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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 176/2010

af 2. marts 2010

om @ndring af bilag D til Radets direktiv 92/65/EQF for sa vidt angir seedopsamlingsstationer og
sedbanker, embryoopsamlings- og embryoproduktionshold samt betingelser vedrerende donordyr
af heste-, fire- og gedearter og for hindtering af sed, &g og embryoner fra disse arter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmdde,

under henvisning til Radets direktiv 92/65/EQF af 13. juli 1992
om dyresundhedsmassige betingelser for samhandel med og
indfersel til Fallesskabet af dyr samt sad, &g og embryoner,
der for sd vidt angdr disse betingelser ikke er underlagt speci-
fikke faellesskabsbetingelser som omhandlet i bilag A, del I, til
direktiv 90/425/EQF ('), sarlig artikel 22, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

M

Ved direktiv 92/65/EQF er der fastsat dyresundhedsmaes-
sige betingelser for samhandel med og indfersel til EU af
dyr samt sed, &g og embryoner, der ikke er underlagt de
dyresundhedsmaessige betingelser, som er fastsat i de i
samme direktiv navnte specifikke EU-retsakter.

Der er i direktivet fastsat betingelser vedrerende godken-
delse af og tilsyn med faciliteter til opsamling af sed fra
dyr af hestefamilien, fir og geder (sadopsamlingssta-
tioner).

Visse saedopsamlingsstationer beskeeftiger sig udeluk-
kende med opbevaring af sed opsamlet fra dyr af disse
arter. Der ber af samme grund fastsattes sarskilte betin-
gelser for officiel godkendelse af og tilsyn med sidanne
stationer.

Rédets direktiv 88/407/EQF af 14. juni 1988 om fast-
saettelse af de veterinarpolitimeessige krav i forbindelse
med handelen inden for Fellesskabet med tyreseed og
indfersel heraf (?) indeholder en definition af sedbank.
Af hensyn til ssmmenhangen i EU-lovgivningen ber faci-
liteter til opbevaring af sed fra dyr, der er omfattet af
denne forordning, benavnes »sedbanker« i overensstem-
melse med navnte definition.

Ved direktiv 88/407/EQF er der desuden fastsat betin-
gelser for godkendelse af og tilsyn med saedbanker til
tyreseed. Disse betingelser ber anvendes som rettesnor
for betingelserne for godkendelse af og tilsyn med
sedbanker til opbevaring af s@d fra dyr af hestefamilien,
far og geder i henhold til denne forordning. Kapitel I,
afsnit T og 1II, i bilag D til direktiv 92/65/EQF ber andres
i overensstemmelse hermed.

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

(6)

Direktiv.  92/65/E@QF, som andret ved direktiv
2008/73[EF (%), foreskriver, at &g og embryoner fra far,
geder, dyr af hestefamilien og svin skal vare opsamlet af
et opsamlingshold eller vaere fremstillet af et produk-
tionshold, der er godkendt af en medlemsstats kompe-
tente myndighed.

Der ber derfor i bilag D til direktiv 92/65/EQF fastsattes
betingelser for godkendelse af sidanne hold. Terrestriske
dyrs sundhedskodeks fra Verdensorganisationen for Dyre-
sundhed (OIE), 18. udgave, 2009 (i det falgende benaevnt
»sundhedskodeksen«), beskriver de aktuelle teknologiske
muligheder og internationale standarder for opsamling
og behandling af embryoner. Kapitel 4.7, 4.8 og 4.9 i
sundhedskodeksen indeholder anbefalinger vedrerende
opsamling og behandling af in vivo-producerede
embryoner, opsamling og behandling af in vitro-produ-
cerede embryoner samt opsamling og behandling af
mikromanipulerede embryoner. Der ber tages hensyn
til disse anbefalinger i kapitel I i bilag D til direktiv
92/65[EQF. De péageldende afsnit ber derfor sendres i
overensstemmelse hermed.

Det Internationale Selskab for Overfersel af Embryoner
(IETS) er en international organisation og et fagligt
forum, der blandt andet virker til fremme af videnskabe-
lige tiltag inden for embryoproduktion, og som koor-
dinerer arbejdet med at standardisere procedurerne for
handtering og registrering af embryoner pd internationalt
plan. IETS har i mange ar arbejdet med udarbejdelsen af
praktisk anvendelige, videnskabeligt baserede protokoller,
der forebygger risikoen for overfersel af sygdom i forbin-
delse med overfarsel af embryoner fra donordyr til reci-
pienter. Disse protokoller bygger i vid udstrakning pd de
sundhedsmaessigt  korrekte embryohdndteringsmetoder,
der er beskrevet i 3. udgave af IETS-handbogen og videre-
udviklet i sundhedskodeksen. De metoder til handtering
af embryoner, der anbefales af IETS, kan for visse
sygdommes vedkommende erstatte de traditionelle fore-
byggelsesforanstaltninger, sdsom diagnostisk testning af
donordyr, mens de anbefalede metoder for visse andre
foranstaltningers vedkommende kun ber anvendes til at
styrke og supplere de traditionelle foranstaltninger.

Det folger ogsd af direktiv 92/65/EQF, at sed fra
donordyr af heste-, fare- og gedearter skal vare opsamlet
fra dyr, der opfylder betingelserne i kapitel I i bilag D til
samme direktiv. De pagaldende betingelser ber revideres
med hensyn til donorhingste, -vaddere og -bukke under
hensyntagen til de internationale standarder i sundheds-
kodeksens kapitel 4.5. Kapitel II, del A og B, i bilag D
ber @ndres i overensstemmelse hermed.

() EUT L 219 af 14.8.2008, s. 40.
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(10)  For sa vidt angdr donordyr af fire- og gedearter ber der sed, skal underkastes visse prover eller undersegelser,

(1)

(12)

(13)

med denne forordning tages hensyn til bestemmelserne i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
999/2001 af 22. maj 2001 om fastsattelse af regler
for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af visse
transmissible spongiforme encephalopatier ('), Kommis-
sionens forordning (EF) nr. 546/2006 af 31. marts
2006 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 999/2001 for sd vidt angdr
nationale scrapiebekeempelsesprogrammer og supple-
rende garantier, om dispensation fra visse krav i beslut-
ning 2003/100/EF og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 1874/2003 (?) og Kommissionens forordning (EF) nr.
1266/2007 af 26. oktober 2007 om gennemforelses-
bestemmelser til Radets direktiv 2000/75/EF for sd vidt
angdr kontrol med, overvigning af og restriktioner for
flytning af visse dyr af modtagelige arter i forbindelse
med bluetongue (3).

Med hensyn til brugen af antibiotika i sed eller i de
medier, der anvendes til opsamling, nedfrysning og opbe-
varing af embryoner, ber der med denne forordning
tages hensyn til bestemmelserne i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en fxllesskabskodeks for veterinarlage-
midler (%).

