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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2020/686
av den 17 december 2019

om komplettering av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016429 vad giller godkinnande
av anlidggningar for avelsmaterial och sparbarhets- och djurhilsokrav for forflyttning av avelsmaterial frin
vissa héllna landlevande djur inom unionen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om overforbara
djursjukdomar och om indring och upphivande av vissa akter med avseende pd djurhilsa ("djurhilsolag”) ('), sirskilt artiklarna
94.3,97.2,101.3, 106.1, 122.1, 122.2, 131.1, 160.1, 160.2, 161.6, 162.3, 162.4, 163.5, 164.2, 165.3 och 279.2, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EU) 2016429 faststills bestimmelser om forebyggande och bekdmpning av djursjukdomar som kan
overforas till djur eller manniskor. Dessa bestimmelser giller bland annat registrering och godkdnnande av anldggningar
for avelsmaterial och sparbarhets- och djurhalsokrav for forflyttning av sindningar av avelsmaterial inom unionen. I
forordning (EU) 2016/429 ges dven kommissionen befogenhet att anta bestimmelser i syfte att komplettera vissa icke
vasentliga delar av den forordningen genom delegerade akter. Sddana bestimmelser bor ddrfor antas for att sakerstilla
att systemet enligt det nya regelverk som faststillts genom forordning (EU) 2016/429 fungerar smidigt.

(2)  De bestimmelser som faststills i den har forordningen kravs som komplement till bestimmelserna i del IV avdelning I
kapitlen 1, 2 och 5 i forordning (EU) 2016/429 vad giller godkdnnande av anldggningar for avelsmaterial, register 6ver
anldggningar for avelsmaterial som ska foras av de behoriga myndigheterna, aktorernas skyldigheter att fora journal,
sparbarhets- och djurhilsokrav, krav pd utfirdande av djurhilsointyg och pd anmalan for forflyttning inom unionen
av sandningar av avelsmaterial fran vissa héllna landlevande djur i syfte att forhindra att 6verforbara djursjukdomar
sprids inom unionen genom sadant material.

(3)  Dessa bestimmelser ar innehdllsmissigt kopplade till varandra och manga ar avsedda att tillimpas samtidigt. Av skal
som ror enkelhet och insyn samt i syfte att underldtta tillimpningen av bestimmelserna och undvika alltfor ménga
bestimmelser bor darfor dessa bestimmelser faststéllas i en enda akt, snarare 4n i ett antal separata akter med manga
korshdnvisningar och risk for 6verlappning.

()) EUTL84,31.3.2016,s. 1.
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Forordning (EU) 2016/429 syftar till att tillhandahélla ett enklare och mer flexibelt regelverk dn det som fanns
tidigare och samtidigt sikerstalla ett mer riskbaserat tillvigagdngssitt nar det géller djurhdlsokrav samt battre
sjukdomsberedskap, forebyggande dtgarder och bekdmpning av djursjukdomar. Férordningen antogs ocksd for att
sikerstilla att bestimmelserna om djursjukdomar i huvudsak faststills i en enda akt, i stillet for att vara spridda i ett
antal olika akter. Bestimmelserna i den har férordningen om avelsmaterial foljer dven samma tillvigagangssitt.

Innan forordning (EU) 2016/429 antog faststilldes unionsbestimmelserna om avelsmaterial i rddets direktiv
88407 EEG (%), 89/556/EEG (%), 90[429[EEG (*) och 92/65[EEG (%). Genom férordning (EU) 2016/429 upphivs och
ersdtts dessa fyra direktiv med verkan fran den 21 april 2021. I dessa direktiv faststalldes djurhalsovillkor for handel
inom unionen och f6r inforsel till unionen av sindningar av sperma, dgg och embryon frdn notkreatur, fir, getter, svin
och histdjur och i princip frén vissa andra djurarter. Bestimmelserna i dessa direktiv har visat sig vara dndamalsenliga
for att forhindra spridning av 6verforbara djursjukdomar inom unionen. Det huvudsakliga sakinnehallet i dessa
bestimmelser bor darfor bibehallas, men uppdateras for att beakta erfarenheterna av tillimpningen av bestimmelserna
och aktuella vetenskapliga ron.

Avelsmaterial, sarskilt sperma men dven i mindre utstrackning oocyter och embryon, kan utgora en stor risk for
spridning av djursjukdomar. Avelsmaterial samlas eller produceras fran ett begrinsat antal donatordjur, men anvinds i
stor utstrickning i den allmdnna djurpopulationen, och kan darfor, om det inte hanteras korrekt eller inte klassificeras
med korrekt halsostatus, vara en sjukdomskilla for ménga djur. Sddana fall har forekommit och har orsakat stora
ekonomiska forluster.

For att forebygga risken for sjukdomsspridning foreskrivs det i forordning (EU) 2016/429 att avelsmaterial ska samlas,
produceras, bearbetas och lagras i sdrskilda anldggningar for avelsmaterial och omfattas av sirskilda djurhilso- och
hygienregler. For att djur ska fa sittas in pd sddana anldggningar for avelsmaterial och klassificeras som donatorer av
avelsmaterial som far forflyttas mellan medlemsstaterna méste de samtidigt uppfylla hogre djurhilsostandarder dn
de standarder som giller for den allmdnna djurpopulationen. I férordning (EU) 2016/429 faststills ocksa sirskilda
forfaranden som ska sikerstilla sparbarhet for sddant avelsmaterial och sirskilda djurhélsokrav som ér tillimpliga ndr
avelsmaterial forflyttas inom unionen. Inom dessa ramar bor det i den hir férordningen faststillas bestimmelser om
forflyttning av sandningar av avelsmaterial pa grundval av flera bestimmelser i forordning (EU) 2016429 som ger
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter, sarskilt de bestimmelser som faststills i del IV i den forordningen.

Enligt artikel 160.1 i férordning (EU) 2016/429 ska kommissionen anta delegerade akter om djurhilsokrav for
forflyttning av avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter och hastdjur till andra medlemsstater. Ett villkor for sidana
forflyttningar ar att avelsmaterialet kommer frin en anldggning for avelsmaterial som godkints for detta dndamdl
i enlighet med villkor som ska faststillas i en delegerad akt. I artikel 94.3 c i férordning (EU) 2016429 foreskrivs
vidare att kommissionen ska anta delegerade akter med avseende pa sirskilda bestimmelser for de fall dd anldggningar
for avelsmaterial som tidigare godkdnts i enlighet med villkoren i en delegerad akt upphor med sin verksambhet. I
artikel 101.3 i den férordningen foreskrivs samtidigt att kommissionen ska anta delegerade akter med avseende pa
de ndrmare uppgifter som ska ingd i de register 6ver registrerade och godkinda anldggningar for avelsmaterial som
ska foras av den behoriga myndigheten, vilka dven ska omfatta anldggningar for avelsmaterial som har upphort med
sin verksambhet.

Eftersom alla de djurhilsokrav och undantag som ska antas i enlighet med dessa bestimmelser i forordning (EU)
2016/429 ror forflyttning av avelsmaterial fran hallna landlevande djur inom unionen, dven om de bara giller vissa
arter, bor de av skil som ror forenkling av unionsbestimmelserna faststillas i en enda delegerad akt, snarare dn i ett
antal olika delegerade akter.

Rédets direktiv 88/407[EEG av den 14 juni 1988 om djurhilsokrav som ér tillimpliga vid handel inom gemenskapen med och import av
sperma fran tamdjur av notkreatur (EGT L 194, 22.7.1988, s. 10).

Rédets direktiv 89/556[EEG av den 25 september 1989 om djurhélsovillkor for handel inom gemenskapen med och import fran tredje
land av embryon frdn tamdjur av notkreatur (EGT L 302, 19.10.1989, 5. 1).

Rédets direktiv 90/429/EEG av den 26 juni 1990 om djurhilsokrav som ér tillimpliga vid handel inom gemenskapen med och import av
sperma fran tamdjur av svin (EGT L 224, 18.8.1990, s. 62).

Rédets 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 embryon som inte faller under de krav som faststalls i de specifika gemenskapsregler som avses i bilaga A.Itill direktiv
90/425/EEG (EGT L 268, 14.9.1992, 5. 54).
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Tartikel 162.1 i férordning (EU) 2016/429 faststlls krav pd vilka uppgifter som dtminstone ska ingd i djurhilsointygen
for forflyttning av avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter och hastdjur mellan medlemsstaterna. Intygen ska
innehdlla uppgifter om markningen av avelsmaterialet, nir sd krivs enligt artikel 121.1 i den férordningen eller
enligt andra bestimmelser i delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 122.1 i samma forordning, och de
uppgifter som behovs for att visa att avelsmaterialet uppfyller kraven for forflyttning enligt artiklarna 157 och 159 i
den forordningen eller bestimmelser som faststalls i delegerade akter som antas i enlighet med artikel 160 i samma
forordning. I artikel 162.3 i den forordningen foreskrivs att delegerade akter ska antas med avseende pd de uppgifter
som ska ingd i djurhélsointygen. I artikel 163.5 i samma forordning foreskrivs samtidigt att delegerade akter ska
antas med avseende pé kraven pd anmilan av forflyttningar av avelsmaterial fran vissa héllna landlevande djur mellan
medlemsstaterna, vilket ska &tfoljas av ett djurhdlsointyg vars innehéll ska faststallas i enlighet med artikel 162.3 och
162.4 i den forordningen.

