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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 176/2010
av den 2 mars 2010

om indring av bilaga D till rddets direktiv 92/65/EEG vad giller seminstationer och spermastationer,
embryosamlings- och embryoproduktionsgrupper samt villkor fér donatordjur i form av histdjur,
far och getter och for hantering av sperma, dgg och embryon frin dessa arter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA
FORORDNING

KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av radets direktiv 92/65/EEG av den 13 juli
1992 om faststillande av djurhilsokrav i handeln inom och
importen till gemenskapen av djur, sperma, dgg (ova) och em-
bryon som inte faller under de krav som faststills i de specifika
gemenskapsregler som avses i bilaga Al dll direktiv
90/425/[EEG (), sdrskilt artikel 22 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1) 1 direktiv 92/65/EEG faststills de djurhilsokrav som vid
handeln inom och vid importen till Europeiska unionen
ska gilla for djur, sperma, dgg (ova) och embryon som
inte omfattas av kraven enligt den specifika unionslags-
tiftning som det hanvisas till i det direktivet.

(2)  Direktivet innehéller bestimmelser om godkinnande av
och tillsyn over stationer for samling av sperma frdn
hastdjur, far och getter (seminstationer).

(3)  Vissa seminstationer sysslar endast med lagring av
sperma som samlats in frin djur av dessa arter. Darfor
bor det faststillas sirskilda villkor for officiellt godkin-
nande av och tillsyn 6ver sddana stationer.

(4 I radets direktiv 88/407/EEG av den 14 juni 1988 om
djurhélsokrav som dr tillimpliga vid handel inom gemen-
skapen med och import av djupfryst sperma frdn tamdjur
av notkreatur () finns en definition av spermastation. Av
hinsyn till konsekvensen i EU-lagstiftningen bor lokaler
for lagring av sperma fran djur som omfattas av den har
forordningen benidmnas spermastationer i Overensstim-
melse med den definitionen.

(5) Genom direktiv 88/407[EEG faststills dessutom villkor
for godkdnnande av och tillsyn over spermastationer
for tjursperma. Dessa villkor bor ligga till grund for vill-
koren for godkidnnande av och tillsyn &ver spermastatio-
ner for lagring av sperma fran histdjur, far och getter i
enlighet med denna forordning. Kapitel I avsnitten I och
I i bilaga D till direktiv 92/65/EEG bor dndras i enlighet
med detta.

() EGT L 268, 14.9.1992, s. 54.
() EGT L 194, 22.7.1988, s. 10.

(6) 1 direktiv 92/65/EEG, &ndrat genom radets direktiv
2008/73[EG (}), foreskrivs att 4gg och embryon frin
far, getter, hastdjur och svin ska samlas in av en sam-
lingsgrupp eller framstillas av en produktionsgrupp som
ar godkind av en medlemsstats behoriga myndighet.

(7  Det dr darfor nodvandigt att i bilaga D till direktiv
92/65/EEG faststlla villkoren for godkdnnande av sddana
grupper. I 18:e utgdvan av OIE:s (Varldsorganisationen
for djurhilsa) Terrestrial Animal Health Code (frdn 2009)
(nedan kallad djurhdlsokodexen) beskrivs de aktuella tek-
niska mojligheterna och internationella standarderna for
samling och behandling av embryon. Kapitlen 4.7, 4.8
och 4.9 i djurhilsokodexen innehéller rekommendationer
rérande samling och behandling av embryon som till-
kommit genom befruktning sdvil in vivo som in vitro
och av mikromanipulerade embryon. Hinsyn bor tas
till dessa rekommendationer i enlighet med kapitel IIT i
bilaga D till direktiv 92/65/EEG. De avsnitten bor ddrfor
dndras i enlighet med detta.

(8)  Internationella organisationen for overforing av embryon
(IETS) 4r en internationell organisation och ett yrkes-
forum som bla. verkar for att fraimja vetenskapliga in-
satser inom embryoproduktion och som samordnar ar-
betet med att standardisera forfarandena for hantering
och registrering av embryon pé internationell nivé. IETS
har i ménga 4r arbetat med utarbetandet av praktiskt
anvindbara, vetenskapligt baserade protokoll i syfte att
forebygga risken for 6verforing av sjukdom i samband
med overforing av embryon frdn donatordjur till recipi-
enter. Dessa protokoll bygger i stor utstrickning pd de
hidlsomissigt korrekta embryohanteringsmetoder som be-
skrivs bade i 3:e utgdvan av IETS-handboken och i djur-
hilsokodexen. De metoder for hantering av embryon
som rekommenderas av IETS kan nir det giller vissa
sjukdomar ersitta de traditionella forebyggande atgar-
derna, sdsom diagnostisk testning av donatordjur, medan
de rekommenderade metoderna for vissa andra atgdrder
endast bor anvindas for att stirka och komplettera de
traditionella dtgdrderna.

(9)  Det foljer ocksd av direktiv 92/65[EEG att sperma frin
donatordjur av hiastdjur, fir och getter ska ha samlats
fran djur som uppfyller villkoren i kapitel II i bilaga D
till det direktivet. De berorda villkoren bor ses over i
fraga om donatorhingstar, donatorbaggar och donator-
bockar med hinsyn till de internationella standarderna i
kapitel 4.5 i djurhilsokodexen. Kapitel II avsnitt A och B
i bilaga D bor dndras i dverensstimmelse med detta.

() EUT L 219, 14.8.2008, s. 40.
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(10)  Nir det giller donatordjur av arterna far och getter bor
det vid tillimpningen av denna férordning tas hansyn till
bestimmelserna i Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om fast-
stillande av bestimmelser for forebyggande, kontroll och
utrotning av vissa typer av transmissibel spongiform en-
cefalopati ('), kommissionens férordning (EG) nr
546/2006 av den 31 mars 2006 om tillimpning av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
999/2001 vad giller nationella program f6r kontroll av
skrapie och kompletterande garantier, om undantag fran
vissa krav i beslut 2003/100/EG och om upphévande av
forordning (EG) nr 1874/2003 (3), och kommissionens
forordning (EG) nr 1266/2007 av den 26 oktober
2007 om tillimpningsforeskrifter till radets direktiv
2000/75/EG nir det giller bekimpning och overvakning
av bluetongue och restriktioner for forflyttning av vissa
djurarter som kan smittas av bluetongue (3).

(11)  Nar det giller anvindningen av antibiotika i sperma eller
i de medier som anvinds for samling, nedfrysning och
lagring av embryon, bor det vid tillimpningen av denna
forordning tas hinsyn till bestimmelserna i Europaparla-
mentets och rddets direktiv. 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler
for veterinirmedicinska likemedel (*).

