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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 10 september 1999

om indring av bilagorna till ridets direktiv 90/429/EEG om djurhilsokrav som ir tillimpliga vid
handel inom gemenskapen med och import av sperma fran tamdjur av svin

[delgivet med nr K(1999) 2836]
(Text av betydelse for EES)

(1999/608/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 90/429/EEG av den 26 juni
1990 om djurhdlsokrav som dr tillimpliga vid handel inom
gemenskapen med och import av sperma frin tamdjur av
svin (1), senast dndrat genom anslutningsakten for Osterrike,
Finland och Sverige, sirskilt artikel 17 i detta, och

av foljande skil:

1. I ridets direktiv 90/429/EEG krivs det att ett mul- och
klovsjuketest skall tillimpas i avvaktan pd en gemen-
skapspolitik for att bekimpa mul- och kl6vsjuka. Denna
politik har inférts och vaccination mot mul- och klov-
sjuka upphorde 1991, och testet behovs inte langre.

2. I direktiv 90/429/EEG foreskrivs att tester skall utforas
pd djur nir de ldimnar seminstationen. Dessa tester far
ocksd utféras pd kvarvarande djur i enlighet med ett
program som kan garantera att ett representativt urval
testas regelbundet och att alla djur testas minst en ging
om dret.

3. Mot bakgrund av den tekniska utvecklingen och erfaren-
heten av genomférandet av direktivet bor bilagorna
dndras, sirskilt nir det giller brucellos.

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 62.

4. Villkor bor faststillas for handel med levande galtar for
spermaproduktion, med ytterligare garantier for de
villkor som faststills i direktiv 64/432[EEG (?) nir det
giller handel med levande svin.

5. Atgirder bor vidtas for handel med svinsperma i
medlemsstater eller regioner som erkints som fria frin
Aujeszkys sjukdom i enlighet med artikel 10 i direktiv
64/432[EEG.

6. De dtgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga
med yttrandet frén Stindiga veterinirkommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna A, B och C till direktiv 90/429/EEG skall ersittas
med bilagan till detta beslut.

Artikel 2

Detta beslut skall tillimpas frdn och med den 1 oktober 1999.
Det skall inte gilla sperma som har samlats, behandlats eller
lagrats fore den 1 oktober 1999.

() EGT 121, 29.7.1964, s. 1977.
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Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 10 september 1999.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

"BILAGA A

KAPITEL 1

Villkor fér godkinnande av seminstationer

Seminstationerna maste

. std under stindig tillsyn av en stationsveterinir,

. minst vara utrustade med

a) djurstallar som innefattar isoleringsutrymmen for djur som inte har klarat de test som avses i bilaga B, kapitel 1I,
eller som uppvisar kliniska tecken péd sjukdom,

b) anldggningar for samling av sperma som innefattar ett sirskilt rum for rengoring och desinfektion eller sterilisering
av utrustning,

¢) ett rum for spermabehandling som inte nodvindigtvis behover vara beliget pd samma plats,

d) ett forvaringsrum for sperma som inte nodvindigtvis behover vara beliget pd samma plats,

. vara konstruerade eller isolerade pa ett sddant sitt att all kontakt med husdjur utanfor anlidggningen férhindras,

. vara konstruerade sd att djurstallar, spermasamlings-, hanterings- och forvaringsutrymmen litt kan rengoras och

desinficeras,

. vara utformade si att djurstallarna dr fysiskt skilda frin spermabehandlingsrummet och s& att bdda ar skilda fran

forvaringsrummet for sperma.

KAPITEL 1I

Villkor for tillsynen av seminstationerna

Seminstationer madste

1.

2.

overvakas for att sdkerstilla att endast handjur av den art vars sperma skall samlas ingdr,

overvakas for att sikerstilla att det fors en journal, ett arkiv eller ett dataregister ver alla svin pd stationen med
uppgifter om ras, fodelsedatum och identifiering av vart och ett av djuren och likasd en journal, ett arkiv eller ett
dataregister over alla hilsoundersokningar och alla vaccinationer som utforts, med uppgifter ocksd fran sjukdoms-|
hdlsokortet for varje djur,