I artikel 94.1 i férordning (EU) 2016/429 foreskrivs att avelsmaterial frdn notkreatur, svin, far, getter och hastdjur
far forflyttas till en annan medlemsstat om det har samlats pd anldggningar for avelsmaterial som har godkéants av
de behoriga myndigheterna i enlighet med artikel 97.1 i samma forordning. Ett sddant godkdnnande fir beviljas
endast om dessa anldggningar for avelsmaterial uppfyller de sirskilda krav som giller karantin, isolering och andra
biosdkerhetsatgirder, Gvervakning, lokaler och utrustning samt personalens och veterindrernas uppgifter, kompetens
och sirskilda utbildning. Med hénsyn till dessa krav mdste det i den hdr forordningen darfor faststillas nirmare
bestimmelser och villkor for godkdnnande av anldggningar for avelsmaterial frdn nétkreatur, svin, far, getter och
histdjur fran vilka avelsmaterial far forflyttas till en annan medlemsstat.

I direktiv 92/65/EEG foreskrivs att sperma fran fir och getter som ska forflyttas till en annan medlemsstat far samlas pa
dessa djurs ursprungsanldggning, i stallet for pa en spermasamlingsstation. I den hir forordningen bor det foreskrivas
ett liknande undantag. Det bor dock faststillas sirskilda villkor for forflyttning av sindningar av sddan sperman,
inklusive forflyttningarnas syfte och destinationsmedlemsstatens godkidnnande. Med hansyn till den eventuella risk som
forflyttning av sddan sperma medfor bor det faststallas bestimmelser och villkor for beviljande av sddana undantag i
den hir forordningen.

Samling av sperma fran hastdjur har sin egen specifika karakear till foljd av det sarskilda avelssystemet for hastdjur,
ddr dessa djurs deltagande i sirskilda hasttavlingar, uppvisningar och andra histevenemang beaktas. I direktiv
92/65/EEG foreskrivs for nirvarande tre typer av uppehdll for hingstar pa spermasamlingsstationer. De huvudsakliga
bestimmelserna i det nuvarande systemet enligt det direktivet bor bibehéllas i den hir férordningen. Villkoren f6r det
testprogram som anges i kapitel ILI punkt 1.6 b i bilaga D till direktiv 92/65/EEG f6r donatordjur som tillfalligtvis
far lamna spermasamlingsstationen och for det testprogram som anges i kapitel ILI punkt 1.6 c i bilaga D till direktiv
92/65/EEG for hingstar som inte vistas pd stationen bor dock forbattras och stirkas i den har forordningen.

I den hiar férordningen bor det ocksé foreskrivas bestimmelser om stationer for lagring av avelsmaterial som lagrar alla
typer av avelsmaterial och avelsmaterial fran mer 4n en djurart, vilka ges ett unikt godkdnnandenummer och omfattas
av bestimmelser som sdkerstaller spdrbarhet, eftersom det inte finns ndgra djurhdlsoskal som kraver separata stationer
for lagring av olika typer av avelsmaterial eller avelsmaterial fran olika arter. Uppgifter om det lagrade avelsmaterialets
typ och arttillhorighet bor anges i godkdnnandet av sddana anldggningar och i de offentliga register 6ver godkinda
anldggningar for avelsmaterial som fors av de behoriga myndigheterna. I den har forordningen bor det ocksd faststallas
sdrskilda bestimmelser om lagring av farsk, kyld och fryst sperma.

Den fortlopande utvecklingen av metoder f6r bearbetning av avelsmaterial har medfort att det har inréttats sdrskilda
enheter for detta dndamal. Dessa enheter bearbetar inte bara avelsmaterial, inklusive konssortering av sperma, utan
bereder aven slutprodukten for anvandning eller for lagring. Sddana enheter bor dirfor anses vara anliggningar for
avelsmaterial ddr avelsmaterial bearbetas och lagras. Eftersom utrustning f6r konssortering av sperma ar dyr kan
spermasamlingsstationer utnyttja andra aktorers tjanster for bearbetning, inklusive konssortering, av sperma. Sperman
sdnds i detta fall ut for bearbetning och atersinds darefter till den ursprungliga spermasamlingsstationen. I den har
forordningen bor det darfor foreskrivas bestimmelser om bearbetning av avelsmaterial, inklusive en mojlighet att
bearbeta materialet vid anldggningar for bearbetning av avelsmaterial, samt nirmare bestimmelser om transport
och mirkning av sperma och annat avelsmaterial som sinds till och fran sddana anldggningar for bearbetning av
avelsmaterial. Nar sperma bearbetas vid en anldggning for bearbetning av avelsmaterial bor markningen pa stran
eller andra forpackningar innehélla godkidnnande- eller registreringsnumret savil for spermasamlingsstationen som
for anldggningen for bearbetning av avelsmaterial, sd att spermans sparbarhet sikerstills.
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Antibiotika bor anvindas med éterhallsamhet, men samtidigt och sarskilt med hansyn till eventuell internationell
handel, bor tillsittning av antibiotika i spadningsvitskor for sperma f6lja bestimmelserna i artikel 4.6.7 1 2017
ars upplaga av OIE:s (Virldsorganisationen for djurhilsa) Terrestrial Animal Health Code (°). 1 enlighet med direktiv
88/407[EEG ska antibiotika som dr verksam mot campylobacter, leptospiror och mykoplasma tillsittas sperma fran
notkreatur, och i enlighet med direktiv 90/429/EEG ska antibiotika som dr verksam mot leptospiror tillsittas sperma
fran svin, medan det i direktiv 92/65/EEG foreskrivs att anvdandning av antibiotika ar frivillig. I den hér férordningen
bor bestimmelserna om anvindning av antibiotika i direktiven 88/407/EEG, 90/429/EEG och 92/65/EEG samt de
bestaimmelser som rekommenderas av OIE bibehéllas. Om antibiotika tillsitts sperma bor information om verksamma
amnen och halter av dessa amnen anges i det dtfoljande halsointyget.

Enligt artikel 101.1 i forordning (EU) 2016/429 ska varje behorig myndighet uppritta och regelbundet uppdatera
register Over registrerade anldggningar for avelsmaterial och 6ver godkinda anldggningar for avelsmaterial, vilka
ska goras tillgiangliga for kommissionen och for medlemsstaternas behoriga myndigheter. Registret 6ver godkdnda
anldggningar for avelsmaterial bor dessutom goras tillgiangliga for allménheten. I den hir férordningen bor det darfor
faststillas bestimmelser om de narmare uppgifter som dessa register ska innehdlla och om allmanhetens tillgdng till
registret 6ver godkidnda anlidggningar for avelsmaterial.

Med hidnsyn till den langa lagringskapaciteten for sperma, oocyter och embryon maste det i den hir férordningen
faststallas sarskilda bestimmelser for lagring och forflyttning av avelsmaterial som samlats av godkdnda anlaggningar for
avelsmaterial som upphor med sin verksamhet. Information om sidana anlidggningar for avelsmaterial bor sparas i den
berorda medlemsstatens register 6ver godkdnda anlaggningar for avelsmaterial och datum dd verksamheten upphorde
bor ingd. Datumet for dterkallandet av godkdnnandet bor anges i det registret. Den tid under vilken informationen
om sddana anlaggningar for avelsmaterial ska sparas i det registret bor ocksd faststallas.

I den har forordningen bor det ocksa faststillas bestimmelser som sakerstller att de aktorer som driver godkanda
anldggningar for avelsmaterial som upphor med sin verksamhet fore dagen for dterkallande av godkdnnandet av deras
anldaggning for avelsmaterial, forflyttar den sperma, de oocyter eller de embryon som samlats eller som producerats
och lagrats i dessa anldggningar for avelsmaterial for vidare lagring till en station for lagring av avelsmaterial, eller for
reproduktionsindamdl till en anlidggning dir notkreatur, svin, fér, getter eller hastdjur hélls, eller for sikert bortskaffande
eller anvandning som animaliska biprodukter i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1069/2009 ().

Tartikel 121 i férordning (EU) 2016/429 faststills sparbarhetskrav for avelsmaterial fran notkreatur, fir, getter, svin och
hastdjur, och i den hir forordningen bor det faststillas narmare bestimmelser om markning av sddant avelsmaterial.
Det nuvarande systemet for markning av strn och andra forpackningar med avelsmaterial r véletablerat. Hansyn bor
i detta avseende ocks3 tas till rekommendationerna frén Internationella kommittén for djurregistrering (ICAR) (%).

Samling och bearbetning av sperma frén far och getter har ocksa sin sdrskilda karaktar. Vissa spermasamlingsstationer
fryser sperma i pelletar, medan andra placerar farsk eller kyld sperma under en kort tid i behéllare, t.ex. kanistrar.
Att mirka varje sddan pellet och kanister 4r tidskravande och dyrt. For att mojliggora forflyttning av sperma fran far
och getter till andra medlemsstater och samtidigt sikerstélla dess sparbarhet bor det vara mojligt att gruppidentifiera
pelletar med fryst sperma eller kanistrar eller strdn med firsk eller kyld sperma. I den hir forordningen méste det darfor
faststallas bestimmelser om markning av férpackningar, t.ex. bagare, dir pelletar med fryst sperma eller kanistrar eller
strdn med farsk eller kyld sperma frdn fir och getter placeras.