(12)  Nar det giller donatorsuggor bor det vid tillimpningen
av denna forordning tas hinsyn till bestimmelserna i
kommissionens beslut 2008/185/EG av den 21 februari
2008 om tilldggsgarantier avseende Aujeszkys sjukdom i
handeln med svin inom gemenskapen och kriterier for
vilka uppgifter som ska ldmnas om denna sjukdom (°).

(13)  Enligt direktiv 92/65/EEG far det endast handlas med
sperma, dgg och embryon som uppfyller vissa villkor
som faststills i det direktivet. I direktivet foreskrivs bl.a.
att hingstar som ska anvindas for samling av sperma ska

underkastas vissa prover eller undersdkningar, inklusive
testning for ekvin infektids anemi och smittsam hést-
metrit. Ocksd donatordjur av honkén som ska anvindas
for samling av dgg och embryon ska enligt direktiv
92/65[EEG uppfylla vissa villkor. Det ar i dag emellertid
inte ndgot krav att donatordjur av honkon ska testas for
ekvin infektios anemi och CEM (smittsam livmoder-
inflammation hos hist). Eftersom det inte dr vetenskap-
ligt dokumenterat att riskerna i samband med 6verforing
av embryon som samlats in fran ett infekterat donator-
djur av honkon skulle kunna elimineras via behandling
av embryona, bor de djurhilsomassiga villkoren for han-
del med 4gg och embryon fran histdjur utvidgas sa att de
ocksd omfattar testning av donatordjur av honkén for
ekvin infektios anemi och CEM (smittsam livmoder-
inflammation hos hast). Kapitel II avsnitt C i bilaga D
bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(14)  Bilaga D till direktiv 92/65/EEG bor darfor dndras i en-
lighet med detta.

(15) De datgdrder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga D till direktiv 92/65/EEG ska adndras i enlighet med
bilagan till denna forordning.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frin och med den 1 september 2010.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 2 mars 2010.

() EGT L 147, 31.5.2001, s. 1.
() EUT L 94, 1.4.2006, s. 28.
() EUT L 283, 27.10.2007, s. 37.
(4 EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.
() EUT L 59, 4.3.2008, s. 19.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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BILAGA

Bilaga D till direktiv 92/65/EEG ska ersdttas med foljande:

"BILAGA D

KAPITEL 1

Villkor for seminstationer, spermastationer, embryosamlingsgrupper och embryoproduktionsgrupper

L. Villkor for godkinnande av seminstationer och spermastationer

1. En seminstation ska, for att bli godkind och fi sig tilldelat det veterindrregistreringsnummer som avses i
artikel 11.4, uppfylla foljande villkor:

1.1 Den ska std under stindig tillsyn av en stationsveterinir som forordnats av den behoriga myndigheten.

1.2 Den ska minst vara utrustad med

a) ett lasbart djurstall och vid behov ett motionsutrymme for histdjuren som ar 4tskilt frin samlingslokalerna
och fran behandlings- och lagerutrymmena,

b) isoleringsutrymmen som inte har direkt kommunikation med det vanliga djurstallet,

¢) utan att det paverkar tillimpningen av led 1.4, lokaler for samling av sperma, eventuellt utomhuslokaler
skyddade mot ogynnsamma vaderforhallanden, med halksikert underlag som skyddar mot allvarliga skador
i handelse av fall, pd och runt om spermasamlingsplatsen,

d) ett sdrskilt rum for rengoring och desinfektion eller sterilisering av utrustning,

¢) ett spermabehandlingsrum som ska vara avskilt frdn spermasamlingslokalerna och den lokal for rengoring
av utrustning som avses i led d, men som inte nodvindigtvis behover vara beliget pd samma plats,

f) ett rum for lagring av sperma, som inte nodvindigtvis behover vara beldget pd samma plats.

1.3 Den ska vara sd konstruerad eller isolerad att kontakt med boskap utanfor stationen forhindras.

1.4 Den ska vara sd konstruerad att hela seminstationen utom kontorslokalerna och eventuella motionsutrymmen

for hidstdjur latt kan rengéras och desinfekteras.

2. En spermastation ska for att bli godkind uppfylla foljande villkor:

a)

Den ska ha tilldelats det sirskilda veterinirregistreringsnummer som avses i artikel 11.4 for var och en av de
arter frdn vilka det lagras sperma i spermastationen, om lagringsverksamheten inte dr begransad till sidan
sperma fran en enskild art som har samlats in pa en seminstation vilken godkants i enlighet med detta direktiv,
eller om embryon lagras pd spermastationen i enlighet med detta direktiv.

Den ska std under stindig tillsyn av en stationsveterindr som forordnats av den behoriga myndigheten.

Den ska ha ett spermalagringsrum forsett med installationer som gor det mojligt att lagra sperman ochfeller
embryona och som ir byggt sd att det skyddar produkterna och installationerna mot ogynnsamma vider-
forhallanden och miljopéaverkan.

Den ska vara sa konstruerad att kontakt med boskap eller andra djur utanfor stationen forhindras.

Den ska vara sd konstruerad att hela stationen utom kontorslokalerna och eventuella motionsutrymmen for
hastdjur latt kan rengoras och desinfekteras.

Den ska vara sd konstruerad att obehoriga effektivt hindras fran att skaffa sig tilltrade till spermastationen.
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1. Villkor for

tillsyn Gver seminstationer

1. Foljande villkor ska gilla for seminstationer:

1.1 De ska std under tillsyn sa att foljande sikerstills:

a)

Att de endast héller djur av de arter vars sperma ska samlas.

Andra husdjur far emellertid ocksd tas in pa stationen under forutsittning att de inte innebdr ndgon
infektionsrisk for de arter vars sperma ska samlas och att de uppfyller de villkor som faststillts av
stationsveterindren.

Om seminstationen delar lokaler med en station for insemination eller en servicestation, giller i friga om
hidstdjur att ston, proberhingstar och hingstar som anvinds for betickning fir tas in dir under forutsatt-
ning att de uppfyller kraven i kapitel Il avsnitt .1.1, 1.2, 1.3 och 1.4.

Att personer utan tillstdnd inte bereds tilltrade till seminstationen och att besokare med tillstind uppfyller
de villkor som stationsveterindren faststillt.

Att stationen endast anstiller kompetent personal med lamplig utbildning i desinfektion och hygienteknik
sd att sjukdomsspridning forhindras.

