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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 6. april 1995

om endring af bilag C og D il
dyresundhedsmassige betingelser for

Radets direktiv 92/65/EQF om

samhandel med og indfersel til

Fallesskabet af dyr samt sed, ®g og embryoner, der for sd vidt angdr disse
betingelser ikke er underlagt specifikke feellesskabsbetingelser som omhandlet i
bilag A, del 1, til direktiv 90/425/EQF

(95/176/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europziske Fellesskab, '

under henvisning til Radets direktiv 92/65/EQF af 13. juli
1992 om dyresundhedsmassige betingelser for samhandel
med og indfersel til Fellesskabet af dyr samt s=d, =g og
embryoner, der for sd vidt angér disse betingelser ikke er
underlagt  specifikke  fellesskabsbetingelser ~ som
omhandlet i bilag A, del I til direktiv 90/425/EQF (),
senest zndret ved akten vedrerende Dstrigs, Finlands og
Sveriges tiltredelse, serlig artikel 22, og

ud fra felgende betragtninger :

I betingelserne for godkendelse af organer, institutter eller
centre ber der, hvis de holder dyr, som er bestemt for
forsegslaboratorier, henvises til Ridets direktiv 86/609/
EQF af 24. november 1986 om indbyrdes tilnzrmelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om beskyttelse af dyr, der anvendes til forseg og andre
videnskabelige formdl (%) for at ensrette disse betingelser i
Fzllesskabet og for tredjelande ;

der ber foretages visse tekniske tilpasninger med hensyn
til godkendelsen og overvigning af opsamlingsstationer,
indsxttelse af hingste og krav gzldende for s=d, =g og
embryoner ;

(') EFT nr. L 268 af 14. 9. 1992, s. 54.
() EFT nr. L 358 af 18. 12. 1986, s. 1.

kapitel I, kapitel II punkt A og C, og kapitel III og IV i
bilag D ber udskiftes ; '

de i denne beslutning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Veterinzr-
komité —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING :

Artikel 1
I direktiv 92/65/EQF foretages folgende andringer:

1) I bilag C, punkt 1, tilfejes folgende litra:

»j) det skal opfylde bestemmelserne i artikel 5§ i Ridets
direktiv 86/609/EQDF, hvis det holder dyr, der er
bestemt for forsggslaboratorier.«

2) Bilag D, kapitel I, affattes som bilag I til denne beslut-
ning.

3) Bilag D, kapitel II, afsnit A, affattes som bilag II til
denne beslutning.
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4) Bilag D, kapitel II, afsnit C, affattes som bilag III til Artikel 3

denne beslutning.
' Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

5) Bilag D, kapitel III, affattes som bilag IV til denne
beslutning.

6) Bilag D, kapitel IV, affattes som bilag V til denne  Udfeerdiget i Bruxelles, den 6. april 1995.

beslutning.
Pd Kommissionens vegne

Artikel 2 Franz FISCHLER

Denne beslutning treder i kraft den 1. oktober 1995. Medlem af Kommissionen
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BILAG 1

»KAPITEL I

Betingelser for godkendelse af sedopsamlingsstationer
Saedopsamlingsstationer skal :
1) veere under tilsyn af seedopsamlingsstationens dyrlage

2) mindst have

a) aflaselige faciliteter til opstaldning og, hvis det er pakrevet til heste, et motionsareal, som er fysisk
adskilt fra opsamlingsfaciliteterne, behandlings- og opbevaringsrummene

b) isolationsfaciliteter, der ikke stir i direkte forbindelse med de normale faciliteter til opstaldning

c) sedopsamlingsfaciliteter, herunder et serskilt rum til rengering og decinficering eller sterilisering
af udstyr

d) et sedbehandlingsrum, der er adskilt fra opsamlingsfaciliteterne, og som ikke nedvendigvis skal
befinde sig samme sted

€) et sedopbevaringsrum, som ikke nedvendigvis skal befinde sig samme sted
3) vare bygget eller isoleret pd en sidan made, at enhver kontakt med dyr uden for undgés

4) veere bygget saledes, at hele stationen, bortset fra kontorlokalerne og, nir det gelder dyr af hestefami-
lien, motionsarealet, let kan rengeres og desinficeres.