De spérbarhetskrav for avelsmaterial frdn notkreatur, far, getter, svin och hastdjur som faststalls i den hér forordningen
ska kompletteras med bestimmelser om tekniska krav och specifikationer for markning av strdn och andra forpackningar,
vilka kommer att faststallas i den genomforandeforordning frin kommissionen som antas i enlighet med artikel 123 i
forordning (EU) 2016/429.

(®) http:/[www.oie.int/index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_coll_semen.htm

(7) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009 om hilsobestimmelser fér animaliska biprodukter
och dédrav framstdllda produkter som inte dr avsedda att anvindas som livsmedel och om upphévande av férordning (EG) nr 1774/2002
(forordning om animaliska biprodukter) (EUT L 300, 14.11.2009, s. 1).

(®) https:/[www.icar.org/
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Allt mer avelsmaterial fran hundar och katter, frén andra landlevande djur 4n nétkreatur, svin, far, getter och héstdjur som
halls pé avgransade anldggningar och frin djur av familjerna Camelidae och Cervidae forflyttas mellan medlemsstaterna.
Det bor dirfor faststillas harmoniserade bestimmelser om mérkning av stran och andra forpackningar som innehaller
sadant avelsmaterial. Kompletterande bestimmelser om sparbarhet for avelsmaterial frdn andra héllna landlevande
djur 4n notkreatur, svin, far, getter och histdjur bor faststillas i den har forordningen.

Iartikel 159 i férordning (EU) 2016/429 faststalls bestimmelser om tillstand for forflyttning till andra medlemsstater
av avelsmaterial fran héllna notkreatur, far, getter, svin och héstdjur. For att dessa bestimmelser ska kunna tillimpas
i praktiken maste det i den hér forordningen faststallas ndrmare bestimmelser om samling, produktion, bearbetning,
lagring och transport av avelsmaterial, om djurhalsokrav for hallna donatordjur fran vilka avelsmaterial samlas, om
isolering och karantdn for sddana djur, om krav for laboratorietester och andra tester som ska utforas pa héllna
donatordjur och avelsmaterial samt om djurhilsokrav for samling, produktion, bearbetning, lagring eller andra
forfaranden och transport av sadant avelsmaterial.

I direktiven 88/407/EEG, 90/429/EEG och 92/65/EEG foreskrivs dessutom undantag, pé vissa villkor, fran skyldigheterna
att testa notkreatur, svin, far och getter som dr donatordjur nér dessa djur forflyttas mellan spermasamlingsstationer.
Eftersom sddana undantag minskar den formella och ekonomiska bordan for aktorer som driver spermasamlingsstationer
och dr motiverade ur djurhilsosynpunkt bor sidana undantag fran vissa djurhdlsokrav bibehéllas i den har forordningen
for notkreatur, fr, getter och svin som 4r donatordjur och som forflyttas mellan godkinda spermasamlingsstationer.

Enligt aktuella vetenskapliga ron utgor transport av olika typer av avelsmaterial frin en enda art i samma behallare
inte ndgon risk for att avelsmaterialet kontamineras om det transporteras enligt vissa villkor. I dessa villkor ingdr att
avelsmaterialet transporteras i fysiskt dtskilda delar av transportbehallaren eller i dubbla forpackningar som skyddar en
typ av vara frdn en annan. I den hir férordningen bor det darfor faststillas bestimmelser som pa vissa villkor medger
transport av olika typer av avelsmaterial frén en enda art i samma behallare.

Forsegling av behallare for transport av avelsmaterial frin godkinda anldggningar for avelsmaterial till andra
medlemsstater eller inom samma medlemsstat frin godkinda anldggningar for avelsmaterial till anliggningar for
bearbetning av avelsmaterial och stationer for lagring av avelsmaterial sikerstaller att djurhélsovillkoren for transport
av avelsmaterial inte dventyras. Den stationsveterindr eller ansvariga veterindr som ansvarar for anldggningen for
avelsmaterial, vars namn anges i godkdnnandet av den anldggningen, bor sikerstalla att en sddan forsegling anbringas
pa transportbehéllaren. En officiell veterindr som utfirdar intyg f6r en sindning av avelsmaterial bor ha majlighet att
bryta den forseglingen for att kontrollera transportbehéllarens innehéll och darefter dterforsegla transportbehéllaren.
Dessa arrangemang bor beaktas i de bestimmelser som faststills i den hér férordningen.

I direktiv 89/556/EEG faststills villkor for handel inom unionen med och import till unionen av embryon frin
notkreatur. I den hir forordningen ar det dock dven nodvindigt att faststilla bestimmelser om forflyttning av oocyter
och ovarier frdn notkreatur inom unionen.

I gillande unionslagstiftning fore antagandet av férordning (EU) 2016429 och i den hir forordningen faststills
bestimmelser om handel med sperma som omfattar situationer da varje dos i sindningen bestér av ejakulat fran en
sdrskild donator. Eftersom blandad sperma frin flera donatorer kan oka fruktsamheten och eftersom sddan sperma
anvinds allmant bor det i den hir forordningen faststillas bestimmelser om forflyttning av blandad sperma fran
notkreatur, svin, far och getter, under forutsittning att sperman blandas pa den enda spermasamlingsstation dar den
samlades och att ett marke pa varje strd eller annan forpackning dir den blandade sperman placeras gor det mojligt
att spdra alla donatordjurs individuella identifieringsnummer. Aktoren bor dessutom ha forfaranden i friga om
bearbetning av blandad sperma och bor i sin journalféring inbegripa uppgifter om forflyttningar av sadan sperma
fran spermasamlingsstationen.
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(30) Tartikel 13 i direktiv 92/65/EEG faststills bestimmelser f6r handel med sperma, 4gg (ova) och embryon fran djur av
sddana arter som dr mottagliga for de sjukdomar som fortecknas i bilaga A eller B i det direktivet och som avsands till
eller fran de organ, institut eller centrum som 4r godkénda enligt bilaga C i samma direktiv. I bilaga E till det direktivet
faststalls forlagor till de djurhilsointyg vid handel som ska dtf6lja sindningar av sddan sperma, sidana 4gg (ova) eller
sddana embryon. I artiklarna 95 och 137 i forordning (EU) 2016/429 faststills begreppet “avgransad anldggning”,
vilket motsvarar "godkint organ, institut eller centrum” enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i direktiv 92/65/EEG. Eftersom
genetiskt material fran djur for narvarande sinds mellan godkinda organ, institut och centrum mdste mojligheten
till sddana forflyttningar inom unionen bibehallas i den hdr forordningen. I den hir férordningen bér det darfor
faststallas djurhalsobestimmelser for forflyttning till andra medlemsstater av avelsmaterial fran landlevande djur
som halls pa avgrdnsade anldggningar. I den hir forordningen bor det darfor foreskrivas en mojlighet for aktorer
som driver avgrinsade anldggningar att till andra medlemsstater forflytta sindningar av avelsmaterial som samlats
fran djur som hélls pd sidana anldggningar utan krav pa att anldggningen 4ven mdste vara godkdnd som anliggning
for avelsmaterial. Hoga djurhalsokrav for godkdnnande som avgransad anldggning, sirskild skotsel av djur vid dessa
anldggningar, sirskilda krav pa overvakning och sirskild forflyttning av sindningar av avelsmaterial till en annan
avgransad anldggning bor ge tillrickliga garantier for att forhindra spridning av djursjukdomar.

(31) Tartikel 162 i férordning (EU) 2016/429 faststills bestimmelser om vilka uppgifter som dtminstone ska ingd i
djurhélsointygen for forflyttning av avelsmaterial frin hallna landlevande notkreatur, svin, fér, getter och hastdjur
mellan medlemsstaterna. I den hér forordningen bor darfor de narmare uppgifter som sddana intyg ska innehalla
anges.

(32) 1 artikel 163 i forordning (EU) 2016429 foreskrivs att aktorerna ska underritta den behoriga myndigheten i
ursprungsmedlemsstaten fore den planerade forflyttningen av avelsmaterial frn héllna landlevande notkreatur,
svin, far, getter och histdjur till en annan medlemsstat samt tillhandahélla alla uppgifter som 4r nédvindiga for
att den behoriga myndigheten ska kunna anmila forflyttning av avelsmaterial till den behoriga myndigheten i
destinationsmedlemsstaten. I den hir férordningen mdste det darfor faststdllas nirmare bestimmelser om kraven for
aktorernas forhandsanmalan, om den information som kravs for anmalan av sddana forflyttningar och om nodrutiner
for sadana anmalningar.

(33) I artikel 163.2 i forordning (EU) 2016/429 foreskrivs att Traces ska anvindas for anmalan ndr sindningar av
avelsmaterial dr avsedda att forflyttas till andra medlemsstater. Traces dr det integrerade veterinirdatasystem som
faststills i kommissionens beslut 2003/24/EG (°) och 2004/292/EG (*°). Enligt artikel 131 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2017/625 (1) ska det inrittas ett informationshanteringssystem for offentlig kontroll (Imsoc)
som ska inbegripa funktionerna i Traces. I den har forordningen bor det darfor hinvisas till Imsoc i stallet for till
Traces.

(34) Enligt artikel 165 i forordning (EU) 2016429 far den behoriga myndigheten pé destinationsorten, om den behoriga
myndigheten pa ursprungsorten samtycker, tillata forflyttningar for vetenskapliga dndamal av avelsmaterial till sitt
territorium, om dessa forflyttningar inte uppfyller standardkraven for forflyttning av avelsmaterial. I syfte att tillata
sadana forflyttningar bor det i den har forordningen faststillas bestimmelser om de behoriga myndigheternas beviljande
av undantag for forflyttningar av avelsmaterial for vetenskapliga andamal mellan medlemsstaterna.