1.2 De ska overvakas sa att foljande sikerstills:

a)

=

Att det fors register med uppgifter om
i) art, ras, fodelsedatum och identitet for djuren som halls pé stationen,
i) eventuella forflyttningar av de djur som kommer till eller limnar stationen,

iii) sjukdomshistoria och resultat av alla de diagnostiska test som genomférts samt de behandlingar och
vaccinationer vilka utforts pd djuren som hélls pd stationen,

iv) datum for spermauppsamling och spermabehandling,
v) spermans bestimmelseort,
vi) lagringen av sperman.

Att inget av djuren som hélls pd stationen anvinds for betickning minst 30 dagar fore den forsta
spermauppsamlingen och under samlingsperioden.

Att samling, behandling och lagring av sperma endast utfors i lokaler som reserverats for dessa dndamal.

Att alla instrument som kommer i kontakt med sperman eller donatordjuret under spermasamlingen och
behandlingen 4r ordentligt desinfekterade eller steriliserade fore anvindningen, frinsett nya engdngsin-
strument som kasseras efter anvandningen.

Om seminstationen delar lokaler med en station for insemination eller en servicestation ska det i friga om
histdjur goras strikt dtskillnad mellan & ena sidan sperma, instrument och utrustning for insemination eller
betickning och & andra sidan instrument och utrustning som kommer i kontakt med donatordjuren eller
andra djur som hélls pd seminstationen.

Att produkter av animaliskt ursprung som anvinds vid behandlingen av sperman, diribland spadnings-
vitskor, tillsatser och fortunningsmedel, harrér fran kallor som inte medfor nigon risk for djurens hilsa
eller har behandlats fore anvindningen pa ett sitt som forebygger varje sidan risk.

Att de kylmedier som anvinds for bevarande eller lagring av sperma inte tidigare har anvints for andra
animaliska produkter.

Att forvaringskirl och transportkirl dr ordentligt desinfekterade eller steriliserade innan varje péfyllning
paborjas, frénsett nya engdngsinstrument som kasseras efter anvindningen.

Att varje enskild dos av sperma eller varje ejakulat av firsk sperma avsedd for vidare behandling ar tydligt
mirkt pd sddant sitt att datum for spermanuppsamlingen, donatordjurets art, ras och identitet samt
seminstationens registreringsnummer latt kan faststéllas.
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1.3 De ska inspekteras av en officiell veterindr under avelsperioden, minst en gdng per kalenderdr vad giller djur
med sdsongsbetonad avel och tvd gdnger per kalenderdr vad giller djur med icke sdsongsbetonad avel, om sa
krdvs pd grundval av forteckningar, standardiserade arbetsforfaranden och egenkontroll, sa att alla forhallanden
rorande villkoren for godkinnande, tillsyn och overvakning kan beaktas och kontrolleras.

2. Spermastationer ska uppfylla foljande villkor:
2.1 De ska std under tillsyn s att foljande sikerstalls:
a) Att statusen for de donatordjur vars sperma lagras i spermastationen uppfyller kraven i detta direktiv.
b) Att kraven i led 1.1 b och ¢ dr uppfyllda.
o) Att det fors en forteckning 6ver all sperma som inkommer till och limnar spermastationen.
2.2 De ska overvakas sa att foljande sikerstills:

a) Att endast sperma som har samlats i och hdrror fran godkinda seminstationer eller spermastationer, som
transporterats under betingelser vilka ger full hilsomdssig garanti och som inte kommit i kontakt med
sperma som inte uppfyller kraven i detta direktiv, tas in pd en godkind spermastation.

b) Att lagring av sperma endast sker i de utrymmen som reserverats for detta dandamal och under strikta
hygieniska betingelser.

¢) Att alla instrument, fransett engdngsinstrument, som kommer i kontakt med sperman ar ordentligt des-
infekterade eller steriliserade fore anvandningen.

d) Att forvaringskarl och transportkirl, fransett engdngskarl, dr ordentligt desinfekterade eller steriliserade
innan varje péafyllning paborjas.

e) Att de kylmedier som anvinds for bevarande eller lagring av sperma inte tidigare har anvints for andra
animaliska produkter.

f) Att varje enskild dos av sperma dr tydligt markt pd sddant sitt att datum for spermauppsamlingen,
donatordjurets ras och identitet samt spermastationens registreringsnummer litt kan faststillas. Varje
medlemsstat ska till kommissionen och 6vriga medlemsstater limna en beskrivning av den mirkning
som anvands pd dess territorium.

2.3 Genom undantag frén led 2.2 a dr lagring av embryon i den godkidnda spermastationen tilldten, forutsatt att
de uppfyller kraven i detta direktiv och lagras i separata forvaringsbehallare.

2.4 De ska inspekteras av en officiell veterinir minst tva gdnger per kalenderdr, om sd krivs pa grundval av
forteckningar, standardiserade arbetsforfaranden och egenkontroll, sd att alla forhllanden rorande villkoren
for godkannande, tillsyn och overvakning kan beaktas och kontrolleras.

1L Villkor for godkdnnande av och tillsyn over embryosamlingsgrupper och embryoproduktionsgrupper
1. Varje embryosamlingsgrupp ska for att godkdnnas uppfylla foljande krav:

1.1 Samling, behandling och lagring av embryon ska utféras antingen av en gruppveterinir eller under dennes
ansvar av en eller flera tekniker som besitter kompetens och har fitt utbildning av gruppveteriniren i saval
hygienisk metodik och teknik som teknik och principer for sjukdomsbekdmpning.

1.2 Gruppveteriniren ska ansvara for gruppens hela verksamhet, bl.a. foljande:
a) Kontroll av donatordjurets identitet och hilsostatus.
b) Hilsomassigt korrekt hantering av och operativa ingrepp pé donatordjur.
¢) Desinfektions- och hygienforfaranden.
d) Registrering av
i) art, ras, fodelsedatum och identitet for alla djur,

ii) sjukdomshistoria och resultat av alla de diagnostiska test som genomférts samt de behandlingar och
vaccinationer som utforts pd donatordjuren,
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1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

iii) ort och datum for uppsamling, behandling och lagring av sdvil oocyter som dgg och embryon,
iv) embryonas identitet samt uppgifter om deras bestimmelseort, om den &r kand.

Gruppen ska std under allmidn tillsyn av den officiella veterindren, som minst en ging varje kalenderdr ska
avlagga kontrollbesok for att sdkerstdlla, om s& kravs pd grundval av forteckningar, standardiserade arbets-
forfaranden och egenkontroll, att alla villkor for samling, behandling och lagring av embryon uppfylls och for
att kontrollera alla forhallanden som ror villkoren for godkdnnande och tillsyn.

