer lätt kan fastställas. Varje med-
lemsstat skall till kommissionen och övriga medlemsstater lämna en
beskrivning av den märkning som används på dess territorium.
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BILAGA B

KAPITEL I

VILLKOR FÖR MOTTAGANDE AV DJUR PÅ GODKÄNDA TJUR-
STATIONER

1. Alla nötkreatur som tas emot vid en tjurstation måste uppfylla följande krav:

a) De skall ha underkastats en karantän på minst 28 dagar vid en anläggning
som särskilt godkänts för detta ändamål av den behöriga myndigheten i
medlemsstaten, och som endast hyser andra klövdjur med minst lika gott
hälsotillstånd.

b) De skall före ankomsten till den karantänanläggning som beskrivs ovan i a
har tillhört en besättning som är officiellt tuberkulosfri och officiellt bru-
cellosfri enligt direktiv 64/432/EEG. Djuren får inte tidigare ha hållits i
någon besättning med lägre hälsostatus.

c) De skall komma från en besättning som är officiellt fri från enzootisk
bovin leukos enligt definitionen i direktiv 64/432/EEG eller härstamma
från moderdjur som med negativt resultat har testats enligt bilaga D (ka-
pitel II) till direktiv 64/432/EEG sedan avkomman tagits från moderdjuret.
I de fall då djuren härrör från en embryotransplantation betraktas recipien-
ten som moderdjur.

Om detta krav inte kan uppfyllas, får sperman inte bli föremål för handel
förrän donatordjuret har uppnått en ålder av två år och har undersökts i
enlighet med kapitel II.1 c med negativt resultat.

d) De skall inom 28 dagar före den karantän som föreskrivs i a ha genomgått
följande prov och undersökningar med endast negativt resultat, med un-
dantag för det antikroppsprov för påvisande av BVD/MD som anges i
punkt v:

i) För bovin tuberkulos: ett intrakutant tuberkulinprov som utförs i en-
lighet med förfarandet i bilaga B till direktiv 64/432/EEG.

ii) För bovin brucellos: ett serologiskt prov som utförs i enlighet med
förfarandet i bilaga C till direktiv 64/432/EEG.

iii) För enzootisk bovin leukos: ett serologiskt prov som utförts i enlighet
med förfarandet i bilaga D (kapitel II) till direktiv 64/432/EEG.

iv) För IBR/IPV: ett serologiskt prov (helt virus) på ett blodprov om
djuren inte kommer från en besättning som är fri från IBR/IPV enligt
artikel 2.3.5.3 i den djurhälsokodex som upprättats av Internationella
byrån för epizootiska sjukdomar.

v) För BVD/MD:

— ett virusisoleringstest eller ett test för att påvisa virusantigen, och

— ett serologiskt prov för att fastställa närvaro eller frånvaro av
antikroppar.

▼M7
Den behöriga myndigheten får tillåta att de undersökningar som avses
under d utförs på prov som tagits vid karantänanläggningen. I detta fall
får den karantän som fastställs i a inte inledas före tidpunkten för provtag-
ningen. Om emellertid någon av undersökningarna i d utfaller positivt
måste det berörda djuret omedelbart avlägsnas från isoleringsanlägg-
ningen. Vid gruppisolering får den karantän som fastställs i a inte inledas
för övriga djur förrän det djur som testats positivt har avlägsnats.

▼M5
e) De har under den karantän som fastställs i a, och minst 21 dagar efter det

att karantänen inleddes (minst sju dagar efter det att karantän för provtag-
ning avseende Campylobacter fetus ssp. venerealis och Trichomonas foe-
tus inleddes) utom när det gäller provtagning för förekomst av antikroppar
mot BVD/MD (se punkt iii nedan) genomgått följande prov med negativt
resultat:

i) För bovin brucellos: ett serologiskt prov som utförs i enlighet med
förfarandet i bilaga C till direktiv 64/432/EEG.

ii) För IBR/IPV: ett serologiskt prov (helt virus) utfört på ett blodprov.