Betingelser for tilsyn med sedopsamlingsstationer

For s vidt angir sedopsamlingsstationer,

1) skal der fares tilsyn med, at de kun holder dyr af de arter, hvis sed skal opsamles;
der kan dog indsettes andre husdyr, hvis de ikke udger nogen smittefare for de arter,

hvis sed skal opsamles, og de opfylder de betingelser, der er fastsat af sedopsamlingsstationens
dyrleege ; hvis opsamlingsstationen, nar det gelder heste, ligger samme sted som en station for kunstig
seedoverfering eller bedekning, mé hopper, prevehingste og hingste til bedeekning kun indsettes, hvis
de opfylder kravene i bilag D, kapitel II, punkt A. 1, 2, 3 og 4

2) skal det kontrolleres, at der fores et register over:
— art, race, fodselsdato og identifikation af hvert dyr, der befinder sig pa stationen
— eventuel flytning af dyr, der indseettes pa eller forlader stationen

— dyrenes sygehistorie og alle diagnostiske prever og resultaterne heraf samt behandlinger og vacci-
nationer

— dato for opsamling og behandling af sed
— s®dens bestemmelsessted

— szdens opbevaring

3) skal en embedsdyrlege i avlss@sonen mindst én gang om éret, nar det geelder dyr i sasonavl, og ellers
to gange om dret aflegge kontrolbesog for at tage stilling til og efterprove alle forhold i forbindelse
med godkendelses- og tilsynsbetingelserne

4) der fores tilsyn med, at uvedkommende ikke fir adgang til stationen ; bessg kan endvidere finde sted
efter tilladelse fra tyrestationens dyrlege

5) skal stationerne have et kompetent personale, der har den relevante uddannelse i desinfektions- og
hygiejneteknik med henblik pd forebyggelse af sygdomsspredning

6) skal der fores tilsyn for at sikre,

— at ingen af dyrene pé stationen anvendes til bedekning mindst 30 dage inden den forste sed-
opsamling og i opsamlingsperioden :

— at opsamling, behandling og opbevaring af sd kun finder sted i rum, der er afsat til disse formal

— at alle utensilier, der kommer i kontakt med seden eller donordyret under opsamling eller

behandling, desinficeres eller steriliseres ordentligt inden brugen eller er nye engangsutensilier, der
kasseres efter brugen : :
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— hvis opsamlingsstationen, nir det gelder dyr af hestefamilien, ligger samme sted som en station
for kunstig sedoverforing eller bedekning, skal der vare skarp adskillelse mellem instrumenter og
udstyr til kunstig seedoverfaring eller bedzekning og instrumenter og udstyr, der kommer i kontakt
med donordyr eller andre dyr pd opsamlingsstationen, og seden

— at produkter af animalsk oprindelse sasom fortyndingsmidler, tilsztningsstoffer eller fyldstoffer,
der anvendes ved behandling af s&den, ikke udger nogen smittefare eller forinden har undergéet
en behandling, siledes at smittefare elimineres

— at der, nér det gwlder frossen eller kolet seed, anvendes kryogene stoffer, som ikke tidligere har
vaeret anvendt til andre produkter af animalsk oprindelse

— at beholdere til opbevaring eller transport af szd desinficeres eller steriliseres inden brugen eller er
nye engangsbeholdere, der kasseres efter brugen

7) skal det sikres, at hver portion sed er forsynet med uudslettelig meerkning, saledes at oprindelsesmed-
lemsstat, opsamlingsdato, donordyrets art, race og identitet og navnet og/eller nummeret pid den
godkendte station, der har opsamlet seden, kan fastslis.«
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BILAG IT

»A. HINGSTE

Der ma til opsamling af sed kun benyttes hingste, for hvis vedkommende stationens dyrlege finder det
godtgjort, at folgende krav er opfyldt:

1) de ma ikke udvise nogen tegn pa infektiese eller kontagiese sygdomme pé indswttelsestidspunktet og
den dag, hvor s=den opsamles