Gruppen ska ha tillging till ett fast eller rorligt laboratorium dir embryona kan undersokas, behandlas och
forpackas, bestdende av dtminstone en arbetsyta, ett optiskt mikroskop eller stereomikroskop och kylutrust-
ning om sé kravs.

Ett fast laboratorium ska ha

a) ett rum ddr embryona kan behandlas och som ir beldget i direkt anslutning till, men avskilt frén, det
utrymme som anvéinds for hanteringen av donatordjuren nir embryona samlas,

b) ett rum eller ett omrdde for rengéring och sterilisering av instrument, fransett nir engdngsutrustning
anvinds,

¢) ett rum for lagring av embryon.

Om det ror sig om ett rorligt laboratorium ska det uppfylla foljande krav:

a) Det ska ha en sarskilt utrustad del som bestdr av tva frdn varandra avskilda avdelningar, nimligen
i) en avdelning som endast dr avsedd for undersokning och behandling av embryon, och

ii) en annan avdelning som endast dr avsedd for lagring av den utrustning och materiel som kommer i
kontakt med donatordjuren.

b) Det ska endast anvdndas engdngsutrustning i laboratoriet, utom i sddana fall dd det gir att sikerstilla
steriliseringen av utrustningen och tillgdngen till vitskor och andra produkter som krivs for samlingen och
behandlingen av embryon, via kontakt med ett laboratorium med fast placering.

Byggnader och laboratorier ska vara sd utformade och inrittade att korskontaminering av embryon inte kan
ske, och gruppen ska utfora sitt arbete i enlighet med detta krav.

Gruppen ska till sitt forfogande ha lagringslokaler som ska

a) ha minst ett lasbart rum avsett for lagring av dgg och embryon,

b) vara ldtta att rengéra och desinfektera,

¢) ha permanenta forteckningar over alla inkommande och utgdende 4gg eller embryon,

d) ha forvaringskirl for dgg och embryon som lagras pa ett stille vilket str under kontroll av gruppveteri-
niren och inspekteras regelbundet av en officiell veterinir.

Den behoriga myndigheten kan ge tilldtelse till lagring av sperma i de lagringslokaler som avses i led 1.8,
forutsatt att sperman

a) uppfyller kraven antingen i detta direktiv, vad giller fir och getter eller histdjur, eller i rddets direktiv
90/429/EEG av den 26 juni 1990 om djurhélsokrav som dr tillimpliga vid handel inom gemenskapen med
och import av sperma frdn tamdjur av svin (') vad giller svin,

b) lagras for gruppens verksamhet i separata forvaringsbehallare i de lokaler dir godkdnda embryon lagras.

2. Varje embryoproduktionsgrupp ska for att godkinnas uppfylla f6ljande ytterligare krav:

2.1

Personalen ska ha fatt lamplig utbildning i sjukdomskontroll- och laboratorietekniker, sirskilt nir det giller
arbete under sterila forhéllanden.

(") EGT L 224, 18.8.1990, s. 62.
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2.2 Gruppen ska till sitt forfogande ha ett fast laboratorium som ska uppfylla foljande villkor:

a)

Det ska ha limplig utrustning och lokaler, inklusive separata rum for
— uttagning av oocyter fran ovarier,
— behandling av oocyter, d4gg och embryon,

— lagring av embryon.

b) Det ska ha en lokal med laminarflow-anordning eller annan lamplig lokal dir alla tekniska operationer som

associeras med specifika sterila villkor (behandling av sperma, dgg och embryon) utfors.

Centrifugeringen av sperma far dock ske utanfor laminarflow-lokalen eller den andra lampliga lokalen om
tillfredsstallande hygieniska sikerhetsdtgarder vidtas.

2.3 Om oocyter och annan vidvnad ska samlas pd ett slakteri ska detta ha tillgng till limplig utrustning for
samling och transport av ovarierna och annan vévnad till behandlingslaboratoriet pé ett hygieniskt och sakert
satt.

KAPITEL II

Villkor for donatordjur

L. Villkor for donatorhingstar

1. Donatorhingstar som ska anvindas for samling av sperma ska uppfylla f6ljande krav, enligt stationsveterinirens
bedémning:

1.1 De fér inte visa ndgra Kliniska tecken pa infektion eller smittsam sjukdom vid tidpunkten fér mottagandet och
den dag dé& sperman uppsamlas.

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

De ska komma frin en medlemsstats territorium eller, vid regionalisering, fran den berérda delen av en
medlemsstats territorium eller ett tredjelands territorium samt frén en anldggning som stdr under veterindr
tillsyn och som uppfyller villkoren i direktiv 90/426/EEG.

De ska under 30 dagar fore spermauppsamlingen ha hallits pé anldggningar dér inga hastdjur har visat kliniska
tecken pd EVA (ekvin virusarterit) eller CEM (smittsam livmoderinflammation hos hist) under den berérda
perioden.

De fér inte anvdndas for betickning under de 30 dagar som foregdr den forsta spermauppsamlingen och
under samlingsperioden.

De ska genomgd foljande test, som ska utforas och bestyrkas av ett laboratorium som godkants av den
behoriga myndigheten, i enlighet med det program som foreskrivs i led 1.6:

a)

En agargel immunodiffusionstest (Coggins-test) eller ett Elisa-test for pavisande av ekvin infektiés anemi
med negativt resultat.

Ett virusisoleringstest for pavisande av ekvin viral arterit med negativt resultat pd en lamplig mingd av hela
sidesvitskan fran donatorhingsten, om inte ett negativt resultat erhélls vid en serumutspidning av 1:4 i ett
serumneutraliseringstest for ekvin viral arterit.

Ett test for pdvisande av CEM (smittsam livmoderinflammation hos hist) vilket genomforts vid tva tillfallen
pd prover som samlats frin donatorhingsten med sju dagars mellanrum genom isolering av Taylorella
equigenitalis-bakterien fran preejakulationsvitska eller ett spermaprov, och frin genitala svabbprov som
tagits dtminstone frén forhuden, urinroret och fossa urethralis, i samtliga fall med negativt resultat.