. inspekteras regelbundet av en officiell veterindr minst tva ginger drligen, varvid villkoren fér godkdnnande och

overvakningen skall kontrolleras,

. Overvakas sd att ingen obehorig kan ta sig in. Behoriga besokare maste dliggas att ritta sig efter de villkor som

faststillts av stationsveterindren,

. anstdlla tekniskt kompetent personal med lamplig utbildning i desinfektionsforfaranden och hygienteknik med sikte pa

att forhindra sjukdomsspridning,

. Overvakas for att sikerstilla att

a) endast sperma som samlats vid en godkind seminstation behandlas och férvaras vid godkénda stationer utan att
komma i kontakt med andra spermapartier,

b) samling, behandling och férvaring av sperma endast forsiggar i de utrymmen som reserverats for detta dandamaél och
under strikt hygieniska betingelser,

¢) alla utensilier som kommer i kontakt med sperma eller donatordjuret under samlingen och behandlingen ir
ordentligt desinficerade eller steriliserade fore anvindningen,

d) material av animaliskt ursprung som anvinds vid behandlingen av sperman — diribland tillsatser och spadnings-
vitskor — hirrdr fran killor som inte medf6r ndgon risk for djurens hilsa eller har behandlats fére anvandningen
pa ett sitt som forebygger varje sddan risk,
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e) forvaringskdrl och transportkidrl 4r ordenligt desinficerade eller steriliserade fore varje pafyllning,
f) det kylmedium som anvinds inte har anvints tidigare for andra produkter av animaliskt ursprung,

@) varje spermasamling r tydligt markt, oavsett om den dr uppdelad i individuella doser, pé ett sidant sitt att
samlingsdatum for sperman och donatordjurets ras och identifiering tillsammans med stationens namn och
registreringsnummer, foreganget av namnet pa ursprungslandet, om s 4r lampligt i kodform, latt kan faststdllas. De
utmirkande kannetecknen och formen for denna mirkning kommer att faststillas i enlighet med forfarandet i
artikel 19.
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BILAGA B
KAPITEL I

Villkor fér insittning av djur vid godkinda seminstationer

1. Alla djur som sitts in vid en seminstation maste uppfylla foljande villkor:

a)

b)

De skall ha tillbringat en karantinperiod pd minst 30 dagar i ett utrymme som godkints sirskilt for detta andamal
av den behoriga myndigheten i medlemsstaten och dir det enbart finns djur med minst lika gott hiélsotillstind.

Fore insdttningen i den karantinanliggning som beskrivs i a skall de ha utvalts fran besittningar eller anliggningar
— som dr fria frin brucellos enligt artikel 3.5.2.1 i den internationella djurhilsokodexen,

— 1 vilka inget djur som vaccinerats mot mul- och klovsjuka har funnits under de ndrmast foregdende tolv
ménaderna,

— i vilka inget sikert kliniskt, serologiskt eller virologiskt tecken p& Aujeszkys sjukdom har konstaterats under de
ndrmast foregdende tolv ménaderna,

— som inte dr beldgna inom ett omrdde som dr foremal for restriktioner enligt gemenskapslagstiftningen nir det
giller sjukdom hos tamsvin.

Djuren fir inte tidigare ha tillhort andra besittningar med ldgre hilsostatus.

Inom 30 dagar fore den karantinperiod som anges i a skall de ha underkastats foljande prov, som utférts i enlighet
med de normer som foreskrivs i relevanta direktiv och som givit negativa resultat:

— ett komplementbindningstest eller ett buffrat brucella-antigentest for brucellos (frin och med den 1 januari
2001 kommer det buffrade brucella-antigentestet att vara det enda godkinda testet),

— ett serumneutralisations- eller ELISA-test med anvidndning av alla Aujeszkys sjukdoms virala antigener i friga
om ovaccinerade svin,

— eller ett ELISA-test p& G1-antigener for Aujeszkys sjukdom i friga om svin som vaccinerats med ett G1-deleterat
vaccin,

— ett ELISA- eller serumneutralisationstest pd forekomst av klassisk svinpest.

Om resultaten skulle vara positiva for en del djur i friga om brucellos skall de djur i samma anliggning som har
negativa resultat sldppas in i karantdnanldggningen efter det att besittningar eller ursprungsanliggningar for djuren
med positiva resultat forklarats brucellosfria.

Den behoriga myndigheten far limna tillstdnd till att de undersokningar som avses i denna punkt utfors i
karantidnutrymmet, forutsatt att resultaten ar kdnda fore den 30 dagar linga karantinperiod som foreskrivs i a.