Hvad angdr donorseer ber der med denne forordning
tages hensyn til bestemmelserne i Kommissionens beslut-
ning 2008/185/EF af 21. februar 2008 om supplerende
garantier med hensyn til Aujeszkys sygdom i medlems-
staternes samhandel med svin og om kriterier for de
oplysninger, der skal gives om sygdommen (°).

I henhold til direktiv 92/65/EQF md der kun handles
med sed, &g og embryoner, der opfylder visse betin-
gelser som fastsat i samme direktiv. Direktivet foreskriver
blandt andet, at hingste, der benyttes til opsamling af

herunder testning for equin infekties anemi og
kontagigs equin metritis. Ogsd donorhopper, der skal
anvendes til opsamling af &g og embryoner, skal i
henhold til direktiv 92/65/EQF opfylde bestemte betin-
gelser. Det er imidlertid ikke i dag et krav, at donor-
hopper skal testes for equin infektios anemi og
kontagigs equin metritis. Da der ikke foreligger viden-
skabelig dokumentation for, at risiciene i forbindelse
med overforsel af embryoner opsamlet fra et inficeret
hundonordyr skulle kunne elimineres via behandling af
embryonerne, ber de dyresundhedsmeassige betingelser
for handel med g og embryoner fra dyr af hestefamilien
udvides til ogsd at omfatte testning af donorhopper for
equin infektios anemi og kontagies equin metritis.
Kapitel II, del C, i bilag D ber derfor @ndres i overens-
stemmelse hermed.

Bilag D til direktiv 92/65/EQF ber séledes @ndres i over-
ensstemmelse hermed.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekeeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag D til direktiv 92/65/EQF andres som angivet i bilaget til
denne forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. september 2010.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 2. marts 2010.

) EFT L 147 af 31.5.2001, s. 1.

) EUT L 94 af 1.4.2006, s. 28.

) EUT L 283 af 27.10.2007, s. 37.
) EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.

) EUT L 59 af 4.3.2008, s. 19.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG

Bilag D til direktiv 92/65/EQF affattes saledes:

»BILAG D

KAPITEL 1

Betingelser vedrerende sedopsamlingsstationer, sedbanker, embryoopsamlingshold og embryoproduktionshold

L. Betingelser vedrorende godkendelse af seedopsamlingsstationer og seedbanker

1. En seedopsamlingsstation skal, for at blive godkendt og fa tildelt det i artikel 11, stk. 4, omhandlede veterinarregi-
streringsnummer:
1.1. til stadighed veere under tilsyn af opsamlingsstationens dyrlege, der er bemyndiget af den kompetente

1.2

1.3.

1.4.

2. En

a)

=

myndighed
mindst have:

a) afldselige faciliteter til opstaldning og, hvis det er pakravet til dyr af hestefamilien, et motionsareal, som er
fysisk adskilt fra opsamlingsfaciliteterne samt behandlings- og opbevaringsrummene

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

o) sedopsamlingsfaciliteter, eventuelt udendersfaciliteter beskyttet mod ugunstige vejrforhold, med skridsik-
kert underlag, der beskytter mod alvorlige skader i tilfelde af styrt, pd og rundt om saedopsamlingsstedet,
jf. dog punkt 1.4

d) et separat lokale til rengering og desinfektion eller sterilisering af udstyr

e) et sedbehandlingsrum, der er adskilt fra opsamlingsfaciliteterne og det i litra d) omhandlede lokale til
rengoring af udstyr, og som ikke nedvendigvis skal befinde sig samme sted

f) et seedopbevaringsrum, som ikke nedvendigvis skal vare beliggende pd samme sted
vare bygget eller isoleret pd en sidan mdade, at enhver kontakt med husdyr udenfor undgds

vare bygget sledes, at hele sedopsamlingsstationen, bortset fra kontorlokalerne og, nar det galder dyr af
hestefamilien, motionsarealet, let kan rengeres og desinficeres.

sedbank skal, for at blive godkendt:

tildeles et seerskilt veterinaerregistreringsnummer som omhandlet i artikel 11, stk. 4, for hver af de arter, hvorfra
der opbevares sad i sedbanken, sifremt opbevaringsaktiviteterne ikke er begraenset til sed fra en enkelt art, der
er opsamlet pa sedopsamlingsstationer godkendt i henhold til dette direktiv, eller hvis der opbevares embryoner
i seedbanken i henhold til dette direktiv

til stadighed vere under tilsyn af sadbankens dyrlege, der er bemyndiget af den kompetente myndighed

have et seedopbevaringsrum, der er udstyret med de nedvendige installationer til opbevaring af seeden ogfeller
embryonerne, og som er konstrueret siledes, at disse produkter og installationerne er beskyttet mod ugunstige
vejrforhold og miljepévirkninger

vare konstrueret pd en sddan mdde, at enhver kontakt med husdyr eller andre dyr udenfor undgas

vare bygget pd en sidan made, at hele sadbanken, bortset fra kontorlokalerne og, ndr det galder dyr af
hestefamilien, motionsarealet, let kan rengeres og desinficeres

vare bygget pd en sddan made, at uvedkommende effektivt er forhindret i at skaffe sig adgang til seedbanken.
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1. Betingelser vedrorende tilsyn med sedopsamlingsstationer og sedbanker

1. Saedopsamlingsstationer skal opfylde folgende betingelser:

1.1. De skal vere under tilsyn for at sikre folgende:

1.2.

a)

=

De rummer kun dyr af de arter, hvis sad skal opsamles.

Der kan dog ogsd indsettes andre husdyr, hvis de ikke udger nogen smittefare for de arter, hvis seed skal
opsamles, og hvis de opfylder de betingelser, der er fastsat af sedopsamlingsstationens dyrlage.

Hvis sedopsamlingsstationen, nir det galder dyr af hestefamilien, ligger samme sted som en station for
kunstig seedoverforing eller bedakning, kan hundyr af hestefamilien (i det folgende benavnt »hopper«) og
ukastrerede hingste (i det folgende benavnt »hingste«) til brug som prevehingste eller bedackning indseettes,
hvis de opfylder kravene i kapitel II, afsnit I, punkt 1.1, 1.2, 1.3 og 1.4.

Uvedkommende har ikke adgang til sedopsamlingsstationen, og besog kan kun finde sted efter tilladelse
fra stationens dyrleege og pd de af denne fastlagte betingelser.

Stationerne rdder kun over kompetent personale, der har den relevante uddannelse i desinfektions- og
hygiejneteknikker med henblik pa forebyggelse af sygdomsspredning.

Der skal fores kontrol med dem for at sikre folgende:

a)

=

De forer en fortegnelse over:
i) art, race, fodselsdato og identifikation for hvert dyr, der befinder sig pé stationen
ii) eventuel flytning af dyr, der indsattes pa eller forlader stationen

iii) sygehistorie og oplysninger om alle diagnostiske undersegelser og resultaterne heraf samt behandlinger
og vaccinationer udfert pd dyrene pd stationen

iv) dato for opsamling og behandling af sad
v) sedens bestemmelsessted
vi) sedens opbevaring.