De ska ha genomgatt nagot av foljande testprogram:

a)

Om donatorhingsten utan uppehall hills pd seminstationen under minst 30 dagar fore den forsta sper-
mauppsamlingen och under samlingsperioden, och om inga histdjur vid seminstationen kommer i direkt
kontakt med histdjur med en lagre hilsostatus d4n donatorhingsten, ska de test som foreskrivs i led 1.5
utforas pd prover som samlats in frdn donatorhingsten fore den forsta spermauppsamlingen, minst 14
dagar efter det att ovannidmnda vistelseperiod om minst 30 dagar har inletts.
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1.7

1.8

1.1

1.2

b) Om donatorhingsten hélls pd seminstationen i minst 30 dagar fore den forsta spermauppsamlingen och
under samlingsperioden, men med stationsveterindrens medgivande tillfalligtvis fir limna seminstationen
under en sammanhingande period om mindre d4n 14 dagar, och/eller andra histdjur p& seminstationen
kommer i direkt kontakt med histdjur med en ligre hilsostatus, ska de test som foreskrivs i led 1.5 utforas
pé prover som samlats frin donatorhingsten enligt foljande villkor:

i) Minst en gdng om dret vid avelssisongens borjan eller fore den forsta spermauppsamlingen, minst 14
dagar efter det att ovanndmnda vistelseperiod om minst 30 dagar har inletts.

ii) Under spermasamlingsperioden minst

— var 90:e dag for det prov som foreskrivs i led 1.5 a,

— var 30:e dag for det prov som foreskrivs i led 1.5 b, om det inte bekriftas att en hingst som &r
seropositiv for ekvin viral arterit erhallit icke utsondrande status genom virusisoleringstest tva gdnger
om Aaret,

— var 60:e dag for det prov som foreskrivs i led 1.5 c.

¢) Om donatorhingsten inte uppfyller villkoren i leden a och b, och/eller sperman samlas in for handel med
frusen sperma, ska de test som foreskrivs i led 1.5 genomforas pd prover som samlats in fran donator-
hingsten enligt foljande villkor:

i) Minst en gdng om dret vid avelssdsongens borjan.

ii) Under den lagringsperiod som faststills i kapitel III avsnitt 1.1.3 b och innan sperman fors bort fran
stationen eller anvinds, pd prover som samlats in hogst 14 dagar och senast 90 dagar efter sper-
mauppsamlingen.

Genom undantag frén led ii krdvs inte provtagning och testning for ekvin viral arterit efter spermasam-
lingen enligt led 1.5 b om det bekriftas att en hingst som ér seropositiv for ekvin viral arterit erhéllit icke
utsondrande status genom virusisoleringstest tvd gdnger om dret.

Om en donatorhingst reagerar positivt pd ndgot av de prover som foreskrivs i led 1.5 ska den isoleras, och
den sperma som har samlats fran den efter det datum d& djuret senast reagerade negativt fir inte bli foremal
for handel, med undantag for sperma frén ejakulat som har genomgétt virusisoleringstestet for ekvin viral
arterit med negativt resultat.

Sperma som samlats frdn alla andra hingstar p& seminstationen sedan uppsamlingen av det senaste prov som
gav ett negativt resultat i ett av de prover som foreskrivs i led 1.5, ska forvaras isolerat och far inte bli foremal
for handel innan seminstationens halsostatus har dterupprittats och den lagrade sperman har genomgétt blivit
foremdl for lampliga officiella undersokningar for att utesluta att sperman innehéller patogener som orsakar de
sjukdomar som anges i led 1.5.

Sperma som samlats fran hingstar pd en seminstation som omfattas av ett forbud i enlighet med artiklarna 4
eller 5 i direktiv 90/426/EEG, ska forvaras isolerat och fir inte bli foremdl f6r handel innan seminstationens
hélsostatus har dterupprittats av den officiella veterindren i enlighet med direktiv 90/426/EEG och den lagrade
sperman har genomgatt limpliga officiella undersokningar for att utesluta att sperman innehller patogener
som orsakar de sjukdomar som anges i bilaga A till direktiv 90/426 EEG.

1. Villkor for donatorbaggar och donatorbockar

1. Alla fir och getter som tas emot vid en seminstation ska uppfylla foljande krav:

De har tillbringat en karantinperiod pd minst 28 dagar i ett utrymme som av den behoriga myndigheten
godkints sdrskilt for detta dandamal och dir enbart djur med minst samma halsostatus befunnit sig (nedan
kallad karantinanliggning).

De har fore sin vistelse pd karantdnanldggningen tillhort en far- eller getanldggning som officiellt ar fri frén
brucellos enligt artikel 2 i direktiv 91/68/EEG och har inte tidigare héllits pd en anliggning med en ligre
hilsostatus vad giller brucellos.
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1.3

1.4

1.5

1.6

till

. Ing

De kommer frdn en anliggning dir de under de 60 dagar som foregar flyttningen till karantinanldggningen
har genomgatt en serologisk undersokning for smittsam epididymit hos baggar (B. ovis), utford i enlighet med
bilaga D till direktiv 91/68/EEG, eller ett annat test med motsvarande dokumenterad sensitivitet och speci-
ficitet.

De har genomgitt foljande test och undersokningar som utforts pa ett blodprov som tagits hogst 28 dagar
fore inledningen av den karantinperiod som anges i led 1.1, med negativt resultat i varje enskilt fall, med
undantag for den undersokning som avses i led ¢ ii for Border disease:

a) For brucellos (B. melitensis), ett serologiskt test i enlighet med bilaga C till direktiv 91/68/EEG.

b) For smittsam epididymit (B. ovis), ett serologiskt test i enlighet med bilaga D till direktiv 91/68[EEG, eller
varje annat test med motsvarande dokumenterad kinslighet och specificitet.

¢) For Border disease ska foljande test genomforas:
i) Ett virusisoleringstest eller ett test for att pavisa virusantigen.
ii) Ett serologiskt prov for att pavisa ndrvaro eller franvaro av antikroppar (antikroppsprov).

Den behoriga myndigheten fér tillata att de undersokningar som avses i detta led utfors pd prov som tagits vid
karantdnanldggningen. Om ett sddant tillstdind ges far den karantidn som faststills i led 1.1. inte inledas fore
tidpunkten for provtagningen. Om emellertid ndgon av undersokningarna som avses i detta led utfaller
positivt ska det berorda djuret omedelbart avlagsnas fran isoleringsanlaggningen. Vid gruppisolering fir den
karantin som faststills i led 1.1 inte inledas for ovriga djur forrdn det djur som testats positivt har avligsnats.

De har med negativt resultat genomgatt foljande undersokningar, utforda pa prover som tagits under den
karantdnperiod som avses i led 1.1 och efter minst 21 dagars vistelse i karantinanlidggningen:

a) For brucellos (B. melitensis), ett serologiskt test i enlighet med bilaga C till direktiv 91/68/EEG.

b) For smittsam epididymit (B. ovis), ett serologiskt test i enlighet med bilaga D till direktiv 91/68/EEG, eller
varje annat test med motsvarande dokumenterad kinslighet och specificitet.