(°) Kommissionens beslut 2003/24/EG av den 30 december 2002 om att utveckla ett integrerat veterinirdatasystem (EGT L 8, 14.1.2003,
5. 44).

(1% Kommissionens beslut 2004/292/EG av den 30 mars 2004 om idrifttagande av systemet Traces och om éndring av beslut 92/486/EEG
(EUTL 94, 31.3.2004, 5. 63).

(') Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
for att sakerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd, vixtskydd
och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr
1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 11512012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar (EG)
nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43[EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om
upphédvande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv 89/608/EEG,
89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23[EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig
kontroll) (EUTL 95, 7.4.2017,s. 1).
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(35) En nationell genbank fyller en viktig funktion nir det giller lagring av genetiskt material fran djurpopulationer som ar
specifika for den medlemsstaten. Syftet med sddana nationella genbanker ar ex situ-bevarande och héllbar anvindning
av genetiska resurser frdn djur. Avelsmaterial som lagras i nationella genbanker ar ofta av okind djurhilsostatus eller
har samlats, producerats, bearbetats och lagrats enligt andra djurhilsoregler dn de regler som f6r nirvarande giller i
enlighet med unionslagstiftningen och nationell lagstiftning. Eftersom sddant avelsmaterial har ett sarskilt virde da det
ofta bestdr av genetiskt material frdn utrotningshotade raser enligt definitionen i artikel 2.24 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2016/1012 (') eller frén raser som har détt ut efter samlingen av avelsmaterialet och eftersom
medlemsstaterna har uttryckt sitt intresse for att utbyta sddant avelsmaterial mellan sig bor det i den hir forordningen
faststillas sarskilda villkor for de behoriga myndigheternas beviljande av undantag for forflyttning av avelsmaterial
som lagras i nationella genbanker till andra medlemsstater. Som allmin regel bor det i den hir forordningen faststallas
villkor for forflyttning av sadant avelsmaterial mellan nationella genbanker i olika medlemsstater, medan bestimmelser
om nationell distribution av avelsmaterial frdn nationella genbanker till aktorerna bor regleras av medlemsstaternas
behoriga myndigheter. Sarskild uppmarksamhet bor dven dgnas dt djurhilsovillkoren for sidana forflyttningar, dar
testning for sdrskilda sjukdomar kan krévas.

(36) 1den hir forordningen gors hanvisningar till kommissionens genomférandefrordning (EU) 2018/1882 (') och till
kommissionens delegerade forordningar 2019/2035 (%), 2020/689 (*°) och 2020/688 (1°), vilka ocksé antagits med
stod av forordning (EU) 2016/429. Hinvisningarna till dessa férordningar kravs eftersom de foreskriver krav som ror
overvakning, utrotningsprogram och sjukdomsfri status, identifiering och registrering, sparbarhet samt forflyttningar
inom unionen och inforsel till unionen, vilka dven ar tillimpliga p& djur som donerar avelsmaterial.

(37) For att sikerstdlla en smidig overgdng till det nya regelverket for spermasamlingsstationer, spermalagringsstationer,
embryosamlingsgrupper och embryoproduktionsgrupper som har godkants med stod av akter som antagits i enlighet
med direktiven 88/407[EEG, 89/556/EEG, 90/429/EEG och 92/65[EEG, vilka upphévs genom forordning (EU) 2016429
med verkan frdn den 21 april 2021, och som bedriver verksamhet som ror samling, produktion, bearbetning, lagring
och transport av avelsmaterial, bor dessa anses vara godkinda i enlighet med den har forordningen. Medlemsstaterna bor
sakerstalla att dessa aktorer foljer alla bestimmelser i den har forordningen, sdrskilt genom att de genomgar regelbunden
och riskbaserad offentlig kontroll. Vid bristande efterlevnad av bestimmelserna bor de behériga myndigheterna
sikerstilla att dessa aktorer vidtar de dtgarder som kravs for att avhjilpa denna bristande efterlevnad och vid behov
tillfalligt upphava eller dterkalla deras godkdnnande.

(38) Isyfte att sakerstilla en smidig overgdng for avelsmaterial som samlats och producerats fore dagen f6r tillimpning av
den hiar forordningen bor stran och andra forpackningar i vilka sperma, oocyter eller embryon placeras, lagras och
transporteras, oavsett om de ar atskilda eller inte dtskilda i individuella doser, och som marks fore den 21 april 2021 i
enlighet med lagstiftning som antagits med stod av direktiven 88/407/EEG, 89/556/EEG, 90/429/EEG och 92/65/EEG,
anses ha markts i enlighet med den hir férordningen och fa forflyttas mellan medlemsstaterna.

(39) Den hir forordningen bor vara tillimplig fran och med den 21 april 2021 i 6verensstimmelse med tillimpningsdatumet
for forordning (EU) 2016/429.

('?) Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/1012 av den 8 juni 2016 om avelstekniska och genealogiska villkor for avel, handel
med och inforsel till unionen av renrasiga avelsdjur, hybridavelssvin och avelsmaterial fran dem och om dndring av férordning (EU) nr
652/2014, rédets direktiv 89/608/EEG och 90/425/EEG och om upphdvande av vissa akter med avseende pé djuravel (forordningen om
djuravel) (EUTL 171, 29.6.2016, s. 66).

(**) Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) 2018/1882 av den 3 december 2018 om tillimpningen av vissa bestimmelser om
forebyggande och bekimpning av sjukdom for kategorier av fortecknade sjukdomar och om faststéllande av en forteckning 6ver djurarter
och grupper av djurarter som utgor en betydande risk for spridning av dessa fortecknade sjukdomar (EUT L 308, 4.12.2018, s. 21).

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/2035 av den 28 juni 2019 om komplettering av Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2016429 vad giller bestimmelser om anldggningar som héller landlevande djur och klackerier samt om sparbarhet for
vissa hallna landlevande djur och klickdgg (EUT L 314, 5.12.2019,s. 115).

(1°) Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/689 av den 17 december 2019 om komplettering av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016429 vad giller bestimmelser om 6vervakning, utrotningsprogram och sjukdomsfri status for vissa fortecknade och
nya sjukdomar (se sidan 211 i detta nummer av EUT).

(*%) Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/688 av den 17 december 2019 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/429 vad géller djurhilsokrav for forflyttning av landlevande djur och klackdgg inom unionen (se sidan 140 i detta
nummer av EUT).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

DELI

SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomride

1. Denna forordning kompletterar bestimmelserna i forordning (EU) 2016/429 vad giller registrerade och godkinda
anldggningar for avelsmaterial och sparbarhets- och djurhalsokrav for forflyttning av avelsmaterial fran vissa hallna landlevande
djur inom unionen.

2. Idel II kapitel 1 faststills krav for godkdnnande av anldggningar for avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter och
histdjur frén vilka avelsmaterial forflyttas till en annan medlemsstat ndr det giller f6ljande:

a) Karantin, isolering och andra biosdkerhetsdtgarder.

b) Overvakning.

¢) Lokaler och utrustning.

d) Personalens och veterindrernas uppgifter, kompetens och specialiserade utbildning for verksamhet vid anldggningar for
avelsmaterial.

¢) Uppgifter for den behériga myndighet som godkinner anldggningar for avelsmaterial.

f)  Sarskilda bestimmelser for de fall d& dessa anldggningar for avelsmaterial upphor med sin verksambhet.

3. Idel Il kapitel 2 faststalls krav for

a) de uppgifter som den behoriga myndigheten ska fora in i registret over registrerade anldggningar for avelsmaterial,

b) de uppgifter som den behoriga myndigheten ska fora in i registret over godkdnda anldggningar for avelsmaterial fran
noétkreatur, svin, far, getter och histdjur, med bestimmelser om allmanhetens tillgdng till detta register nar avelsmaterial
fran sddana djur ska forflyttas mellan medlemsstaterna.

4. Tdel I kapitel 3 faststills foljande:

a) Bestimmelser om journalforingsskyldigheter for de aktorer som driver godkdnda anldggningar f6r avelsmaterial frén
notkreatur, svin, far, getter och hastdjur samt krav pé journalforing med avseende pa avelsmaterial som samlas, produceras
eller bearbetas i en sddan anldggning efter att den upphort med sin verksambhet.

b) Spérbarhetskrav for avelsmaterial frén

i) notkreatur, svin, far, getter och histdjur,

ii) hundar (Canis lupus familiaris) och katter (Felis silvestris catus),
i) andra landlevande djur dn notkreatur, svin, fir, getter och hastdjur som hélls pa avgransade anldggningar,
iv) djur av familjerna Camelidae och Cervidae.

5. Tdel IIT kapitel 1 faststills djurhalsokrav, inklusive undantag, for forflyttning mellan medlemsstaterna av avelsmaterial

fran notkreatur, svin, far, getter och hastdjur, med

a) bestimmelser om samling, produktion, bearbetning och lagring av avelsmaterial i godkdnda anldggningar for avelsmaterial,

b) djurhilsokrav for donatordjur fran vilka avelsmaterial samlats, och avseende isolering eller karantin for dessa djur,
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¢) laboratorietester och andra tester som ska utforas pd donatordjur och avelsmaterial,

d) djurhilsokrav for samling, produktion, bearbetning, lagring och andra forfaranden samt for transport av avelsmaterial.
6. 1del I kapitel 2 faststills foljande med avseende pa forflyttning av avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter och
hastdjur mellan medlemsstaterna:

a) Bestimmelser om utfirdande av djurhélsointyg.

b) Uppgifter som ska ingd i djurhalsointyget.