2) de skal komme fra en medlemsstats eller et tredjelands omrade eller, hvis der er. tale om regionalise-
ring, fra en del af en medlemsstats eller et tredjelands omrade og fra en bedrift under veterinertilsyn,
og omrider og bedrifter skal opfylde kravene i Rédets direktiv 90/426/EQF

3) de skal i 30 dage inden szdopsamlingen have opholdt sig pé bedrifter, hvor ingen dyr af
hestefamilien har vist kliniske tegn pa equin viral arteritis i den pégeldende periode

4) de skal i 60 dage inden szdopsamlingen have opholdt sig pé bedrifter, hvor ingen dyr af
hestefamilien har vist kliniske tegn pé kontagies equin metritis i den pagwldende periode

5) de ma ikke have veret anvendt til bedekning i 30 dage inden den ferste sedopsamling og i opsam-
lingsperioden

6) de skal underkastes folgende prover, der gennemferes og attesteres i et laboratorium, som er aner-
kendt af den kompetente myndighed i henhold til programmet i punkt 7:

i) en agargelimmunodiffusionspreve (Coggins test) for equin infektiss anzemi med negativt resultat

ii) enten en serumneutralisationsprave for equin viral arteritis med negativt resultat ved en serumfor-
tynding pd 1:4 eller en virusisolationsprove for equin viral arteritis, der er udfert med negativt
resultat pd en aliquot af hele donorhingstens sed

iii) en prove for kontagies equin metritis, der er udfert ved to lejligheder med syv dages mellemrum
ved isolering af Taylorella equigenitalis fra praejakulationsvaske eller en seedpreve og fra genital-
svaberprover, der mindst er taget fra den urethrale fossa, herunder den urethrale sinus, og penis,
herunder fossa glandis, med negativt resultat i hvert enkelt tilfelde

7) de skal have varet underkastet et af folgende preveprogrammer :

i) nir der indsamles seed med henblik pd handel med frisk eller kelet sed:

— og donorhingsten til stadighed opholder sig pa opsamlingsstationen i mindst 30 dage inden
ferste sedopsamling og i opsamlingsperioden, og ingen dyr af hestefamilien p opsamlingssta-
tionen kommer i direkte kontakt med dyr af hestefamilien med lavere sundhedsstatus end
donorhingsten, gennemfares de i punkt 6 nr. i), ii) og iii) krevede prever mindst 14 dage efter
pabegyndelsen af den ovennzvnte periode og mindst en gang om éret ved avissesonens begyn-
delse

— og donorhingsten ikke til stadighed opholder sig pd opsamlingsstationen, og/eller andre dyr af
hestefamilien p4 opsamlingsstationen kommer i direkte kontakt med dyr af hestefamilien med
lavere sundhedsstatus, gennemferes de i punkt 6 nr. i), ii) og iii) kreevede praver senest 14 dage
inden forste sedopsamling og mindst en gang om aret ved avlssesonens begyndelse. Desuden
gentages den i punkt 6 nr. i) krevede preve med hejst 120 dages mellemrum i szedopsamlings-
perioden. Den i punkt 6 nr. ii) kreevede preve gennemferes senest 30 dage inden hver seedop-
samling, medmindre det ved en virusisolationspreve, der gennemfores en gang om Aret,
bekreftes, at en hingst, der er seropositiv over for equin viral arteritis, ikke er virusudskiller

ii) ndr der opsamles s&ed med henblik péd handel med frosset sed, anvendes preveprogrammerne i
punkt 7 nr. i), ferste og andet led, eller alternativt gennemferes de i punkt 6 nr. i), ii) og iii)
krevede prover i lobet af den obligatoriske seedopbevaringsperiode pa 30 dage og senest 14 dage
efter opsamlingen af saeden uanset hingstens status med hensyn til opholdet pi opsamlingsstatio-
nen.«
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BILAG IIT