De har genomgétt de test och undersokningar for Border disease som avses i led 1.4 ¢ i och ii, utforda pé
blodprover som tagits under den karantinperiod som avses i led 1.1 och efter minst 21 dagars vistelse i
karantinanliaggningen.

Endast under forutsittning att ingen serokonversion intraffar hos djur med seronegativt testresultat fore den
dag dé de tas emot pd karantdnanldggningen, fir djuren (seronegativa eller seropositiva) tas emot pa sperma-
stationerna.

Om en serokonversion intraffar ska samtliga djur som fortfarande 4r seronegativa héllas i karantin under en
forlangd period, tills dess att det inte har intraffat ndgot fall av serokonversion i gruppen under en treveckors-
period raknat fran den dag dd serokonversionen intriffade.

Serologiskt positiva djur kan flyttas till seminstationen om de har genomgatt det test som avses i led 1.4 ¢ i
med negativt resultat.

2. Djur far tas emot vid seminstationen endast efter uttryckligt tillstdnd av stationsveterindren. Alla flyttningar av djur

och frin seminstationen ska registreras.

et djur som tas emot vid seminstationen fir visa ndgot kliniskt tecken pa sjukdom vid ankomsten.

Utan att det paverkar tillimpningen av led 4 ska alla djur komma frdn en karantinanliggning som den dag dé

dju

a)

b)

9

ren flyttas till seminstationen uppfyller foljande villkor:

Den dr beldgen i ett omrdde dir det inom en radie av 10 km inte har forekommit ndgot fall av mul- och
klovsjuka under de senaste 30 dagarna.

Den har under de senaste tre ménaderna varit fri frin mul- och klovsjuka och brucellos.

Den har under de senaste 30 dagarna varit fri frdn anmélningspliktiga sjukdomar enligt definitionen i artikel 2
b 6 i direktiv 91/68/EEG.
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4. Om de villkor som faststdlls under led 3 dr uppfyllda och de rutinundersdkningar som avses i led 5 har utforts
under de tolv manader som nidrmast foregar flyttningen av djuren, far de flyttas fran en godkind seminstation till
en annan med likvirdig hilsostatus utan isolering eller undersokning, om 6verforingen sker direkt. Det berorda
djuret far inte komma i direkt eller indirekt kontakt med klovbdrande djur med en ligre hilsostatus och de
transportmedel som anvinds ska ha desinfekterats fore anvindningen. Om ett djur flyttas frin en seminstation till
en annan seminstation i en annan medlemsstat, ska flyttningen ske i enlighet med direktiv 91/68/EEG.

5. Alla far och getter som hills vid en godkind seminstation ska minst en ging per kalenderdr genomgéd foljande
undersokningar, med negativt resultat:

a)

For brucellos (B. melitensis), ett serologiskt test i enlighet med bilaga C till direktiv 91/68/EEG.

b) For smittsam epididymit (B. ovis), ett serologiskt test i enlighet med bilaga D till direktiv 91/68/EEG, eller varje

9

annat test med motsvarande dokumenterad kinslighet och specificitet.

For Border disease, det antikroppsprov som avses i led 1.4 ¢ ii och som endast ska utforas pd seronegativa djur.

6. Alla test och undersokningar som nidmns i detta avsnitt ska utforas av ett godkint laboratorium.

7. Om ett djur reagerar positivt pd ndgot av de test som avses i led 5 ska det isoleras, och den sperma som har
samlats in frdn djuret efter den dag da djuret senast reagerade negativt far inte bli foremal for handel.

Djur som avses i forsta stycket ska avldgsnas fran stationen, med undantag for om det ror sig om Border disease, i
vilket fall djuret ska genomgé och reagera negativt pd en undersokning enligt led 1.4 c i.

All sperma som samlats fran andra djur pa seminstationen sedan den dag dd man samlade det senaste prov som
gav ett negativt resultat i ett av de test som beskrivs i led 5, ska forvaras isolerat och far inte bli féremal for handel
innan seminstationens halsostatus har dterupprittats och den lagrade sperman har genomgétt limpliga officiella
undersokningar med syftet att utesluta att sperman innehéller patogener som orsakar de sjukdomar som anges i

led 5.

8. Sperman ska samlas frn djur som uppfyller foljande villkor:

a)

De uppvisar inte ndgra kliniska sjukdomstecken den dag dd sperman samlas.

b) Under de tolv médnader som foregdr den dag dd sperman samlas har de antingen

i) inte vaccinerats mot mul- och klovsjuka, eller

ii) vaccinerats mot mul- och kl6vsjuka minst 30 dagar fore spermauppsamlingen, i vilket fall 5% (dock med
minst fem payetter) av varje spermasamling ska genomgé virusisoleringstest for mul- och klovsjuka med
negativt resultat.

De har héllits vid en godkind seminstation under en sammanhingande period av minst 30 dagar fore
spermauppsamlingen, nir det géller firsk sperma.

De uppfyller kraven i artiklarna 4, 5 och 6 i direktiv 91/68/EEG.

Om de hills pd sddana anldggningar som avses i artikel 11.2 forsta strecksatsen har de under de 30 dagar som
foregar spermauppsamlingen med negativt resultat genomgatt foljande test:

i) For brucellos (B. melitensis), ett serologiskt test i enlighet med bilaga C till direktiv 91/68/EEG.

i) For smittsam epididymit (B. ovis), ett serologiskt test i enlighet med bilaga D till direktiv 91/68/EEG, eller
varje annat test med motsvarande dokumenterad kanslighet och specificitet.

iii) Ett test for pavisning av Border disease virus (BDV).

De anvinds inte for betickning under minst 30 dagar fore den forsta spermauppsamlingen samt mellan den
dag dé det forsta prov tas som avses i leden 1.5 och 1.6 eller i led e och slutet av spermasamlingsperioden.
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9.

Sperma som samlats frn baggar och bockar pa en seminstation eller anldggning som avses i artikel 11.2 forsta
strecksatsen och for vilken det giller ett forbud pa djurhdlsomissiga grunder i enlighet med artikel 4 i direktiv
91/68/EEG, ska forvaras isolerat och far inte bli foremal for handel innan seminstationens eller anliggningens
hilsostatus har dterupprittats av den officiella veterindren i enlighet med direktiv 91/68/EEG, och den lagrade
sperman har genomgdtt limpliga officiella undersokningar for att utesluta att sperman innehéller patogener som
orsakar de sjukdomar som anges i bilaga B.I till direktiv 91/68/EEG.

KAPITEL III

Krav for sperma, 4gg och embryon

L. Villkor for samling, behandling, bevarande, lagring och transport av sperma

1.1

1.2

1.3

1.4

1.