Ingen af dyrene pa stationen anvendes til bedakning mindst 30 dage inden datoen for den forste seedop-
samling eller i opsamlingsperioden.

Opsamling, behandling og opbevaring af sed finder kun sted i lokaler, der er afsat til disse formal.

Alle instrumenter, der kommer i kontakt med sxden eller donordyret under opsamlingen og behand-
lingen, desinficeres eller steriliseres grundigt inden brugen, medmindre der er tale om nye engangsinstru-
menter, der kasseres efter brugen (i det folgende benavnt »engangsinstrumenter«).

Hvis opsamlingsstationen, ndr det gelder dyr af hestefamilien, ligger samme sted som en station for
kunstig sadoverforing eller bedakning, er der skarp adskillelse mellem saeden og instrumenter og
udstyr til kunstig sedoverfering eller bedakning og instrumenter og udstyr, der kommer i kontakt
med donordyr eller andre dyr pd opsamlingsstationen.

Animalske produkter, der anvendes under behandlingen af sad, herunder fortyndingsmidler, tilsatnings-
stoffer og fyldstoffer, tages fra kilder, der ikke udger nogen dyresundhedsmassig risiko eller inden anven-
delsen behandles pa en sddan méde, at denne risiko elimineres.

De kryogene vasker, der anvendes til konservering eller opbevaring af sed, er ikke tidligere blevet anvendt
til andre animalske produkter.

Opbevarings- og transportbeholdere desinficeres eller steriliseres grundigt inden hver péafyldning,
medmindre der er tale om nye engangsbeholdere, der kasseres efter brugen (i det folende benavnt
»engangsbeholdere).

Hver enkelt seedportion/hvert enkelt ejakulat af frisk saed bestemt til videre behandling maerkes tydeligt pa
en sddan mdde, at opsamlingsdato, donordyrets art, race og identifikation og sedopsamlingsstationens
godkendelsesnummer umiddelbart kan fastslds.
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1.3. En embedsdyrleege skal i avlssasonen mindst én gang hvert kalenderdr, ndr det galder dyr i sasonavl, og
ellers to gange hvert kalenderdr aflegge kontrolbeseg for, om nedvendigt pa grundlag af fortegnelser,
standardiserede arbejdsprocedurer og intern audit, at tage stilling til og efterprove alle forhold vedrerende
godkendelses- og tilsyns/kontrolbetingelserne.

2. Sadbanker skal opfylde folgende betingelser:
2.1. De skal vaere under tilsyn for at sikre folgende:
a) Status for de donordyr, hvis seed opbevares i sedbanken, opfylder kravene i dette direktiv.
b) Kravene i punkt 1.1, litra b) og ¢), er opfyldt.
¢) Der fores en fortegnelse over al sed, der til- og fragar sedbanken.
2.2. Der skal fores kontrol med dem for at sikre folgende:

a) Kun sad, der er opsamlet i og stammer fra godkendte saedopsamlingsstationer eller seedbanker, og som
transporteres under betingelser, der yder fuld sundhedsmassig garanti, og ikke kommer i kontakt med
sed, der ikke opfylder kravene i dette direktiv, indferes i en godkendt sedbank.

b) Der opbevares kun sad i lokaler, der er afsat til dette formdl, og under iagttagelse af strenge hygiejnekrav.

¢) Alle instrumenter, der kommer i kontakt med s@den, desinficeres eller steriliseres grundigt inden brugen,
medmindre der er tale om engangsinstrumenter.

d) Opbevarings- og transportbeholdere desinficeres eller steriliseres grundigt inden hver pafyldning,
medmindre der er tale om engangsbeholdere.

¢) De kryogene vasker, der anvendes til konservering eller opbevaring af sad, er ikke tidligere blevet anvendt
til andre animalske produkter.

f) Hver enkelt sedportion mearkes tydeligt pd en sidan made, at opsamlingsdato, donordyrets art, race og
identifikation og sadopsamlingsstationens godkendelsesnummer umiddelbart kan fastslds; de enkelte
medlemsstater giver Kommissionen og de ovrige medlemsstater meddelelse om den form for markning,
der anvendes pa deres omrade, og de serlige kendetegn i forbindelse hermed.

2.3. Uanset punkt 2.2, litra a), er opbevaring af embryoner i den godkendte sedbank tilladt, forudsat at de
opfylder kravene i dette direktiv og opbevares i separate opbevaringsbeholdere.

2.4. En embedsdyrlaege skal mindst to gange hvert kalenderdr aflegge kontrolbesog for, om nedvendigt pa
grundlag af fortegnelser, standardiserede arbejdsprocedurer og intern audit, at tage stilling til og efterprove
alle forhold vedrerende godkendelses- og tilsyns/kontrolbetingelserne.

III. Betingelser vedrorende godkendelse af og tilsyn med embryoopsamlingshold og embryoproduktionshold
1. Et embryoopsamlingshold skal, for at blive godkendt, opfylde folgende betingelser:

1.1. Opsamling, behandling og opbevaring af embryoner foretages af en teamdyrlege eller pd dennes ansvar af en
eller flere kompetente teknikere, der af teamdyrlegen er oplert i hygiejnemetoder og -teknikker og i sygdoms-
kontrolteknikker og -principper.

1.2. Teamdyrlagen er ansvarlig for alle holdets aktiviteter, herunder blandt andet:
a) kontrol af donordyrets identitet og sundhedsstatus
b) sundhedsmssigt korrekt(e) hdndtering af og operative indgreb pa donordyr
¢) desinfektions- og hygiejneprocedurer
d) registrering af:
i) hvert donordyrs art, race, fodselsdato og identifikation

i) sygehistorie og oplysninger om alle diagnostiske undersogelser og resultaterne heraf samt behandlinger
og vaccinationer udfert p& donordyr
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

iii) sted og dato for opsamling, behandling og opbevaring af oocytter, &g og embryoner
iv) bestemmelse af embryoner og narmere oplysninger om deres bestemmelsessted, hvis dette er kendt.

Holdet er underlagt embedsdyrlegens generelle tilsyn, idet embedsdyrleegen mindst én gang hvert kalenderdr
aflegger kontrolbesog for, om nedvendigt pd grundlag af fortegnelser, standardiserede arbejdsprocedurer og
intern audit, at efterprove, at de sundhedsmaessige betingelser vedrerende opsamling, behandling og opbe-
varing af embryoner er opfyldt, og for at efterprove alle forhold vedrerende godkendelses- og tilsynsbetin-
gelserne.