¢) Krav avseende egenforsikran.

d) Krav pd anmailan.

7. Ddel I kapitel 3 faststalls krav avseende djurhlsa, utfirdande av intyg och anmalan for forflyttning mellan medlemsstaterna
av avelsmaterial frén

a) hundar och katter,

b) andra landlevande djur dn notkreatur, svin, fir, getter och hastdjur som hélls pa avgriansade anldggningar,

¢) djur av familjerna Camelidae och Cervidae.

8. 1del Il kapitel 4 faststills bestimmelser om de behoriga myndigheternas beviljande av undantag for forflyttning mellan
medlemsstaterna av avelsmaterial for vetenskapliga andamal och av avelsmaterial som lagras i genbanker.

9. Tdel IV faststills vissa overgdngsdtgarder avseende direktiven 88/407/EEG, 89/556/EEG, 90/429/EEG och 92/65/EEG
nér det galler
a) godkdnnande av spermasamlingsstationer, spermalagringsstationer, embryosamlingsgrupper och embryoproduktionsgrupper,

b) mirkning av strdn och andra forpackningar i vilka sperma, oocyter eller embryon placeras, lagras och transporteras.

10. Denna forordning ska inte tillimpas pd avelsmaterial fran vilda djur.

Artikel 2

Definitioner

Utover definitionerna i artikel 1 i forordning (EU) 2018/1882 giller dven f6ljande definitioner i denna genomforandeforordning:

1. registrerad anldggning for avelsmaterial: en annan anldggning for avelsmaterial 4n en godkdnd anliggning for avelsmaterial,
som har registrerats hos den behoriga myndigheten i enlighet med artikel 93 forsta stycket led a i forordning (EU)
2016/429.

2. godkdnd anliggning for avelsmaterial: en spermasamlingsstation, en embryosamlingsgrupp, en embryoproduktionsgrupp,
en anldggning for bearbetning av avelsmaterial eller en station for lagring av avelsmaterial som har godkants i enlighet
med artikel 97 i forordning (EU) 2016/429.

3. ndtkreatur: djur av de arter av hov- och klévdjur som tillhor slaktena Bison, Bos (inklusive underslaktena Bos, Bibos,
Novibos, Poephagus) och Bubalus (inklusive underslaktet Anoa) samt korsningar mellan dessa arter.

4. svin: djur av hov- och kl6vdjursarten Sus scrofa.

5. far: djur av de arter av hov- och klovdjur som tillhor slaktet Ovis samt korsningar mellan dessa arter.
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6. get: djur av de arter av hov- och klovdjur som tillhor slaktet Capra samt korsningar mellan dessa arter.

7. hdstdjur: djur av de arter av hovdjur som tillhor slaktet Equus (inklusive héstar, dsnor och zebradjur) samt korsningar
mellan dessa arter.

8. djurhdlsointyg: dokument enligt artikel 161.4 i férordning (EU) 2016/429 som har utfirdats av den behériga myndigheten
i ursprungsmedlemsstaten och som ska atf6lja en sindning av avelsmaterial till dess destinationsort.

9. egenforsakran: dokument som har utfirdats av aktoren och som ska atf6lja en sindning av avelsmaterial till dess
destinationsort i enlighet med artiklarna 32 och 46.

10. genbank: ett lager med genetiskt material fran djur for ex situ-bevarande och hallbar anvindning av genetiska resurser
fran hallna landlevande djur hos en organisation som har godkants eller erkdnts av den behoriga myndigheten for att
utfora dessa uppgifter.

11. spermasamlingsstation: en anldggning for avelsmaterial som i enlighet med artikel 4 har godkants av den behoriga
myndigheten for samling, bearbetning, lagring och transport av sperma fran notkreatur, svin, fir, getter eller hastdjur
avsedd for forflyttning till en annan medlemsstat.

12. embryosamlingsgrupp: en anldggning for avelsmaterial som utgors av en grupp personer med sarskild kompetens eller av
en organisation som i enlighet med artikel 4 har godkants av den behériga myndigheten for samling, bearbetning, lagring
och transport av in vivo-producerade embryon fran notkreatur, svin, fir, getter eller hastdjur avsedda for forflyttning
till en annan medlemsstat.

13. embryoproduktionsgrupp: en anlaggning for avelsmaterial som utgors av en grupp personer med sirskild kompetens eller
av en organisation som i enlighet med artikel 4 har godkints av den behoriga myndigheten for samling, bearbetning,
lagring och transport av oocyter och for in vitro-produktion, i tillimpliga fall med lagrad sperma, bearbetning, lagring
och transport av embryon frin notkreatur, svin, fir, getter eller histdjur som ar avsedda for forflyttning till en annan
medlemsstat.

14. sperma: ejakulat frén ett eller flera djur, antingen i of6ridndrad, behandlad eller utspadd form.

15. oocyter: de haploida stadierna av ootidogenesen, inklusive sekundira oocyter och dgg.

16. embryo: det tidigaste utvecklingsstadiet hos ett djur da det kan overforas till ett moderdjur.

17. sdndning av avelsmaterial: en kvantitet sperma, oocyter, in vivo-producerade embryon eller in vitro-producerade embryon
som avsidnds fran en enda godkind anldggning for avelsmaterial och omfattas av ett enda djurhilsointyg.

18. anliggning for bearbetning av avelsmaterial: anliggning for avelsmaterial som i enlighet med artikel 4 har godkints av
den behoriga myndigheten for bearbetning, i tillimpliga fall inklusive konssortering av sperma, och lagring av sperma,
oocyter eller embryon fran notkreatur, svin, fér, getter eller hastdjur av en eller flera arter, eller en kombination av olika
typer av avelsmaterial eller arter, avsedda for forflyttning till en annan medlemsstat.

19. station for lagring av avelsmaterial: anliggning for avelsmaterial som i enlighet med artikel 4 har godkants av den behoriga
myndigheten for lagring av sperma, oocyter eller embryon fran nétkreatur, svin, fir, getter eller histdjur av en eller flera
arter, eller en kombination av olika typer av avelsmaterial eller arter, avsedda for forflyttning till en annan medlemsstat.

20. stationsveterindr: veterindr som ansvarar for den verksamhet som bedrivs vid en sadan spermasamlingsstation, anliggning
for bearbetning av avelsmaterial eller station for lagring av avelsmaterial som avses i denna forordning.

21. ansvarig veterindr: veterindr som ansvarar for den verksamhet som bedrivs av en sddan embryosamlingsgrupp eller
embryoproduktionsgrupp som avses i denna forordning.

22.  unikt godkdnnandenummer: nummer som har tilldelats av den behoriga myndigheten.
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23, dag for dterkallande av godkannandet: den dag da den behoriga myndigheten i enlighet med artikel 100 i forordning (EU)
2016/429 tillfalligt upphévde eller dterkallade godkidnnandet av en godkind anldggning for avelsmaterial.

24.  unikt registreringsnummer: nummer som har tilldelats en registrerad anliggning for avelsmaterial.

25.  karantanstall: lokal som har godkints av den behoriga myndigheten for isolering av notkreatur, svin, far eller getter
under minst 28 dagar innan de sitts in pd en spermasamlingsstation.

26. anldggning som dr fri fran (sjukdom): anldggning som har beviljats sddan status i enlighet med kraven i artikel 20 i delegerad
forordning (EU) 2020/689.

27.  officiellt laboratorium: laboratorium, beldget i en medlemsstat, ett tredjeland eller ett territorium, som i enlighet med
artikel 37 i férordning (EU) 2017/625 har utsetts av den behoriga myndigheten for att utfora de tester som foreskrivs
i artiklarna 24 och 25 i den har férordningen.

28. Imsoc: informationshanteringssystem for offentlig kontroll for integrerad drift av de mekanismer och verktyg genom
vilka data, information och dokument som giller offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet forvaltas, hanteras
och utbyts automatiskt, som avses i artikel 131 i forordning (EU) 2017/625 och &r det system som nu anvénds i stallet
for Traces.

29. utrotningshotad ras: lokal ras som av en medlemsstat erkdnts som utrotningshotad, som ar genetiskt anpassad till ett
eller flera traditionella produktionssystem eller till en eller fler miljoer i den medlemsstaten, och som av ett organ med
ratt kompetens och rdtta kunskaper pa omradet for utrotningshotade raser pd vetenskapliga grunder har faststallts vara
utrotningshotad, enligt artikel 2.24 i férordning (EU) 2016/1012.

30. godkant utrotningsprogram: program for sjukdomsutrotning som genomfors i en medlemsstat eller en zon i en medlemsstat
i den form det har godkints av kommissionen i enlighet med artikel 31.3 i férordning (EU) 2016/429.

31. avgransad grupp donatordjur: en grupp djur med samma hilsostatus frin vilka avelsmaterial samlas och bearbetas samtidigt
och transporteras tillsammans.