»C. Hvis en af preverne i afsnit A eller B er positiv, skal dyret isoleres, og den szd, som er opsamlet fra det
efter den seneste negative prove, mi ikke omsattes. Det samme gelder den s®d, der er opsamlet fra de
andre dyr pa bedriften eller opsamlingsstationen siden datoen for den positive preve. Samhandelen mi
forst genoptages, nir sundhedsstatus er genoprettet.c

BILAG IV

»KAPITEL III
KRAV GZAELDENDE FOR SZED, £G OG EMBRYONER

Sed, g og embryoner skal vere opsamlet, behandlet og konserveret efter folgende principper :

a) Vask af g og embryoner skal, ogsa for hestes vedkommende, foregd i henhold til betingelser, der skal
fastsettes efter proceduren i artikel 26. Indtil disse betingelser er vedtaget, er internationale normer
geldende.

" /Egs og embryoners zona pellucida skal vere intakt for og efter vask.
Kun g og embryoner fra samme donor mi vaskes samtidig.

Efter vask skal hele overfladen pé hvert zgs eller embryons zona pellucida undersoges i en forstcrrelse pa
mindst 50 gange og garanteres intakt og fri for vedhengende materiale.

b) De medier og veesker, der anvendes ved opsamling, behandling (undersegelse, vask m.v), konservering
eller frysning af g og embryoner, skal steriliseres efter godkendte metoder og hindteres siledes, at de
forbliver sterile.

Der skal tilszttes antibiotika til opsamlings-, vaske- og konserveringsmedier, nr det gelder 2g og embry-
oner, og til fortyndingsmidler, nir det gelder sad.

Om nedvendigt fastsettes de nzermere regler efter proceduren i artikel 26.

c) Alle materialer, der anvendes til opsamling, behandling, konservering eller frysning af sed, g og embryo-
ner, skal desinficeres eller steriliseres inden brugen, eller der skal anvendes nye engangsmaterialer, der
- kasseres efter brugen.

d) Der kan fastlzegges supplerende prover efter proceduren i artikel 26, iser med hensyn til vaskerne til
opsamling eller vask, for at fastsld, at de ikke indeholder patogener.

€) ZEg og embryoner, der har bestiet den i litra a) fastsatte undersagelse, samt sed skal anbringes i sterile
beholdere, som er beharigt identificeret, kun indeholder produkter fra samme donor og straks forsegles.

Identifikationen, der skal fastleegges efter proceduren i artikel 26, skal sikre, at mindst oprindelseslandet,
opsamlingsdatoen, donordyrets art, race og identitet og navnet og/eller nummeret pd opsamlingsstationen/
-holdet kan fastslds.

f) Sxd, 2g og embryoner, der er frosset, skal anbringes i sterile beholdere med flydende kvelstof, som ikke
frembyder nogen risiko for kontamination af produktet.

g) Szd, eg og embryoner, der er frosset, skal opbevares under godkendte forhold i en periode péd mindst 30
dage for afsendelse.

h) Sxzd, 2g og embryoner skal transporteres i beholdere, der er blevet rengjort, desinficeret eller steriliseret
inden brugen eller er nye engangsbeholdere, der kasseres efter brugen.c
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BILAG V

»KAPITEL IV
HUNDONORDYR

Hundyr ma kun anvendes. til opsamling af embryoner og ®g, hvis embedsdyrlegen finder det godtgjort, at de
og de besztninger, som de stammer fra, opfylder kravene i de relevante direktiver vedrerende samhandelen
inden for Fellesskabet med levende avls- og brugsdyr af de pigzldende arter.

Bestemmelserne i Radets direktiv 64/432/EQF gelder for svin, og bestemmelserne i Radets direktiv 91/68/
EQF galder for fir og geder. :

Ud over de krav, der er fastsat ved Ridets direktiv 90/426/EQF, gwlder det, at dyr af hestefamilien inden
opsamlingen af =g eller embryoner skal have opholdt sig pé bedrifter, hvor der ikke har veret kliniske tegn
pa kontagios equin metritis i 60 dage. De ma ikke anvendes til naturlig bedeekning i de sidste 30 dage inden
opsamlingen af ag eller embryoner.«