Holdet rader over et laboratorium med fast placering eller et mobilt laboratorium, hvor embryoner kan
undersoges, behandles og pakkes, og som bestdr af mindst en arbejdsoverflade, et optisk eller et stereoskopisk
mikroskop og om nedvendigt kryogent udstyr.

Hvis der er tale om et laboratorium med fast placering, rdder det over:

a) et lokale, hvor embryoner kan behandles, og som er fysisk adskilt fra det omrdde, der benyttes til hand-
tering af donordyrene under opsamlingen

b) et lokale eller omrédde til rengoring og sterilisering af instrumenter, undtagen hvis der anvendes engangs-
udstyr

c) et lokale til opbevaring af embryoner.

Hvis der er tale om et mobilt laboratorium, opfylder det folgende krav:

a) En serligt udstyret del af koretojet bestdr af to fra hinanden adskilte dele, nemlig:
i) en til undersogelse og behandling af embryoner, som skal vare en ren afdeling, og
i) en til opbevaring af udstyr og materialer, der bruges i kontakten med donordyrene.

b) Der anvendes udelukkende engangsudstyr i laboratoriet, medmindre steriliseringen af dets udstyr og
forsyningen med vasker og andre produkter, der er nedvendige for opsamlingen og behandlingen af
embryoner, kan sikres via kontakt med et laboratorium med fast placering.

Bygninger og laboratorier er udformet og indrettet med henblik pé at sikre, at der ikke sker krydskontami-
nering af embryoner, og holdet udferer sit arbejde med samme mél for gje.

Holdet rdder over opbevaringsfaciliteter, som:

a) omfatter mindst ét afldseligt rum til opbevaring af @g og embryoner
b) er lette at rengere og desinficere

¢) har permanente fortegnelser over al tilgang og afgang af ag/embryoner

d) omfatter beholdere til opbevaring af ag og embryoner, anbragt pd et sted, som er under tilsyn af
teamdyrlaegen, og som jaevnligt inspiceres af en embedsdyrlaege.

Den kompetente myndighed kan give tilladelse til opbevaring af sed i de i punkt 1.8 omhandlede opbeva-
ringsfaciliteter, forudsat at seeden:

a) opfylder kravene i dette direktiv, for sd vidt angdr enten fir og geder eller dyr af hestefamilien, eller i
Rédets direktiv 90/429/EQF af 26. juni 1990 om fastsattelse af de dyresundhedsmaessige krav i forbin-
delse med handelen inden for Fellesskabet med ornesed og indfersel heraf ('), hvad angér svin

b) opbevares til brug i holdets arbejde i separate opbevaringsbeholdere i de lokaler, hvor der opbevares
godkendte embryoner.

2. Et embryoproduktionshold skal, for at blive godkendt, desuden opfylde folgende supplerende betingelser:

2.1.

Holdets medlemmer har den relevante uddannelse i sygdomskontrol- og laboratorieteknikker, navnlig i
procedurer for arbejde under sterile forhold.

() EFT L 224 af 18.8.1990, s. 62.
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2.2.

2.3.

Holdet rader over et laboratorium med fast placering, som:

a) har passende udstyr og faciliteter, herunder sarskilte lokaler til:
— udtagning af oocytter fra ovarier
— behandling af oocytter, &eg og embryoner
— opbevaring af embryoner

b) har laminar flow-faciliteter eller andre passende faciliteter, hvor alle tekniske arbejdsopgaver, der nedven-
digger specifikke sterile forhold (behandling af sg, embryoner og sad), udferes.

Centrifugeringen af sad kan dog foretages uden for laminar flow-faciliteterne eller de andre faciliteter,
safremt der traeffes fyldestgorende hygiejniske sikkerhedsforanstaltninger.

Hvis @g og andet vav skal opsamles pd et slagteri, har holdet passende udstyr til radighed til hygiejnisk og
risikofri opsamling og transport af ovarier og andet veev til behandlingslaboratoriet.

KAPITEL 1I

Betingelser vedrerende donordyr

L. Betingelser vedrorende donorhingste

1. Der mé til opsamling af seed kun benyttes donorhingste, for hvis vedkommende stationens dyrlage finder det
godtgjort, at folgende krav er opfyldt:

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

De udviser ikke kliniske tegn pé infektiose eller smitsomme sygdomme pd indsattelsestidspunktet og den dag,
hvor seden opsamles.

De kommer fra en medlemsstats eller et tredjelands omrade eller, hvis der er tale om regionalisering, fra en
del af en medlemsstats eller et tredjelands omrdde og fra en bedrift under veterinartilsyn, og omradet og
bedriften opfylder kravene i direktiv 90/426/EQF.

De har i 30 dage inden datoen for sedopsamlingen opholdt sig pé bedrifter, hvor ingen dyr af hestefamilien
har vist kliniske tegn pd equin viral arteritis eller kontagios equin metritis i den pdgaldende periode.

De er ikke blevet anvendst til bedakning i 30 dage inden den forste seedopsamling og i opsamlingsperioden.

De underkastes folgende undersogelser, der gennemfores og attesteres i et laboratorium, som er anerkendt af
den kompetente myndighed, i henhold til programmet i punkt 1.6:

a) en agar-gel-immunodiffusionspreve (Coggins-test) eller en ELISA for equin infektios anemi med negativt
resultat

b) enten en serumneutralisationspreve for equin viral arteritis med negativt resultat ved en serumfortynding
pé 1:4 eller en virusisolationspreve for equin viral arteritis, udfert med negativt resultat pa en aliquot af
hele donorhingstens sad

¢) en prove for kontagigs equin metritis, udfert ved to lejligheder med syv dages mellemrum pa prover
indsamlet fra donorhingsten ved isolering af Taylorella equigenitalis fra praejakulationsveaeske eller en
seedprove og fra genitalsvaberprover, der som et minimum er udtaget fra forhuden, urinreret og diverti-
kulum fossa glandis, med negativt resultat i hvert enkelt tilfeelde.

De underkastes et af folgende proveprogrammer:

a) Hvis donorhingsten til stadighed opholder sig pa sadopsamlingsstationen i mindst 30 dage inden datoen
for forste sedopsamling og i opsamlingsperioden, og ingen dyr af hestefamilien p& sedopsamlingssta-
tionen kommer i direkte kontakt med dyr af hestefamilien med lavere sundhedsstatus end donorhingsten,
gennemfores de i punkt 1.5 foreskrevne undersogelser pd prover indsamlet fra donorhingsten inden den
forste sedopsamling og mindst 14 dage efter pabegyndelsen af opholdsperioden pd mindst 30 dage.
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1.7.

1.8.

1.1.