Under de senaste 15 dagarna under den minst 30 dagar langa karantinperiod som foreskrivits i a skall de ha
underkastats foljande undersokningar med negativt resultat:

— ett komplementbindningstest eller ett buffrat brucella-antigentest for brucellos (frdin och med den 1 januari
2001 kommer det buffrade brucella-antigentestet att vara det enda godkinda testet),

— ett serumneutralisations- eller ELISA-test med anvindning av alla Aujeszkys sjukdoms virala antigener i fraga
om ovaccinerade svin, eller ett ELISA-test pd Gl-antigener for Aujeszkys sjukdom i friga om svin som
vaccinerats med ett G1-deleterat vaccin,

Utan att det paverkar tillimpningen av de bestimmelser som skall tillimpas nir det konstateras mul- och klovsjuka
eller en annan sjukdom frén forteckning A maste djuret - om nédgot av ovanstdende prov utfaller positivt - genast
avldgsnas fran karantinutrymmet. I frdga om gruppkarantin méste den behoriga myndigheten vidta alla nodvin-
diga &tgdrder for att se till att de aterstdende djuren har ett tillfredsstillande hilsotillstdnd innan de sitts in i en
seminstation i enlighet med denna bilaga.

Om resultaten dr positiva i frdga om brucellos skall foljande protokoll féljas:

i) De positiva serumen skall underkastas ett seroagglutineringstest samt det test som avses i den forsta strecksatsen
ovan och som inte har genomforts.

ii) En epidemiologisk undersokning skall genomforas pd de reagerande djurens ursprungsanliggningar.
iif) For de djur som fatt ett positivt testresultat skall en andra omgéng tester (buffrat brucella-antigentest, seroagglu-

tinering, komplementbindning) genomf6ras pd prover som har samlats in senare dn sju dagar efter den forsta
insamlingen.
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Misstanken om brucellos kan bekriftas eller avfirdas mot bakgrund av resultaten av den undersokning som
genomférs pd ursprungsanliggningarna och jimforelsen av resultaten av de bdda testomgingarna.

Nar misstanke om brucellos kan avfirdas far de djur som fick negativa testresultat komma tillbaka till stationen.
Djur som fétt positiva resultat pd ett test fir endast komma tillbaka om de reagerar negativt i tvd testomgéngar
(buffrat brucella-antigentest, seroagglutinering, komplementbindning) som utférs med minst sju dagars mellanrum.

2. Alla undersokningar méste utforas vid ett laboratorium som godkints av medlemsstaten.

3. Djur far tas emot vid seminstationen endast efter uttryckligt tillstdnd av stationsveteriniren: Alla flyttningar av djur in

och ut méste journalforas.

. Inget djur som sitts in vid seminstationen far visa nigot kliniskt tecken péd sjukdom vid insdttningen. Alla djur maste,

utan att det paverkar tillimpningen av punkt 5, ha kommit direkt frdn en karantinanldggning som avses under punkt
1 a och som pd avsindningsdagen officiellt uppfyller foljande villkor:

a) Den dr inte beligen inom ett omrdde som dr foremal for restriktioner enligt gemenskapslagstiftningen nir det galler
sjukdom hos tamsvin.

b) Kliniska, patologiska eller serologiska tecken pd Aujeszkys sjukdom har inte registrerats dir under de senaste tolv
médnaderna.

. Under forutsdttning att de villkor som faststalls under punkt 4 uppfylls och de rutinundersokningar som avses i kapitel

II har utforts under de narmast foregdende tolv manaderna, far djuren Gverforas fran en godkind seminstation till en
annan med likvirdig hilsostatus utan karantin eller undersokning, om overforingen sker direkt. Ett sddant djur fir inte
komma i direkt eller indirekt kontakt med klovbdrande djur av ligre halsostatus och de transportmedel som anvinds
méste dessforinnan ha desinficerats.

. Nar det giller handel mellan medlemsstaterna skall djuren atf6ljas av ett djurhélsointyg enligt mall 2 i bilaga F till

direktiv 64/432[EEG, ddr det i avsnitt C punkt 4 intygas att transportmedlet desinficerats, som en av foljande
tilliggsgarantier, beroende pd djurens status:

— Djur som kommer direkt frdn en seminstation som uppfyller villkoren i direktiv 90/429/EEG.

— Djur som kommer direkt frn en karantinanliggning och som uppfyller seminstationens villkor fér insittning i
enlighet med bilaga B kapitel 1 i direktiv 90/429/EEG.

— Djur som kommer direkt frin en anliggning dir de har genomgatt protokollet for insittning i karantin och
uppfyller villkoren for insittning i karantin i enlighet med bilaga B kapitel 1 punkterna 1b och 1c samt punkt 2 i
direktiv 90/429/EEG.