Vid positivt resultat av något av ovanstående prov skall djuret ome-
delbart avlägsnas från isoleringsanläggningen och övriga djur i samma
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grupp stanna kvar i karantän och testas med negativt resultat tidigast
21 dagar efter det att det/de positiva djuret/djuren avlägsnades.

iii) För BVD/MD:

— ett virusisoleringstest eller ett test för att påvisa virusantigen, och

— ett serologiskt prov för att fastställa närvaro eller frånvaro av
antikroppar.

Endast under förutsättning att ingen serokonversion inträffar hos djur
med seronegativt testresultat innan de togs emot på isoleringsanlägg-
ningen får något djur (seronegativt eller seropositivt) tas emot på
spermastationerna.

Om en serokonversion inträffar skall samtliga djur som fortfarande är
seronegativa hållas i karantän under en period som skall förlängas, till
dess att det inte har inträffat något fall av serokonversion i gruppen på
tre veckor. Serologiskt positiva djur kan tillåtas komma in på tjursta-
tionen.

iv) För Campylobacter fetus ssp. venerealis:

— När det gäller djur som är yngre än sex månader eller som sedan
den åldern har hållits i en grupp med enbart djur av samma kön
före karantänen: ett test på ett sköljprov från en artificiell vagina
eller ett prov från förhuden.

— När det gäller djur som är sex månader eller mer som kan ha varit
i kontakt med ett hondjur före karantänen: ett test tre gånger med
en veckas mellanrum på ett sköljprov från en artificiell vagina eller
ett prov från förhuden.

v) För Trichomonas foetus:

— När det gäller djur som är yngre än sex månader eller som sedan
den åldern har hållits i en grupp med enbart djur av samma kön
före karantänen: ett test vid ett tillfälle på ett prov från förhuden.

— När det gäller djur som är sex månader eller mer som kan ha varit
i kontakt med ett hondjur före karantänen: ett test tre gånger med
en veckas mellanrum på ett prov från förhuden.

Om någon av de ovannämnda undersökningarna utfaller positivt måste
djuret genast tas bort från isoleringsanläggningen. Vid gruppisolering
måste den behöriga myndigheten vidta alla nödvändiga åtgärder för låta
de övriga djuren åter ingå i tjurstationens besättning i enlighet med bila-
gan.

f) Före det första avsändandet av sperma från tjurar som är serologiskt
positiva för BVD/MD skall ett spermaprov från varje djur genomgå viru-
sisoleringstest eller ett ELISA-test för antigener mot BVD/MD. Om resul-
tatet är positivt skall tjuren tas bort från anläggningen och all dess sperma
förstöras.

2. Alla undersökningar måste utföras vid ett av medlemsstaten godkänt labora-
torium.

3. Djur får tas emot vid tjurstationen endast efter uttryckligt tillstånd av sta-
tionsveterinären. Alla förflyttningar in och ut skall journalföras.

4. Inget djur som tas emot vid tjurstationen får visa något kliniskt tecken på
sjukdom vid ankomsten. Alla djur måste, utan att det påverkar tillämpningen
av punkt 5, komma från sådana isoleringsanläggningar som avses under
punkt 1 a och som på avsändningsdagen officiellt uppfyller följande krav:

a) De är belägna i mitten av ett område med 10 km radie inom vilket det inte
har förekommit något fall av mul- och klövsjuka sedan minst 30 dagar
tillbaka.

b) De har under minst tre månader varit fria från mul- och klövsjuka och
brucellos.

c) De är sedan minst 30 dagar fria från sådana nötkreaturssjukdomar som är
anmälningspliktiga i enlighet med bilaga E till direktiv 64/432/EEG.