1.2

b) Hvis donorhingsten opholder sig pd s@dopsamlingsstationen i mindst 30 dage inden datoen for den forste
sedopsamling og i opsamlingsperioden, men lejlighedsvis kan forlade opsamlingsstationen under statio-
nens dyrlaeges ansvar i en sammenhangende periode pa under 14 dage, og/eller andre dyr af hestefamilien
pa sedopsamlingsstationen kommer i direkte kontakt med dyr af hestefamilien med lavere sundhedsstatus,
gennemfores de i punkt 1.5 foreskrevne undersogelser pd prover indsamlet fra donorhingsten som folger:

i) mindst en gang om dret ved avlssesonens begyndelse eller inden den forste sedopsamling og mindst
14 dage efter pabegyndelsen af opholdsperioden pa mindst 30 dage og

i) i seedopsamlingsperioden med folgende hyppighed:
— mindst hver 90. dag for den i punkt 1.5, litra a), foreskrevne prove

— mindst hver 30. dag for den i punkt 1.5, litra b), foreskrevne prove, medmindre det ved en
virusisolationspreve, der gennemfores to gange om dret, bekreftes, at en hingst, der er seropositiv
over for equin viral arteritis, ikke er virusudskiller

— mindst hver 60. dag for den i punkt 1.5, litra c), foreskrevne prove.

¢) Hvis donorhingsten ikke opfylder betingelserne i litra a) og b), ogfeller seden opsamles med henblik pa
handel med frossen sad, gennemfores de i punkt 1.5 foreskrevne undersegelser pd prover indsamlet fra
donorhingsten som folger:

i) mindst en gang om dret ved avlsseesonens begyndelse

i) i lobet af den i kapitel III, afsnit I, punkt 1.3, litra b), fastsatte opbevaringsperiode, og inden seden
fjernes fra stationen eller anvendes, pd prover indsamlet hojst 14 dage og senest 90 dage efter datoen
for opsamling af saden.

Uanset nr. ii) er proveudtagning efter seedopsamlingen og testning for equin viral arteritis som omhandlet i
punkt 1.5, litra b), ikke pakraevet, sdfremt det ved en virusisolationspreve, der gennemfores to gange om
aret, bekraftes, at en hingst, der er seropositiv over for equin viral arteritis, ikke er virusudskiller.

Reagerer en donorhingst positivt p& nogen af de i punkt 1.5 omhandlede undersegelser, isoleres den, og den
sed, der er opsamlet fra den efter den dato, hvor dyret sidste gang reagerede negativt, ma ikke gores til
genstand for handel, undtagen — for sd vidt angdr equin viral arteritis — sad fra ejakulater, der er blevet
underkastet en virusisolationspreve for equin viral arteritis med negativt resultat.

Seed opsamlet fra andre hingste pd sadopsamlingsstationen siden datoen for indsamling af den sidste prove,
der gav et negativt resultat i en af de i punkt 1.5 omhandlede undersogelser, opbevares isoleret og ma ikke
gores til genstand for handel, for sedopsamlingsstationens sundhedsstatus er genoprettet, og den opbevarede
sed er gjort til genstand for de relevante officielle undersogelser med henblik pd at udelukke, at seden
indeholder patogener, der fordrsager de i punkt 1.5 nzvnte sygdomme.

Seed opsamlet fra hingste pd en seedopsamlingsstation, der er omfattet af et forbud i henhold til artikel 4 eller
5 i direktiv 90/426/EQF, opbevares isoleret og md ikke geres til genstand for handel, for sedopsamlings-
stationens sundhedsstatus er genoprettet af embedsdyrlaegen i overensstemmelse med direktiv 90/426/EQF, og
den opbevarede sed er gjort til genstand for de relevante officielle undersegelser med henblik pé at udelukke,
at seden indeholder patogener, der fordrsager de i bilag A til direktiv 90/426/EQF navnte sygdomme.

1. Betingelser vedrorende donorveddere og donorbukke

1. For alle fir og geder, der indswttes pd en sedopsamlingsstation, skal felgende krav vere opfyldt:

De har varet holdt i karantene i mindst 28 dage i faciliteter, der er godkendt til dette formal af den
kompetente myndighed, og som kun rummer dyr med mindst samme sundhedsstatus (i det folgende
benavnt »karantenefaciliteter).

De har inden deres ophold i karantanefaciliteterne tilhort en fare- eller gedebedrift, der officielt er fri for
brucellose efter betydningen i artikel 2 i direktiv 91/68/E@F, og har ikke tidligere veeret holdt pd en bedrift
med en lavere sundhedsstatus med hensyn til brucellose.
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1.3

1.4.

1.5.

1.6.

. De kommer fra en bedrift, hvor de inden for 60 dage inden deres anbringelse i karantenefaciliteterne er
blevet underkastet en serologisk undersegelse for smitsom epididymitis hos vedder (B. ovis), udfert i over-
ensstemmelse med bilag D til direktiv 91/68/EQF, eller en anden test med tilsvarende dokumenteret sensi-
tivitet og specificitet.

De er blevet underkastet folgende undersogelser udfert pa en blodprove, der er taget hojst 28 dage inden den
i punkt 1.1 omhandlede karanteeneperiodes begyndelse, med negativt resultat i hvert enkelt tilfelde, bortset
fra den i litra c), nr. ii), omhandlede undersegelse for Border disease:

a) en serologisk undersggelse for brucellose (B. melitensis), udfert i overensstemmelse med bilag C til direktiv
91/68/EQF

b) en serologisk undersogelse for smitsom epididymitis hos vaedder (B. ovis), udfert i overensstemmelse med
bilag D til direktiv 91/68/EQF, eller en anden test med tilsvarende dokumenteret sensitivitet og specificitet

¢) for Border disease:
i) en virusisolationspreve eller en virusantigentest og
i) en serologisk undersegelse for antistoffer (i det folgende benavnt »antistoftest).

Den kompetente myndighed kan give tilladelse til, at de i dette punkt navnte undersegelser udferes pd prover
udtaget i karantenefaciliteterne. Hvor en sidan tilladelse gives, begynder den i punkt 1.1 omhandlede
karanteneperiode forst pa datoen for preveudtagningen. Safremt et dyr reagerer positivt pd en af de i
dette punkt omhandlede undersogelser, skal det imidlertid straks fjernes fra karantanefaciliteterne. Er der
tale om isolation af en gruppe, begynder den i punkt 1.1 omhandlede karantzneperiode forst for de ovrige
dyr, efter at det dyr, der har reageret positivt, er blevet fjernet.

De er med negativt resultat blevet underkastet folgende undersogelser, udfort pd prover udtaget i den i punkt
1.1 omhandlede karanteneperiode og efter mindst 21 dages ophold i karantenefaciliteterne:

a) en serologisk undersogelse for brucellose (B. melitensis), udfort i overensstemmelse med bilag C til direktiv
91/68/EQF

b) en serologisk undersogelse for smitsom epididymitis hos vadder (B. ovis), udfert i overensstemmelse med
bilag D til direktiv 91/68/EQF, eller en anden test med tilsvarende dokumenteret sensitivitet og specificitet.