DELII

GODKANNANDE AV ANLAGGNINGAR FOR AVELSMATERIAL SAMT REGISTER, JOURNALFORING OCH
SPARBARHET

KAPITEL 1

Godkénnande av anliggningar for avelsmaterial

Artikel 3

Krav for godkinnande av anliggningar for avelsmaterial frin notkreatur, svin, far, getter och histdjur

Aktorer som driver anldggningar for avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter och histdjur ska i enlighet med artikel 94.1 b
i forordning (EU) 2016/429 hos den behoriga myndigheten ansoka om godkdnnande for forflyttning av sandningar av
avelsprodukter fran dessa djur till andra medlemsstater enligt foljande:

a) Den anldggning dir sperma frdn notkreatur, svin, far, getter eller histdjur samlas, bearbetas och lagras, for godkdnnande
som spermasamlingsstation.

b) Den grupp personer med sarskild kompetens eller den organisation som Gvervakas av en ansvarig veterinar och som ar
behorig att samla in, bearbeta och lagra embryon fran nétkreatur, svin, far, getter eller hastdjur, for godkidnnande som
embryosamlingsgrupp.
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¢) Den grupp personer med sirskild kompetens eller den organisation som overvakas av en ansvarig veterinir och som ar
behorig att samla in, bearbeta och lagra oocyter och att producera, bearbeta och lagra embryon fran nétkreatur, svin,
far, getter eller hastdjur, for godkdnnande som embryoproduktionsgrupp.

d) Den anliggning dir sperma, oocyter eller embryon i firsk, kyld eller fryst form frén notkreatur, svin, far, getter eller
hastdjur bearbetas och lagras, for godkdnnande som anldggning for bearbetning av avelsmaterial.

¢) Den anldggning dir sperma, oocyter eller embryon i firsk, kyld eller fryst form frdn notkreatur, svin, far, getter eller
histdjur lagras, for godkidnnande som station for lagring av avelsmaterial.

Artikel 4

Den behoriga myndighetens godkinnande av anliggningar f6r avelsmaterial fran notkreatur, svin, fir,
getter och histdjur

1. Den behoriga myndigheten ska bevilja godkdnnande av en anldggning for avelsmaterial frdn notkreatur, svin, far, getter
eller hastdjur enligt artikel 97 i férordning (EU) 2016/429 forst efter att ha sikerstallt att anliggningen uppfyller foljande krav:
a) Aktoren har utsett

i) en stationsveterindr med ansvar for den verksamhet som anges i

— del 1 punkt 1 i bilaga I, om det giller en ansékan om godkdnnande av en anldggning for avelsmaterial som
avses i artikel 3 a som spermasamlingsstation,

— del 4 punkt 1 i bilaga I, om det giller en ansdkan om godkinnande av en anliggning for avelsmaterial som
avses i artikel 3 d som anldggning for bearbetning av avelsmaterial,

— del 5 punkt 1 i bilaga I, om det géller en ansokan om godkdnnande av en anldggning for avelsmaterial som
avses 1 artikel 3 e som station for lagring av avelsmaterial, eller

ii) en ansvarig veterinir med ansvar for den verksamhet som anges i

— del 2 punkt 1 i bilaga I, om det giller en ansdkan om godkidnnande av en anlidggning for avelsmaterial som
avses 1 artikel 3 b som embryosamlingsgrupp,

— del 3 punkt 1 i bilaga I, om det géller en ansokan om godkdnnande av en anldggning for avelsmaterial som
avses i artikel 3 ¢ som embryoproduktionsgrupp.

b) Lokalerna, utrustningen och driftsrutinerna for den berérda verksamheten uppfyller kraven i

i) del 1 punkt 2 i bilaga I, nar det giller samling, bearbetning, lagring och transport av sperma fran notkreatur, svin,
far, getter eller histdjur,

i) del 2 punkt 2 i bilaga I, ndr det géller samling, bearbetning, lagring och transport av embryon fran nétkreatur, svin,
far, getter eller hastdjur,

iii) del 3 punkt 2 i bilaga I, ndr det giller samling av oocyter samt produktion, bearbetning, lagring och transport av
embryon fran notkreatur, svin, far, getter eller hastdjur, inklusive bearbetning och lagring av sperma och oocyter
som anvinds f6r embryoproduktion,

iv) del 4 punkt 2 i bilaga [, nir det giller bearbetning, lagring och transport av sperma, oocyter eller embryon i farsk,
kyld eller fryst form fran notkreatur, svin, far, getter eller hastdjur,

v) del 5 punkt 2 i bilaga I, ndr det galler lagring och transport av sperma, oocyter eller embryon i farsk, kyld eller fryst
form fran notkreatur, svin, far, getter eller hastdjur.

2. Nir den behoriga myndigheten beviljar ett godkdnnande av en anldggning for avelsmaterial fran notkreatur, svin,
far, getter och histdjur enligt artiklarna 97 och 99 i férordning (EU) 2016/429 ska den tilldela anldggningen ett unikt
godkdnnandenummer, vilket ska innehalla tvdbokstavskoden enligt ISO 31661 f6r det land i vilket godkdnnandet beviljas.
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Artikel 5

Sirskilda bestimmelser for upphérande av verksamheten vid godkinda anliiggningar for avelsmaterial
fran nétkreatur, svin, far, getter och histdjur

1. Om den aktor som driver en godkénd anldggning for avelsmaterial frdn notkreatur, svin, fir, getter och hastdjur upphor
med sin verksamhet ska aktoren sikerstilla att alla sindningar av sperma, oocyter eller embryon som samlats eller producerats
och lagrats i den anldggningen for avelsmaterial, fore dagen for dterkallandet av godkdnnandet, har flyttats

a) till en station for lagring av avelsmaterial for vidare lagring, eller
b) for reproduktionsindamal till en anldggning dir notkreatur, svin, fr, getter eller hastdjur halls, eller
c) for sikert bortskaffande eller anvindning som animaliska biprodukter i enlighet med artikel 13 i férordning (EG) nr

1069/2009.

2. Om sdndningar av sperma, oocyter eller embryon inte flyttas frin den godkidnda anldggningen for avelsmaterial fore
dagen for aterkallandet av godkdnnandet enligt punkt 1 fir dessa sindningar inte flyttas till en annan medlemsstat.

KAPITEL 2

Register over registrerade och godkinda anliggningar for avelsmaterial som ska foras av den behiriga
myndigheten

Artikel 6

Register 6ver registrerade anliggningar for avelsmaterial som ska foras av den behoriga myndigheten

1. Den behoriga myndigheten ska uppritta och regelbundet uppdatera ett register 6ver registrerade anldggningar for
avelsmaterial.

2. Den behoriga myndigheten ska for varje registrerad anldggning for avelsmaterial dtminstone inbegripa foljande uppgifter
i det register som avses i punkt 1:
a) Namn och kontaktuppgifter samt eventuell webbadress till webbplatsen for den registrerade anldggningen for avelsmaterial.

b) Adress till den registrerade anldggningen for avelsmaterial.

(g)

) Typ av avelsmaterial och djurarter for vilka anldggningen registrerats.
d) Det unika registreringsnummer som tilldelats av den behériga myndigheten och datum for registreringen.

¢) Om verksamheten vid den registrerade anldggningen for avelsmaterial har upphort, datum nér verksamheten upphorde.

Artikel 7

Register over godkinda anliggningar for avelsmaterial fran notkreatur, svin, fir, getter och hiistdjur som
ska foras av den behoriga myndigheten

1. Den behoriga myndigheten ska uppritta och regelbundet uppdatera ett register over godkinda anldggningar for
avelsmaterial frn notkreatur, svin, far, getter och hastdjur.

2. Den behoriga myndigheten ska for varje godkind anldggning for avelsmaterial dtminstone inbegripa foljande uppgifter
i det register som avses i punkt 1:

a) Namn och kontaktuppgifter samt eventuell webbadress till webbplatsen for anldggningen for avelsmaterial.

b) Adress till anliggningen for avelsmaterial.

¢) Stationsveterindrens eller den ansvariga veterindrens namn.

d) Typ av avelsmaterial, typ av anldggning for avelsmaterial och djurarter for vilka godkinnandet har beviljats.

e) Det unika godkdnnandenummer som tilldelats av den behoriga myndigheten och datum for godkdnnandet.
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3. Om en anliggning for bearbetning av avelsmaterial eller en station for lagring av avelsmaterial godkanns av den behoriga
myndigheten enligt kraven i artikel 4 for lagring och, med avseende pd anldggningen for bearbetning av avelsmaterial, for
bearbetning av avelsmaterial av mer dn en typ eller fran mer dn en djurart, ska den behoriga myndigheten i sitt register 6ver
godkinda anldggningar for avelsmaterial inbegripa uppgifter om typ av avelsmaterial och fran vilka djurarter det avelsmaterial
som lagras kommer, och i tillimpliga fall bearbetas, i den godkinda anldggningen for avelsmaterial.

4. Om den behoriga myndigheten tillfalligt har upphavt eller har aterkallat godkdnnandet av en godkidnd anliggning for
avelsmaterial i enlighet med artikel 100.2 i forordning (EU) 2016/429 ska den utan onodigt dréjsmal

a) ange det tillfilliga upphavandet eller dterkallandet i sitt register 6ver godkdanda anlaggningar for avelsmaterial,

b) vid tillfalligt upphdvande av godkinnandet, ange start- och slutdag, och vid aterkallande, ange dag for dterkallandet av

godkinnandet.

5. Om en godkind anldggning for avelsmaterial har upphort med sin verksamhet enligt artikel 5 ska den behoriga
myndigheten utan onodigt drojsmal ange datum for nir verksamheten upphorde i sitt register 6ver godkdnda anldggningar
for avelsmaterial.