Utan att det paverkar tillimpningen av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG () ska man vid
tillsittning av antibiotika eller antibiotikablandningar med en bakteriedodande aktivitet som minst motsvarar
aktiviteten i 1 ml sperma av gentamicin (250 pg) blandat med tylosin (50 pg) och linkomycin-spektinomycin
(150/300 pg), penicillin (500 IU) blandat med streptomycin (500 pg) och linkomycin-spektinomycin (150/300
pg) eller amikacin (75pg) blandat med divekacin (25ug), ange namnen péd den tillsatta antibiotikan och kon-
centrationen av denna i det hilsointyg som avses i artikel 11.2 fjarde strecksatsen.

Alla instrument som anvinds for samling, behandling, bevarande eller nedfrysning av sperma ska desinfekteras
eller steriliseras fore anvandningen, frénsett engdngsinstrument.

Frusen sperma ska hanteras pa foljande vis:
a) Den ska placeras och lagras i forvaringsbehallare
i) som rengjorts och desinfekterats eller steriliserats fore anvindningen eller dr engangsbehillare,
ii) ddr det kylmedium som anvinds inte tidigare har anvints for andra produkter av animaliskt ursprung.

b) Fore avsindandet eller anvindningen ska den lagras under godkdnda forhdllanden i minst 30 dagar rdknat
frin den dag dd sperman uppsamlades.

Sperma avsedd for handel ska hanteras pa foljande vis:

a) Den ska transporteras till bestimmelsemedlemsstaten i transportbehéllare som har rengjorts och desinfekterats
eller steriliserats fore anvindningen, fransett engdngskirl, och som har forseglats och numrerats fore avsin-
dandet fran de godkinda seminstationerna eller spermastationerna.

b) Den ska mirkas pd ett sidant sitt att numret pd payetterna eller emballaget av annan typ stimmer Overens
med numret pd det hilsointyg som avses i artikel 11.2 fjirde strecksatsen och den behéllare som de forvaras
och transporteras i.

1L Villkor for dgg och embryon

Samling och behandling av embryon som tillkommit genom befruktning in vivo.

Embryon som tillkommit genom befruktning in vivo ska vara befruktade genom konstgjord insemination med
sperma som uppfyller kraven i detta direktiv samt samlas in, behandlas och bevaras enligt f6ljande villkor:

1.1 Embryona ska samlas och hanteras av en godkind embryosamlingsgrupp utan att komma i kontakt med
andra partier av embryon som inte uppfyller kraven i detta direktiv.

1.2 Embryona ska samlas pa en plats som dels ér avskild fran andra delar av de lokaler eller den anliggning dar
embryona samlas, dels ar vil underhéllen och konstruerad i material som ar ldtta att rengora och desinfektera
effektivt.

1.3 Embryona ska behandlas (undersokas, rengoras, behandlas och placeras i identifierade och sterila payetter
eller ampuller eller identifierat och sterilt emballage av annan typ) i antingen ett laboratorium med fast
placering eller ett mobilt laboratorium som, nir det ror sig om mottagliga arter, dr beldget i ett omrade dir
det inom en radie av 10 km inte har forekommit ndgot fall av mul- och klovsjuka under de senaste 30
dagarna.

1.4 All utrustning som anvinds for samling, hantering, rengéring, nedfrysning och lagring av embryona, ska
antingen rengoras och desinfekteras grundligt fore anvindningen enligt IETS-handboken (), eller vara en-
gangsutrustning.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.
(%) Manual of the International Embryo Transfer Society — A procedural guide and general information for the use of embryo transfer technology

emphasising sanitary procedures, utgiven av International Embryo Transfer Society (IETS), 1111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61874,
Forenta staterna (http://www.iets.org/).
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1.5  Alla biologiska produkter av animaliskt ursprung som finns i medier och losningar som anvénds for samling,
behandling, rengoring eller lagring av embryon ska vara fria fran patogena mikroorganismer. Medier och
losningar som anvénds for samling, nedfrysning och lagring av embryon ska steriliseras med metoder som ar
godkinda enligt IETS-handboken och hanteras pé ett sidant sitt att de forblir sterila. Antibiotika kan om s&
krdvs tillsittas medier som anvinds for samling, behandling, rengoring och lagring enligt IETS-handboken.

1.6 De kylmedier som anvinds for bevarande eller lagring av embryon féir inte tidigare ha anvints for andra
animaliska produkter.

1.7 Varje enskild payett eller ampull eller enskilt emballage av annan typ med embryon i ska vara entydigt
identifierat med etiketter enligt det standardsystem som beskrivs i IETS-handboken

1.8 Embryona ska rengéras enligt IETS-handboken och deras zona pellucida ska vara intakt fére och omedelbart
efter rengdring. Rengoringsforfarandet ska dndras sd att det omfattar ytterligare rengdringar med enzymet
trypsin enligt IETS-handboken, nir det dr nddvindigt att inaktivera eller avligsna vissa virus.

1.9 Embryon fran olika donatordjur far inte rengéras tillsammans.

1.10 Hela ytan av varje enskilt embryos zona pellucida ska undersokas i en forstoring pd minst 40 ginger och
intygas vara intakt och fri fran vidhingande material.

1.11 Embryon i ett parti som har uppnatt ett tillfredsstdllande resultat i den undersokning som avses i led 1.10
ska placeras i en steril payett eller ampull eller sterilt emballage av annan typ mirkt i enlighet med led 1.7
och omedelbart forseglas.

1.12 Varje enskilt embryo ska om sa krdvs frysas ned sd snabbt som mojligt och lagras pa en plats som stdr under
tillsyn av stationsveterindren.

1.13 Varje enskild embryosamlingsgrupp ska for officiell undersokning av bakteriell och viral fororening rutinmds-
sigt sinda in prover av icke-livskraftiga embryon och dgg samt skoljvitskor eller rengoringsvitskor som
anvinds i samband med gruppens arbete enligt IETS-handboken.

1.14 Varje enskild embryosamlingsgrupp ska fora en forteckning over sitt embryosamlingsarbete under en period
av tvd dr efter det att embryona har blivit foremdl for antingen handel eller import, med angivande av

a) ras, alder och identitet for de berérda donatordjuren,
b) den plats dir gruppen samlat, hanterat och lagrat embryona,
¢) embryonas identitet liksom ndrmare uppgifter om mottagaren av sindningen.