De er blevet underkastet de i punkt 1.4, litra c), nr. i) og ii), omhandlede undersogelser for Border disease,
udfert pa blodprever udtaget i den i punkt 1.1 omhandlede karanteneperiode og efter mindst 21 dages
ophold i karantanefaciliteterne.

Kun hvis der ikke indtrader serokonversion hos de dyr, der er testet seronegative, for datoen for indsattelsen
i karantaenefaciliteterne, md der indsattes dyr (seronegative eller seropositive) pa sedopsamlingsstationen.

Hvis der indtrader serokonversion, holdes alle de dyr, der forbliver seronegative, i karantene i lengere tid,
indtil der ikke er forekommet serokonversion i gruppen i tre uger regnet fra den dato, hvor serokonversion
sidst er konstateret.

Serologisk positive dyr kan indsattes pd seedopsamlingsstationen, sifremt de er blevet underkastet den i punkt
1.4, litra ¢), nr. i), omhandlede prove med negativt resultat.

2. Der mé kun indsettes dyr pd sedopsamlingsstationen, hvis stationens dyrlage udtrykkeligt giver tilladelse hertil.

Alle flytninger af dyr til og fra seedopsamlingsstationen registreres.

. Dyr, der indsattes pd en sedopsamlingsstation, ma ikke udvise kliniske tegn pd sygdom pé indsattelsesdatoen.

Alle dyr kommer fra karantanefaciliteter, som pd datoen for afsendelse af dyrene til sedopsamlingsstationen
opfylder folgende betingelser, jf. dog punkt 4:

a)

b)

9

Faciliteterne ligger i et omrdde, hvor der inden for en radius af 10 km ikke har vaeret noget udbrud af mund- og
klovesyge i mindst 30 dage.

De har i de seneste tre maneder veret frie for mund- og klovesyge og brucellose.

De har i de seneste 30 dage vere frie for anmeldelsespligtige sygdomme som defineret i artikel 2, litra b), nr. 6),
i direktiv 91/68/EQF.
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4. Safremt betingelserne i punkt 3 er opfyldt, og de i punkt 5 omhandlede rutineundersogelser er blevet foretaget
inden for 12 maneder inden flytningen af dyrene, kan dyr flyttes fra én godkendt seedopsamlingsstation til en
anden med samme sundhedsstatus uden isolation eller testning, hvis der er tale om en direkte overflytning. De
pagzldende dyr ma hverken komme i direkte eller indirekte kontakt med klovbarende dyr med lavere sundheds-
status, og det transportmiddel, der anvendes, desinficeres inden brugen. Hvis et dyr flyttes fra én seedopsamlings-
station til en anden s@dopsamlingsstation i en anden medlemsstat, skal flytningen ske i overensstemmelse med
direktiv 91/68/EQF.

5. Alle far og geder, der holdes pd en godkendt sedopsamlingsstation, skal mindst én gang hvert kalenderdr
underkastes folgende undersogelser med negativt resultat:

a)

b)

9

en serologisk undersogelse for brucellose (B. melitensis), udfert i overensstemmelse med bilag C til direktiv
91/68/EQF

en serologisk undersegelse for smitsom epididymitis hos vadder (B. ovis), udfert i overensstemmelse med bilag
D til direktiv 91/68/EQF, eller en anden test med tilsvarende dokumenteret sensitivitet og specificitet

den i punkt 1.4, litra ¢), nr. ii), omhandlede antistoftest for Border disease, der kun foretages pd seronegative
dyr.

6. Alle de i dette afsnit neevnte undersogelser udferes af et godkendt laboratorium.

7. Hvis et dyr reagerer positivt pd nogen af de i punkt 5 omhandlede undersogelser, isoleres det, og den sad, der er
opsamlet fra dyret efter den dato, hvor dyret sidste gang reagerede negativt, méd ikke gores til genstand for handel.

Dyr som omhandlet i forste afsnit i dette punkt fjernes fra stationen, undtagen hvis der er tale om Border disease, i
hvilket tilfeelde dyret skal underkastes og reagere negativt pa en undersogelse nevnt i punkt 1.4, litra ¢), nr. i).

Seed opsamlet fra andre dyr pd sedopsamlingsstationen siden datoen for indsamling af den sidste prove, der gav et
negativt resultat i en af de i punkt 5 omhandlede undersogelser, opbevares isoleret og ma ikke geres til genstand
for handel, for sedopsamlingsstationens sundhedsstatus er genoprettet, og den opbevarede sed er gjort til
genstand for de relevante officielle undersogelser med henblik pd at udelukke, at seden indeholder patogener,
der fordrsager de i punkt 5 navnte sygdomme.

8. Saden kommer fra dyr, som:

a)

b)

ikke udviser kliniske sygdomstegn pé datoen for opsamling af saeden
i en periode pd mindst 12 maneder inden datoen for opsamling af seden:
i) enten ikke er blevet vaccineret mod mund- og klovesyge eller

ii) er blevet vaccineret mod mund- og klovesyge mindst 30 dage for opsamlingen, i hvilket tilfeelde 5 % (med
mindst fem strd) af hver opsamlet sedmangde skal underkastes en virusisolationspreve for mund- og
klovesyge med negativt resultat

har varet holdt pé en godkendt seedopsamlingsstation i en sammenhzngende periode pd mindst 30 dage inden
datoen for opsamling af seeden, ndr der er tale om opsamling af frisk sad

opfylder de betingelser, der er fastsat i artikel 4, 5 og 6 i direktiv 91/68/EQF

hvis de holdes pa bedrifter som omhandlet i artikel 11, stk. 2, forste led, inden for 30 dage inden datoen for
opsamling af seeden med negativt resultat er blevet underkastet:

i) en serologisk undersagelse for brucellose (B. melitensis), udfort i overensstemmelse med bilag C til direktiv
91/68[EQF

i) en serologisk undersogelse for smitsom epididymitis hos vadder (B. ovis), udfert i overensstemmelse med
bilag D til direktiv 91/68/EQF, eller en anden test med tilsvarende dokumenteret sensitivitet og specificitet

i) en undersogelse for Border disease-virus

ikke anvendes til naturlig bedakning i mindst 30 dage inden datoen for forste sedopsamling og fra datoen for
den forste undersogelse som omhandlet i punkt 1.5 og 1.6 eller i litra e) til slutningen af opsamlingsperioden.
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9. Seed opsamlet fra donorvaddere og donorbukke pd en sedopsamlingsstation eller en bedrift som omhandlet i
artikel 11, stk. 2, forste led, der er omfattet af et forbud af dyresundhedsmassige grunde i henhold til artikel 4 i
direktiv 91/68/EQF, opbevares isoleret og mé ikke gores til genstand for handel, for seedopsamlingsstationens eller
bedriftens sundhedsstatus er genoprettet af embedsdyrlagen i overensstemmelse med direktiv 91/68/EQF, og den
opbevarede sed er gjort til genstand for de relevante officielle undersogelser med henblik pa at udelukke, at seden
indeholder patogener, der forirsager de i bilag B, punkt I, til direktiv 91/68/EQF navnte sygdomme.