6. Den behoriga myndigheten ska gora det register som avses i punkt 1 tillgdngligt for allmdnheten pd sin webbplats, om
avelsmaterial ska flyttas mellan medlemsstaterna, samt underritta kommissionen om webbadressen till denna webbplats.

Om webbadressen till en behorig myndighets webbplats har dndrats ska den behériga myndigheten utan onodigt drojsmal
underritta kommissionen om den nya webbadressen till denna webbplats.

KAPITEL 3

Journalforing och sparbarhet

Avsnitt 1

Journalforing

Artikel 8

Journalforingsskyldigheter for aktorer som driver godkinda anliggningar for avelsmaterial fran
notkreatur, svin, fir, getter och histdjur

1. Aktorer som driver godkinda anldggningar for avelsmaterial frdn notkreatur, svin, far, getter och hastdjur ska fora
journaler som innehéller dtminstone foljande uppgifter:
a) For en spermasamlingsstation:

i) Art, ras, fodelsedatum samt identifieringsuppgifter for varje donatordjur pd spermasamlingsstationen.

ii) Datum for varje forflyttning av donatordjur till och frén spermasamlingsstationen och, om dessa djur &tfoljs av
ndgra dokument, en hanvisning till dessa dokument.

iii) Halsostatus, resultat av kliniska tester och diagnostester, de laboratoriemetoder som anvints samt de behandlingar
och vaccineringar som utforts pa donatordjuren.

iv) Datum for spermasamling och, i tillimpliga fall, datum och plats for bearbetning av sperma.
v) Identifiering av sperma samt uppgifter om dess destination.
b) For en embryosamlingsgrupp, en embryoproduktionsgrupp eller en embryosamlings- och embryoproduktionsgrupp.
i) Art, ras, fodelsedatum samt identifieringsuppgifter for varje donatordjur fran vilka oocyter eller embryon har samlats.

ii) Halsostatus, resultat av kliniska tester och diagnostester, de laboratoriemetoder som anvints samt de behandlingar
och vaccineringar som utférts pd de donatordjur fran vilka oocyter eller embryon samlats.
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iii) Datum och plats f6r samling, undersokning och bearbetning av oocyter eller embryon.
iv) Identifiering av oocyter eller embryon samt uppgifter om deras destination.

v) Om mikromanipulering utfors pd embryona, uppgifter om de mikromanipuleringsmetoder som anvints och som
innebar genomtrangning av deras zona pellucida, eller kapsel ndr det géller embryon fran hastdjur.

vi) Ursprung for den sperma som anvints for artificiell insemination av donatordjur eller f6r befruktning av oocyter
for in vitro-produktion av embryon.

¢) For en anldggning for bearbetning av avelsmaterial eller en station for lagring av avelsmaterial:

i) Typ av avelsmaterial som antingen bearbetas och lagras eller lagras i den godkédnda anldggningen for avelsmaterial
med hénvisning till donatordjurets art.

ii) Datum for forflyttning av avelsmaterial till och fran den godkidnda anliggningen for avelsmaterial med hinvisning
till de dokument som étfoljde detta avelsmaterial.

i) Dokument, inklusive ett djurhdlsointyg och en egenforsikran, som styrker att hilsostatus for de donatordjur vars
avelsmaterial antingen bearbetas och lagras eller lagras i den godkdnda anldggningen for avelsmaterial uppfyller
kraven i denna forordning.

iv) Identifiering av avelsmaterial som antingen bearbetas och lagras eller lagras i den godkidnda anldggningen for
avelsmaterial.

2. Om en sddan anldggning for avelsmaterial som avses i punkt 1 ¢ godkinns av den behoriga myndigheten antingen for
bearbetning och lagring eller for lagring av avelsmaterial av mer 4n en typ eller frin mer dn en djurart, ska aktoren fora
separata journaler for varje typ av avelsmaterial och for det avelsmaterial fran varje djurart som antingen bearbetas och
lagras eller lagras.

Artikel 9

Journalforingsskyldigheter for aktorer som driver godkinda anliggningar for avelsmaterial frin
notkreatur, svin, fir, getter och histdjur som upphér med sin verksamhet

1. Om en godkind anldggning for avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter och hastdjur upphor med sin verksamhet
enligt artikel 5 fdr den aktor som driver den anldggningen flytta sindningar av lagrat avelsmaterial till en station f6r lagring
av avelsmaterial endast om dessa sindningar atfoljs av original eller kopior av de journaler som kravs enligt artikel 8.1.

2. Den aktor som driver stationen for lagring av avelsmaterial och som tar emot sindningen av avelsmaterial fran den
anldggning som har upphort med sin verksamhet enligt punkt 1 ska registrera mottagandet av och uppgifter om avelsmaterialet
pa grundval av de dtfoljande journaler som krévs enligt artikel 8.1 c.

Avsnitt 2

Spirbarhet

Artikel 10

Sparbarhetskrav for avelsmaterial fran nétkreatur, svin, far, getter och histdjur

1. Aktorer som samlar in, producerar, bearbetar eller lagrar avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter eller histdjur ska
mirka alla strdn eller andra forpackningar i vilka sperma, oocyter eller embryon, oavsett om de ar dtskilda eller inte atskilda
i enskilda doser, placeras, lagras och transporteras, pé ett sddant sitt att foljande information latt kan faststallas:

a) Datum for samling eller produktion av avelsmaterialet.

b) Donatordjurets eller donatordjurens art och identifieringsuppgifter.
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¢) Det unika godkidnnandenumret for den anliggning for avelsmaterial dar avelsmaterialet har samlats eller producerats,
bearbetats och lagrats.

d) All annan relevant information.

2. Om sperman konssorteras vid en anldggning for bearbetning av avelsmaterial ska den aktér som driver
spermasamlingsstationen komplettera den information som avses i punkt 1 med information som gor det mojligt att
identifiera det unika godkdnnandenumret f6r den anliggning for bearbetning av avelsmaterial ddr sperman har kénssorterats.

3. Om ett enda strd eller en annan forpackning innehaller sperma fran notkreatur, svin, far eller getter som samlats frin
mer 4n ett donatordjur ska aktoren sikerstilla att den information som avses i punkt 1 gor det mojligt att identifiera alla
donatordjur som har bidragit till den spermados som anvinds for insemination.

4. Genom undantag fran punkt 1 fir aktoren, nir sperman fran far eller getter

a) dr fryst i pelletar, mirka den bdgare som innehaller pelletar med sperma frén en enda donator, i stillet for att marka
varje enskild pellet i den bagaren,

b) utgdrs av fryst eller kyld sperma, mirka den bégare som innehéller kanistrar eller strdn med sperma fran en enda donator,
i stallet for att mirka varje kanister eller strd i den bagaren.

5. Genom undantag frdn punkt 1 c ska aktoren sikerstilla att varje strd eller annan férpackning i vilka sperma, oocyter
eller embryon placeras, lagras och transporteras marks pa ett sddant sitt som gor det mojligt att identifiera

a) anldggningens unika registreringsnummer, om det giller sperma frén far och getter som har samlats pa den anldggning
dir donatordjuren halls enligt artikel 13, eller

b) den avgrinsade anldggningens unika godkdnnandenummer, om det géller avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter
eller hastdjur som har samlats eller producerats pa en sddan avgransad anlidggning som avses i artikel 14.

Artikel 11

Spérbarhetskrav for avelsmaterial frin hundar och katter, frin andra landlevande djur in notkreatur,
svin, far, getter och histdjur som hélls pa avgrinsade anliggningar och frin djur av familjerna Camelidae
och Cervidae

1. Aktorer som samlar in, producerar, bearbetar eller lagrar avelsmaterial fran hundar eller katter, frdn andra landlevande djur
an notkreatur, svin, far, getter eller histdjur som halls pd avgrinsade anldggningar eller fran djur av familjerna Camelidae och
Cervidae ska mirka alla stran eller andra forpackningar i vilka sperma, oocyter eller embryon, oavsett om de ar atskilda eller
inte atskilda i enskilda doser, placeras, lagras och transporteras, pa ett sddant sitt att foljande information ltt kan faststallas:

a) Datum for samling eller produktion av avelsmaterialet.
b) Donatordjurets eller donatordjurens art, om nodvandigt underart, och identifieringsuppgifter.
¢) Nagot av foljande:

i) Adress till den anldggning dir avelsmaterialet har samlats eller producerats, bearbetats och lagrats.

ii) Anldggningens unika registreringsnummer, vilket ska innehalla tvibokstavskoden enligt ISO 3166-1 f6r det land
dir anldggningen har registrerats, om den anldggning dir avelsmaterialet har samlats eller producerats, bearbetats
och lagrats har tilldelats ett sddant registreringsnummer.

ii) Anldggningens unika godkdnnandenummer, vilket ska innehélla tvibokstavskoden enligt ISO 3166-1 for det land
dir godkdnnandet har beviljats, om den anldggning dir avelsmaterialet har samlats eller producerats, bearbetats
och lagrats 4r en avgriansad anldggning.

d) All annan information.
2. Om sperman konssorteras vid en annan anliggning dn den anldggning dar den samlas eller produceras ska den aktor

som driver den anliggning dar sperman samlas eller produceras komplettera den information som avses i punkt 1 med
information som gor det mojligt att identifiera den anliggning dér sperman har konssorterats.
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3. Genom undantag fran punkt 1 fir aktoren, om sperman fran de djur som avses i punkt 1 ar fryst i pelletar, mirka den
bagare som innehéller pelletar med sperma fran en enda donator, i stillet for att mérka varje enskild pellet i den bagaren.