2. Samling och behandling av dgg, ovarier och annan vivnad i syfte att producera embryon genom befruktning in
vitro

Villkoren som faststills i led 1.1-1.14 ska tillimpas nir s 4r limpligt for samling och behandling av dgg, ovarier
och annan vivnad for anvindning vid befruktning in vitro och/eller odling in vitro. Dessutom ska foljande villkor
gilla:

2.1 Den behoriga myndigheten ska ha kunskap om och behorighet 6ver donatordjurens ursprungsanliggning(ar).

2.2 Om ovarier och annan vidvnad samlas pd ett slakteri, antingen frdn enskilda djur eller fran partier av donatorer
(nedan kallat partiuppsamling), ska slakteriet vara officiellt godkint i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 854/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av sirskilda bestimmelser for
genomforandet av offentlig kontroll av produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvdndas som livs-
medel (') och std under tillsyn av en veterindr som dels ska se till att potentiella donatordjur undersoks fore
och efter slakt, dels intyga att djuren inte uppvisar tecken pa de relevanta smittsamma sjukdomar som kan
overforas till djur. Slakteriet ska, ndr det ror sig om mottagliga arter, vara beldget i ett omrade dar det inom en
radie av 10 km inte har forekommit nigot fall av mul- och klovsjuka under de senaste 30 dagarna.

2.3 Partier av ovarier fir inte komma in pé& behandlingslaboratoriet innan unders6kningen efter slakt av donator-
djuren har avslutats.

2.4 Utrustning for avligsnande och transport av ovarier och annan vivnad ska steriliseras och desinfekteras eller
steriliseras fore anvandningen och fir endast anvindas for dessa syften.

() EUT L 139, 30.4.2004, s. 206.
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3. Behandling av embryon som tillkommit genom befruktning in vitro

Villkoren i led 1.1-1.14 ska i tillimpliga delar tillimpas p& behandling av embryon som tillkommit genom
befruktning in vitro. Dessutom ska foljande villkor galla:

3.1 Embryon som tillkommit genom befruktning in vitro ska vara befruktade in vitro med sperma som uppfyller
kraven i detta direktiv.

3.2 Efter det att odlingsperioden in vitro avslutats, men fore nedfrysning, lagring och transport av embryona, ska
dessa rengoras och behandlas i enlighet med leden 1.8, 1.10 och 1.11.

3.3 Embryon frdn olika donatordjur, nir det giller embryosamling frdn enskilda djur, eller embryon fran olika
partiuppsamlingar, fir inte rengoras tillsammans.

3.4 Embryon frdn olika donatordjur, nir det giller embryosamling frdn enskilda djur, eller embryon fran olika
partiuppsamlingar fir inte forvaras i samma payett, ampull eller emballage av annan typ.

4. Behandling av mikromanipulerade embryon

Fore alla mikromanipuleringar som inverkar pa zona pellucida, ska alla embryon eller 4gg samlas in och behandlas i
enlighet med de villkor som foreskrivs i leden 1, 2 och 3. Dessutom ska foljande villkor gilla:

4.1 Om det foretas en mikromanipulering av embryot som innebdr att zona pellucida genomtrings, ska detta goras
i lampliga laboratorielokaler under tillsyn av en godkind stationsveterinr.

4.2 Varje enskild embryosamlingsgrupp ska fora en forteckning Gver gruppens verksamhet enligt led 1.14,
inklusive ndrmare uppgifter om mikromanipuleringsmetoder som innebir genomtringning av zona pellucida
och som har anvints pd embryon. I friga om embryon som tillkommit genom befruktning in vitro kan
identifieringen av embryona goras pd grundval av ett parti, men ska innehélla nirmare uppgifter om datum
och plats for uppsamlingen av ovarier och/eller d4gg. Det ska ocksd vara mojligt att identifiera donatordjurens
ursprungsanlaggning.

5. Lagring av embryon
5.1 Varje enskild embryosamlingsgrupp och varje enskild embryoproduktionsgrupp ska se till att embryona lagras

vid lamplig temperatur i lagringslokaler enligt kapitel I avsnitt II1.1.8.

5.2 Frusna embryon ska fore avsindandet lagras under godkinda forhallanden i minst 30 dagar rdknat frin den
dag di de uppsamlades eller producerades.

6. Transport av embryon

6.1 Embryon avsedda for handel ska transporteras till bestimmelsemedlemsstaten i behallare som har rengjorts
och desinfekterats eller steriliserats fore anvindningen, fransett engdngskirl, och som har forseglats och
numrerats fore avsindandet frin de godkanda lagringslokalerna.

6.2 Payetter, ampuller eller emballage av annan typ ska mirkas pd ett sddant sitt att numret pd payetterna,
ampullerna eller emballaget av annan typ stimmer Gverens med numret pd det hilsointyg som avses i
artikel 11.3 tredje strecksatsen och den behéllare som de forvaras och transporteras i.

KAPITEL IV
Krav foér donatordjur av honkén
1. Donatordjur av honkon ska endast anvindas for samling av embryon eller 4gg om de och de anldggningar som de

hdrror frdn, enligt den officiella veterinirens bedomning uppfyller kraven i de relevanta direktiven fér handel inom
unionen med avels- och produktionsdjur for den berdrda rasen.

2. Utover de krav som faststills i direktiv 64/432/EEG giller att donatorsuggor, om inte det ror sig om embryon som
tillkommit genom befruktning in vivo och som har genomgatt en trypsinbehandling, ska uppfylla kraven for Aujeszkys
sjukdom i artikel 9 eller 10 i det direktivet.

3. Bestimmelserna i direktiv 91/68/EEG ska tillimpas pa donatortackor och donatorgetter (av honkon).
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4. Utdver de krav som faststills i direktiv 90/426/EEG ska foljande krav gilla for donatorston:

4.1

4.2

4.3

De far inte anvdndas for betickning under minst 30 dagar fore den dag dd dggen eller embryona uppsamlas samt
mellan den dag dd det forsta prov som avses i led 4.2 och 4.3 tas och den dag dd 4ggen eller embryona
uppsamlas.

De ska med negativt resultat genomga ett agargel immunodiffusionstest (Coggins-test) eller ett Elisa-test for ekvin
infektios anemi pd blodprov som forst tagits under de 30 dagar som foregar den forsta dgg- eller embryoupp-
samlingen, och darefter var 90:e dag.

De ska genomgd ett prov for CEM (smittsam livmoderinflammation hos hist) genom isolering av Taylorella
equigenitalis, utford pd prover som tagits fran slemhinneytorna i fossa clitoridis och sinus clitoridis under tvd pa
varandra foljande brunstperioder, samt under en av brunstperioderna ett kompletterande odlingsprov taget frén
livmoderhalsens slemhinna, med negativt resultat i varje enskilt fall efter odling i 7-14 dagar.”