KAPITEL 1I

Obligatoriska rutinundersokningar f6r djur som hills vid en godkind seminstation

. Alla djur som halls vid en godkind seminstation mdste genomga foljande undersokningar med negativt utfall:

a) ett serumneutralisations- eller ELISA-test med anvdndning av alla Aujeszkys sjukdoms virala antigener i friga om
ovaccinerade svin,

eller ett ELISA-test pd Gl-antigener for Aujeszkys sjukdom i frdga om svin som vaccinerats med ett G1-deleterat
vaccin,

b) ett komplementbindningstest eller ett buffrat brucella-antigentest for brucellos (frin och med den 1 januari 2001
kommer det buffrade brucella-antigentestet att vara det enda godkinda testet),

c) ett ELISA- eller serumneutralisationstest pd forekomst av antikroppar av klassisk svinpest.
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Dessa tester skall utforas antingen

pa alla djur som limnar stationen, men inte senare dn tolv manader efter insittning om de inte har limnat stationen
innan dess (provtagningen far dga rum pé slakteriet)

eller
pd 25 % av djuren i stationen var tredje ménad.

[ detta fall skall stationsveteriniren se till att de prover som tas ar representativa for stationens hela besdttning, sarskilt
ndr det géller aldersgrupp och djurstallar. Stationsveteriniren skall ocksé se till att alla djur testas dtminstone en gdng
under deras vistelse pa stationen och minst var tolfte minad om deras vistelse varar lingre dn ett &r.

. Alla undersokningar maste utforas vid ett laboratorium som godkints av medlemsstaten.

. Om ndgot av ovanstiende test skulle visa sig vara positivt maste djuret isoleras och den sperma som samlats in fran

det sedan det senaste negativa testet fir inte anvindas i handel inom gemenskapen.

Sperma som samlats frdn varje djur vid stationen sedan dagen for djurets senaste negativa test skall forvaras avskilt och
far inte bli foremal for handel inom gemenskapen forrdn seminstationens hilsostatus har aterstallts.
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BILAGA C

Villkor som sperma som samlats vid godkinda seminstationer mdaste uppfylla for att bli foremadl for handel inom
gemenskapen

1. Sperman mdste hirrora frén djur som
a) inte uppvisar ndgra kliniska tecken pd sjukdom den dag di sperman samlas,
b) inte har vaccinerats mot mul- och kl6vsjuka,
¢) uppfyller kraven i kapitel I i bilaga B,
d) inte tillits genomféra naturlig betickning,
)

e) halls i en seminstation som inte 4r beldgen inom ett omrdde som ér féremal for restriktioner pa grund av vad som
foreskrivs i gemenskapens lagstiftning om smittsamma svinsjukdomar,

f) har hallits i en seminstation som under 30 dagar fore samling av sperma har varit fri frin Aujeszkys sjukdom.

2. En kombination av antibiotika som 4r effektiv, speciellt mot leptospira och mycoplasma, maste tillsdttas sperman efter
den slutliga spadningen eller tillsittas spadningsvatskan.

Om sperman skall frysas ned maste antibiotikan tillsittas innan nedfrysningen.

Denna kombination mdste ha en effekt som 4r minst likvirdig med effekten av foljande koncentrationer:
Minst: 500 pg streptomycin per ml slutlig spidning,

500 IU penicillin per ml slutlig spidning,

150 pg lincomycin per ml slutlig spadning,

300 pg spectinomycin per ml slutlig spadning.

Omedelbart efter antibiotikatillsatsen mdste den utspddda sperman hallas vid en temperatur av minst 15 °C under
minst 45 minuter.

3. Sperma for handel inom gemenskapen maste
a) fore avsindning forvaras i enlighet med vad som sdgs i kapitlen I och II i bilaga A,

b) transporteras till den medlemsstat till vilken den 4r destinerad i behéllare som rengjorts och desinficerats eller
steriliserats fore anvandningen och som forseglats fore avsindandet frin de godkdnda forvaringsstillena.

4. Medlemsstaterna far vigra inforsel av sperma frén seminstationer ddr det ar tilldtet att halla galtar som har vaccinerats
mot Aujeszkys sjukdom till sitt territorium eller en region om detta omrdde har erkdnts som fritt frin Aujeszkys
sjukdom i enlighet med artikel 10 i direktiv 64/432/EEG.”