5. Om de villkor som fastställs under punkt 4 är uppfyllda och de rutinunder-
sökningar som avses i kapitel II har utförts under de närmast föregående tolv
månaderna, får djuren överföras från en godkänd tjurstation till en annan med
likvärdig hälsostatus utan isolering eller undersökning, om överföringen sker

▼M5

1988L0407 — SV — 03.09.2008 — 010.001— 14



direkt. Ett sådant djur får inte komma i direkt eller indirekt kontakt med
klövdjur av lägre hälsostatus och de transportmedel som används skall ha
desinficerats före användningen. Om transporten från en tjurstation till en
annan sker mellan medlemsstater skall den ske i enlighet med direktiv
64/432/EEG.

KAPITEL II

RUTINUNDERSÖKNINGAR SOM SKALL GÖRAS PÅ ALLA NÖT-
KREATUR VID EN GODKÄND TJURSTATION

1. Alla nötkreatur som hålls vid en godkänd tjurstation måste minst en gång
årligen genomgå följande undersökningar, med negativt resultat:

a) För bovin tuberkulos: ett intrakutant tuberkulinprov som utförs i enlighet
med förfarandet i bilaga B till direktiv 64/432/EEG.

b) För bovin brucellos: ett serologiskt prov som utförs i enlighet med för-
farandet i bilaga C till direktiv 64/432/EEG.

c) För enzootisk bovin leukos: ett serologiskt prov som utförs i enlighet med
förfarandet i bilaga D (kapitel II) till direktiv 64/432/EEG.

d) För IBR/IPV: ett serologiskt prov (helt virus) på ett blodprov.

e) För BVD/MD: ett serologiskt prov för att påvisa förekomsten av antik-
roppar mot BVD/MD som bara används på seronegativa djur.

Om ett djur blir serologiskt positivt skall varje ejakulat som samlats in
från det djuret efter det senaste negativa resultatet antingen förstöras eller
genomgå virustest med negativt resultat.

f) för Campylobacter fetus ssp. venerealis: test av ett prov från förhuden.
Endast spermaproducerande tjurar eller tjurar som har kontakt med sper-
maproducerande tjurar behöver undersökas. Tjurar som återkommer till
stationen efter mer än sex månaders frånvaro skall testas tidigast 30 dagar
innan de återupptar produktionen.

g) för Trichomonas foetus: test av ett prov från förhuden. Endast spermap-
roducerande tjurar eller tjurar som har kontakt med spermaproducerande
tjurar behöver undersökas. Tjurar som återkommer till stationen efter mer
än sex månaders frånvaro skall testas tidigast 30 dagar innan de återupptar
produktionen.

2. Alla undersökningar måste utföras vid ett av medlemsstaten godkänt labora-
torium.

3. Om någon av de ovannämnda undersökningarna utfaller positivt måste djuret
isoleras och den sperma som samlats in efter det sista negativa provet får inte
användas för handel inom gemenskapen, med undantag för BVD/MD, om
sperma från varje ejakulat vid ett virusprov har gett negativt resultat.

Sperma som samlats in från alla övriga djur vid stationen sedan den dag då
undersökningen med positivt utfall utfördes skall förvaras avskilt och får inte
bli föremål för handel inom gemenskapen förrän tjurstationens hälsostatus har
återställts.
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BILAGA C

VILLKOR SOM SPERMA MÅSTE UPPFYLLA FÖR HANDEL INOM
GEMENSKAPEN ELLER FÖR IMPORT TILL GEMENSKAPEN

1. Sperma måste härröra från djur som

a) inte uppvisar några kliniska tecken på sjukdom den dag då sperman sam-
las,

b) i) inte har vaccinerats mot mul- och klövsjuka under de tolv månaderna
närmast före samlingen, eller

ii) har vaccinerats mot mul- och klövsjuka under de tolv månaderna när-
mast före samlingen. I detta fall skall 5 % (dock med minst fem
payetter) av varje samling genomgå virusisoleringstest för mul- och
klövsjuka med negativt resultat,

c) inte har vaccinerats mot mul- och klövsjuka under de 30 dagarna närmast
före samlingen,