KAPITEL III

Krav vedrerende sad, &g og embryoner

I. Betingelser vedrarende opsamling, behandling, konservering, opbevaring og transport af seed

1.1. Tilszttes der, uden at dette berorer bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF ('),
antibiotika eller antibiotikablandinger med en bakteriedrebende aktivitet, der mindst svarer til aktiviteten i en ml
seed af gentamicin (250 pg) blandet med tylosin (50 pg) og lincomycin-spectinomycin (150/300 pg), penicillin
(500 1U) blandet med streptomycin (500 pg) og lincomycin-spectinomycin (150/300 pg) eller amikacin (75 pg)
blandet med divekacin (25 pg), angives navnene pd de tilsatte antibiotika og koncentrationen heraf i det i
artikel 11, stk. 2, fjerde led, omhandlede sundhedscertifikat.

1.2. Alle instrumenter, der anvendes til opsamling, behandling, konservering eller nedfrysning af sed, desinficeres
eller steriliseres inden brugen, medmindre der er tale om engangsinstrumenter.

1.3. Frossen sad:
a) anbringes og opbevares i opbevaringsbeholdere:
i) som er rengjort og desinficeret eller steriliseret inden brugen eller er engangsbeholdere
ii) med en kryogen vaske, der ikke tidligere er blevet anvendt til andre animalske produkter
b) opbevares inden afsendelsen eller brugen under godkendte forhold i mindst 30 dage efter opsamlingsdatoen.
1.4. Sad bestemt til handel:

a) transporteres til bestemmelsesmedlemsstaten i transportbeholdere, der er rengjort og desinficeret eller steri-
liseret inden brugen eller er engangsbeholdere, og som er blevet forseglet og nummereret inden afsendelsen
fra de godkendte s@dopsamlingsstationer eller s@dbanker

b) mearkes pd en sddan mide, at nummeret pé striene eller andre pakninger stemmer overens med nummeret pd
det i artikel 11, stk. 2, fjerde led, omhandlede sundhedscertifikat og den beholder, som de opbevares og
transporteres i.

11 Betingelser vedrorende g og embryoner

1. Opsamling og behandling af in vivo-producerede embryoner

In vivo-producerede embryoner skal veare befrugtet ved kunstig insemination med sed, der opfylder kravene i dette
direktiv, og opsamles, behandles og konserveres som beskrevet i det folgende:

1.1. Embryonerne opsamles og behandles af et godkendt embryoopsamlingshold uden at komme i kontakt med
andre batcher af embryoner, som ikke opfylder dette direktivs krav.

1.2.  Embryoner opsamles pd et sted, der er adskilt fra andre dele af lokalerne eller bedriften, hvor embryonerne
opsamles, og som skal veare i god vedligeholdelsestilstand og veere fremstillet i sddanne materialer, at det er
let at rengere og desinficere effektivt.

1.3. Embryonerne forarbejdes (underseges, vaskes, behandles og anbringes i identificerede og sterile strd,
ampuller eller lignende) i enten et laboratorium med fast placering eller et mobilt laboratorium, som, nar
der er tale om modtagelige arter, er placeret i et omrdde, hvor der inden for en radius af 10 km ikke har
varet noget udbrud af mund- og klovesyge i mindst 30 dage.

1.4. Alt udstyr, der anvendes til opsamling, hindtering, vask, nedfrysning og opbevaring af embryoner, skal
enten steriliseres eller rengeres og desinficeres grundigt inden brugen i overensstemmelse med IETS-hénd-
bogen (3), eller det skal vare engangsudstyr.

() EFT L 311 af 28.11.2001, 5. 1.
(%) Manual of the International Embryo Transfer Society — A procedural guide and general information for the use of embryo transfer

technology emphasising sanitary procedures, udgivet af International Embryo Transfer Society, 1111 North Dunlap Avenue, Savoy,
Illinois 61874, USA (http:/[www.iets.org/).
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1.5.  Alle biologiske produkter af animalsk oprindelse, der anvendes i medier og oplesninger til opsamling,
behandling, vask eller opbevaring af embryoner, skal vare frie for patogene mikroorganismer. Medier og
oplesninger, der anvendes til opsamling, nedfrysning og opbevaring af embryoner, skal vere steriliseret efter
godkendte metoder i overensstemmelse med IETS-hdndbogen og héndteres pa en sddan méde, at de forbliver
sterile. Medier til opsamling, behandling, vask og opbevaring kan om nedvendigt tilseettes antibiotika i
overensstemmelse med IETS-hdndbogen.

1.6. De kryogene vasker, der anvendes til konservering eller opbevaring af embryoner, mi ikke tidligere vere
blevet anvendt til andre animalske produkter.

1.7. Hver(t) strd, ampul eller anden pakning med embryoner skal vare entydigt identificeret med etiketter i
overensstemmelse med det standardsystem, der er beskrevet i IETS-hdndbogen.

1.8.  Embryoner vaskes i overensstemmelse med IETS-hdndbogen, idet deres zona pellucida skal vare intakt for og
umiddelbart efter vask. Standardvaskeproceduren andres, sd den omfatter yderligere vaskninger med
enzymet trypsin, jf. [ETS-hdndbogen, nér det er nedvendigt at inaktivere eller fjerne bestemte virus.

1.9. Embryoner fra forskellige donordyr mé ikke vaskes sammen.

1.10. Hele overfladen af hvert embryons zona pellucida undersoges i en forsterrelse pd mindst 40 gange og
garanteres intakt og fri for vedhangende materiale.

1.11. Embryoner i en batch, der har opndet et tilfredsstillende resultat i den i punkt 1.10 omhandlede underso-
gelse, anbringes i et sterilt strd eller en steril ampul eller anden steril pakning, der er market i overens-
stemmelse med punkt 1.7, og som straks forsegles.

1.12. Hvert embryon nedfryses om nedvendigt hurtigst muligt og opbevares pa et sted, der er under tilsyn af
teamdyrlagen.

1.13. Hvert embryoopsamlingshold indsender rutinemassige prover af ikke-levedygtige embryoner og ag, skylle-
vaesker og vaskevasker i forbindelse med teamets arbejde i henhold til IETS-handbogen med henblik pa
officiel undersogelse for bakteriel og viral forurening.

1.14. Hvert embryoopsamlingshold opbevarer en fortegnelse over sit embryoopsamlingsarbejde i to ar, efter at
embryonerne enten har varet genstand for handel eller er blevet importeret, med angivelse af:

a) de pageldende donordyrs race, alder og individuelle identifikation
b) opsamlings-, behandlings- og opbevaringssted for de embryoner, der er opsamlet af holdet
¢) embryonernes bestemmelse tillige med narmere oplysninger om sendingens modtager.

2. Opsamling og behandling af ag, ovarier og andet veev med henblik pé in vitro-produktion af embryoner

Betingelserne i punkt 1.1-1.14 finder tilsvarende anvendelse pd opsamling og behandling af g, ovarier og andet
vav til brug ved in vitro-befrugtning ogfeller in vitro-dyrkning. Endvidere gelder folgende:

2.1. Den kompetente myndighed skal have kendskab til og myndighed over donordyrenes oprindelsesbedrift(er).

2.2. Opsamles ovarier og andet vev pd et slagteri, enten fra individuelle dyr eller fra batcher af donordyr
(vbatchopsamlinge), skal slagteriet veere officielt godkendt i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forord-
ning (EF) nr. 854/2004 af 29. april 2004 om sarlige bestemmelser for tilretteleeggelsen af den offentlige
kontrol af animalske produkter til konsum (') og vare under tilsyn af en dyrlage, der er ansvarlig for at sikre,
at potentielle donordyr undersages for og efter slagtning, samt at attestere, at dyrene ikke udviser tegn pa de
relevante smitsomme sygdomme, der kan overfores til dyr. Slagteriet skal, ndr der er tale om modtagelige
arter, vare beliggende i et omrade, hvor der inden for en radius af 10 km ikke har varet noget udbrud af
mund- og klovesyge i mindst 30 dage.

2.3. Batcher af ovarier md ikke komme ind pd behandlingslaboratoriet, for undersogelsen efter slagtning af
donordyrene er fuldfert.

2.4. Udstyr til udtagning og transport af ovarier og andet vev skal rengeres og desinficeres eller steriliseres inden
brugen og udelukkende anvendes til disse formal.

(") EUT L 139 af 30.4.2004, s. 206.
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3. Behandling af in vitro-producerede embryoner

Betingelserne i punkt 1.1-1.14 finder tilsvarende anvendelse pd behandling af in vitro-producerede embryoner.
Endvidere gelder folgende:

3.1. In vitro-producerede embryoner skal vaere befrugtet ved in vitro-befrugtning med sad, der opfylder kravene i
dette direktiv.

3.2. Efter at in vitro-dyrkningsperioden er afsluttet, men inden nedfrysning, opbevaring og transport af embryo-
nerne, vaskes disse og behandles i overensstemmelse med punkt 1.8, 1.10 og 1.11.

3.3. Embryoner fra forskellige donordyr, sifremt der er tale om udtagning fra individuelle dyr, eller fra forskellige
batchopsamlinger mé ikke vaskes sammen.

3.4. Embryoner fra forskellige donordyr, sifremt der er tale om udtagning fra individuelle dyr, eller fra forskellige
batchopsamlinger mé ikke opbevares i samme strd, ampul eller pakning.

. Behandling af mikromanipulerede embryoner

Forud for enhver mikromanipulering, der indvirker pa zona pellucida, opsamles og behandles alle embryoner eller
g i henhold til de i punkt 1, 2 og 3 fastsatte sundhedsmaessige betingelser. Endvidere galder folgende:

4.1. Hvis der foretages mikromanipulering af embryonet, som indebarer gennemtraengning af zona pellucida, skal
dette gores i passende laboratoriefaciliteter under tilsyn af en godkendt teamdyrlage.

4.2. Hvert embryoopsamlingshold forer en fortegnelse over holdets aktiviteter, jf. punkt 1.14, herunder detaljerede
oplysninger om mikromanipuleringsteknikker, der indebarer gennemtrangning af zona pellucida, og som er
blevet foretaget pd embryoner. Hvis der er tale om embryoner befrugtet in vitro, kan identificeringen af
embryonerne ske pa grundlag af en batch, men den skal omfatte detaljerede oplysninger om dato og sted for
opsamling af ovarierne ogfeller aggene. Det skal ogsd vare muligt at identificere donordyrenes oprindelses-
bedrift.

. Opbevaring af embryoner

5.1. Hvert embryoopsamlingshold og hvert embryoproduktionshold serger for, at embryonerne opbevares ved
passende temperaturer i opbevaringsfaciliteter som omhandlet i kapitel I, afsnit III, punkt 1.8.

5.2. Frosne embryoner opbevares inden afsendelsen under godkendte forhold i mindst 30 dage efter datoen for
deres opsamling eller produktion.

. Transport af embryoner

6.1. Embryoner bestemt til handel transporteres til bestemmelsesmedlemsstaten i beholdere, der er rengjort og
desinficeret eller steriliseret inden brugen eller er engangsbeholdere, og som er blevet forseglet og nummereret
inden afsendelsen fra de godkendte opbevaringsfaciliteter.

6.2. Strd, ampuller eller andre pakninger mearkes pd en sidan méde, at nummeret pd strdene, ampullerne eller
pakningerne stemmer overens med nummeret pa det i artikel 11, stk. 3, tredje led, omhandlede sundheds-
certifikat og den beholder, som de opbevares og transporteres i.

KAPITEL IV

Krav vedrerende hundonordyr

1. Hundonordyr ma kun anvendes til opsamling af embryoner og @g, hvis embedsdyrlegen finder det godtgjort, at de og
de bedrifter, som de stammer fra, opfylder kravene i de relevante direktiver vedrerende samhandelen inden for EU med
levende avls- og brugsdyr af de pigeldende arter.

2. Ud over de krav, der er fastsat ved direktiv 64/432/EQF, galder det, at donorsger, medmindre der er tale om in vivo-
producerede embryoner, der er blevet underkastet en trypsinbehandling, skal opfylde kravene vedrerende Aujeszkys
sygdom i samme direktivs artikel 9 eller 10.

3. Bestemmelserne i direktiv 91/68/EQF finder anvendelse pd hundonorfar og -geder.
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4. Ud over de krav, der er fastsat ved direktiv 90/426/EQF, galder det, at donorhopper:

4.1.

4.2.

4.3.

ikke mé anvendes til naturlig bedackning i mindst 30 dage inden datoen for opsamling af g eller embryoner og
fra datoen for den forste prove som omhandlet i punkt 4.2 og 4.3 til datoen for opsamling af @g og embryoner

med negativt resultat skal underkastes en agar-gel-immunodiffusionspreve (Coggins-test) eller en ELISA for equin
infektios anaemi pd blodprever, der er taget forst inden for 30 dage inden datoen for den forste opsamling af g
eller embryoner og derefter hver 90. dag i opsamlingsperioden

skal underkastes en prove for kontagios equin metritis ved isolering af Taylorella equigenitalis, udfert pé prover
udtaget fra slimhinden af fossa clitoridis og sinus clitoridis i to pd hinanden felgende brunstperioder samt en
supplerende dyrkningsprove udtaget fra cervix uteri i en af brunstperioderne, med negativt resultat i hvert enkelt
tilfelde efter dyrkning i 7-14 dage.c