d) har hållits vid en godkänd tjurstation under en sammanhängande period av
minst 30 dagar omedelbart före samlingen av sperma när det gäller färsk
sperma,

e) inte har tillåtits genomföra naturlig betäckning,

f) hålls vid tjurstationer som har varit fria från mul- och klövsjuka i minst tre
månader före samlingen av sperma och 30 dagar efter samlingen, eller, när
det är fråga om färsk sperma, fram till dagen före avsändandet, och som är
belägna i mitten av ett område med 10 km radie inom vilket det sedan
minst 30 dagar tillbaka inte har förekommit något fall av mul- och klöv-
sjuka,

g) har hållits vid tjurstationer som under en period som sträcker sig från 30
dagar före till 30 dagar efter samlingen av sperma eller, när det är fråga
om färsk sperma, fram till dagen före avsändandet, har varit fria från de
bovina sjukdomar som omfattas av anmälningsplikt i enlighet med bilaga
E.I till direktiv 64/432/EEG.

2. De antibiotika som räknas upp nedan skall tillsättas för att efter den slutliga
spädningen erhålla dessa koncentrationer i sperman:

Minst

— 500 μg streptomycin per ml slutlig spädning,

— 500 IU penicillin per ml slutlig spädning,

— 150 μg lincomycin per ml slutlig spädning,

— 300 μg spectinomycin per ml slutlig spädning.

En alternativ kombination av antibiotika med likvärdig effekt mot campylo-
bacter, leptospira och mycoplasma får användas.

Omedelbart efter tillsättningen måste den utspädda sperman förvaras vid en
temperatur av minst 5 oC under en tid av minst 45 minuter.

3. Sperma för handel inom gemenskapen måste

a) förvaras under godkända betingelser under en period av minst 30 dagar
före avsändandet – detta krav skall inte tillämpas på färsk sperma,

b) transporteras till destinationsmedlemsstaten i behållare som har rengjorts
och desinficerats eller steriliserats före användningen och som har förseg-
lats och numrerats före avsändandet från de godkända förvaringsställena.
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BILAGA D

FÖRLAGA TILL INTYG FÖR HANDEL INOM GEMENSKAPEN

BILAGA D1

Förlaga till intyg som ska tillämpas på handel inom gemenskapen med sperma som samlats in i
enlighet med rådets direktiv 88/407/EEG, i dess lydelse enligt direktiv 2003/43/EG, och som sänds

från en godkänd tjurstation
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BILAGA D2

Förlaga till intyg som från och med den 1 januari 2006 ska tillämpas på handel inom gemenskapen
med lagrad sperma som före den 31 december 2004 samlats in, behandlats och/eller lagrats i
enlighet med de bestämmelser i rådets direktiv 88/407/EEG som gällde till och med den 1 juli
2003, och som efter detta datum är föremål för handel i enlighet med artikel 2.2 i direktiv

2003/43/EG och sänds från en godkänd tjurstation

▼M8

1988L0407 — SV — 03.09.2008 — 010.001— 19



▼M8

1988L0407 — SV — 03.09.2008 — 010.001— 20



▼M8

1988L0407 — SV — 03.09.2008 — 010.001— 21



BILAGA D3

Förlaga till intyg som ska tillämpas på handel inom gemenskapen med sperma
som sänds från en godkänd spermastation eller en godkänd tjurstation och som

— antingen har samlats in i enlighet med rådets direktiv 88/407/EEG, i dess
lydelse enligt direktiv 2003/43/EG,

— eller före den 31 december 2004 har samlats in, behandlats och/eller lagrats i
enlighet med de bestämmelser i rådets direktiv 88/407/EEG som gällde till
och med den 1 juli 2003, och som efter detta datum är föremål för handel i
enlighet med artikel 2.2 i direktiv 2003/43/EG.

▼M8

1988L0407 — SV — 03.09.2008 — 010.001— 22



▼M8

1988L0407 — SV — 03.09.2008 — 010.001— 23