4. Om ett enda strd eller en annan forpackning innehaller sperma som samlats fran mer dn ett donatordjur ska aktoren
sikerstilla att den information som avses i punkt 1 innehéller identifieringsuppgifter for alla donatordjur.

DEL III

FORFLYTTNING AV AVELSMATERIAL MELLAN MEDLEMSSTATERNA

KAPITEL 1

Djurhilsokrav for forflyttning av avelsmaterial fran nétkreatur, svin, fdr, getter och histdjur

Avsnitt 1

Bestimmelser om samling, produktion, bearbetning ochlagring avavelsmaterial
fran notkreatur, svin, fir, getter och histdjur i godkdnda anliggningar for
avelsmaterial

Artikel 12

Bestimmelser om forflyttning till andra medlemsstater av avelsmaterial frin notkreatur, svin, far, getter
och histdjur fran godkinda anliggningar for avelsmaterial

Aktorerna far till en annan medlemsstat endast flytta sperma, oocyter och embryon fran notkreatur, svin, far, getter och
hastdjur som har samlats, producerats, bearbetats och lagrats i godkdnda anliggningar for avelsmaterial.

Artikel 13

Undantag for forflyttning till andra medlemsstater av sperma fran fir och getter frin de anliggningar
dir dessa djur halls

Genom undantag fran artikel 12 far aktorer till andra medlemsstater flytta sindningar av sperma fran far och getter som har
samlats, bearbetats och lagrats pa den anldggning dir dessa donatordjur halls, under foljande forutsittningar:

a)  Aktorerna har fran den behoriga myndigheten i destinationsmedlemsstaten fatt forhandsgodkidnnande om att sindningen
godtas.

b) Aktorerna sikerstiller att donatordjuren fore spermasamlingen har undersokts kliniskt av en veterindr och att de den
dag dd sperman samlades inte uppvisade nagra symtom som tyder pa forekomst av ndgon sjukdom i kategori D eller
pa nya sjukdomar av betydelse for far och getter eller nigra kliniska tecken pd sddana sjukdomar i kategori D eller nya
sjukdomar.

c) Aktorerna sikerstiller att donatordjuren kommer frin anliggningar som uppfyller djurhalsokraven i artikel 15.1, 15.2,
15.3 och 15.4 i delegerad forordning (EU) 2020/688.

d) Aktorerna sikerstiller att donatordjuren med negativt resultat har genomgatt foljande tester som utforts pa prover som
tagits under den isoleringsperiod som ska borja senast 30 dagar fore dagen for spermasamlingen:

i) Ett sddant serologiskt test som avses i del 1 punkt 1 i bilaga I till delegerad férordning (EU) 2020/688 for infektion
med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis.

ii) Om det galler far, ett serologiskt test for epididymit (Brucella ovis).

i) Om det giller getter som halls tillsammans med fér, ett serologiskt test for epididymit (Brucella ovis).
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e) Aktorerna sikerstiller att donatordjuren identifieras i enlighet med artikel 45.2 eller 45.4 eller i enlighet med artikel 46.1,
46.2 eller 46.3 i forordning (EU) 2019/2035.

f)  Aktorerna sikerstaller att sperman har markts i enlighet med kraven i artikel 10.
g) Aktorerna pd anldggningen for journaler som innehéller dtminstone den information som foreskrivs i artikel 8.1 a.

h) Aktorerna sikerstiller att sindningen av sperma transporteras i enlighet med artiklarna 28 och 29.

Artikel 14

Undantag for forflyttning till andra medlemsstater av avelsmaterial fran n6tkreatur, svin, fir, getter och
histdjur som hélls pd avgrinsade anliggningar

Genom undantag fran artikel 12 far aktorer som driver avgransade anldggningar till andra medlemsstater flytta sindningar
av sperma, oocyter och embryon fran notkreatur, svin, fir, getter och hastdjur som har samlats pa dessa anldggningar, under
forutsittning att dessa aktorer

a) bara flyttar sindningar av sddant avelsmaterial till andra avgrinsade anldggningar,
b) sikerstiller att donatordjuren

i) inte kommer frin eller har varit i kontakt med djur frén en anldggning i en restriktionszon som upprittats pa
grund av forekomst av en sjukdom i kategori A eller en ny sjukdom av betydelse for notkreatur, svin, far, getter
eller hastdjur,

ii) kommer fran en anldggning ddr inga sjukdomar i kategori D av betydelse for notkreatur, svin, far, getter eller hastdjur
har rapporterats under minst 30 dagar fore dagen for samlingen av sperman, oocyterna eller embryona,

iif) har vistats pd en enda avgransad ursprungsanliggning under minst 30 dagar fore dagen for samlingen av sperman,
oocyterna eller embryona,

iv) har undersokts kliniskt av den veterindr pd anldggningen som ansvarar for den verksamhet som bedrivs pa den
avgransade anldggningen, och den dag da sperman, oocyterna eller embryona samlades in inte uppvisade nigra
symtom som tyder pé forekomst av nigon av de sjukdomar i kategori D som avses i led ii eller pd nya sjukdomar
eller ndgra kliniska tecken pé sddana sjukdomar,

v) 1 mojligaste man inte har anvints for naturlig avel under minst 30 dagar fore dagen for den forsta samlingen och
under perioden for samling av sperma, oocyter eller embryon avsedda for forflyttning till en annan medlemsstat,

vi) identifieras i enlighet med kraven i férordning (EU) 2019/2035
— for notkreatur i artikel 38,
— for svin i artikel 52.1 eller 54.2,
— for far och getter i artikel 45.2 eller 45.4 eller i artikel 46.1, 46.2 eller 46.3,
— for héstdjur i artikel 58.1, 59.1 eller 62.1.
c) sakerstdller att avelsmaterialet har markts i enlighet med kraven i artikel 10,

d) sikerstiller att avelsmaterialet transporteras i enlighet med artiklarna 28 och 29.
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Avsnitt 2

Djurhilsokrav for donatordjur frdn vilka avelsmaterial samlats samt krav pa
isolering och karantin for dessa djur

Underavsnitt [

Allminna djurhidlsokrav for nétkreatur, svin, fir, getter och histdjur som dr donatordjur

Artikel 15

Aktorernas ansvar for att se till att djurhilsokraven ir uppfyllda for notkreatur, svin, fir, getter och
histdjur som dr donatordjur och fran vilka avelsmaterial samlats

Aktorerna far till en annan medlemsstat endast flytta sdndningar av sperma, oocyter och embryon fran notkreatur, svin, far,
getter och histdjur om f6ljande krav dr uppfyllda:

a) Avelsmaterialet har samlats fran djur som pa dagen for samlingen inte uppvisade nagra symtom eller kliniska tecken pa
overforbara djursjukdomar.

b) Forflyttningen har godkants av stationsveterindren eller den ansvariga veteriniren.

Artikel 16

Stationsveterinirernas och de ansvariga veterinidrernas ansvar for att se till att djurhilsokraven dr
uppfyllda for notkreatur, svin, fir, getter och histdjur som dr donatordjur och frin vilka avelsmaterial
samlats

Stationsveterindrerna ska, i friga om djur som donerar sperma, eller de ansvariga veterindrerna ska, i friga om djur som donerar
oocyter och embryon, sikerstilla att notkreatur, svin, far, getter och hastdjur som dr donatordjur uppfyller f6ljande krav:

a) De har fotts och sedan fodseln vistats i unionen eller har forts in till unionen i enlighet med kraven for inforsel till
unionen.

b) De kommer frdn anldggningar i en medlemsstat eller en zon i en medlemsstat, eller fran anldggningar som stdr under
den behoriga myndighetens offentliga kontroll i ett tredjeland eller ett territorium eller en zon i ett tredjeland, vilka alla
uppfyller djurhilsokraven i delegerad forordning (EU) 2020/688.

i) for notkreatur i artiklarna 10.1, 11.1, 11.2, 11.3, 12.1, 12.2 och 12.3,
ii) for svin i artiklarna 19.1 och 20.1,
iii) for far och getter i artikel 15.1, 15.2, 15.3 och 15.4,
iv) for héstdjur i artikel 22.1 och 22.2.
¢) De har identifierats i enlighet med kraven i férordning (EU) 2019/2035
i) for notkreatur i artikel 38,
ii) for svin i artikel 52.1 eller 54.2,
iii) for far och getter i artikel 45.2 eller 45.4 eller i artikel 46.1, 46.2 eller 46.3,

iv) for héstdjur i artikel 58.1, 59.1 eller 62.1.
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d) De har under minst 30 dagar fore dagen for den forsta samlingen av avelsmaterialet och under samlingsperioden

i) hallits i anldggningar som inte ligger i en restriktionszon som upprittats pa grund av att det hos notkreatur, svin,
far, getter eller hastdjur har forekommit en sjukdom i kategori A eller en ny sjukdom av betydelse for dessa djur,

i) hallits i anldggningar dir ingen sjukdom i kategori D av betydelse for dessa djur har rapporterats,

iii) inte varit i kontakt med djur fran anldggningar i en sddan restriktionszon som avses i led i eller fran anldggningar
som inte uppfyller de villkor som avses i led ii,

iv) inte anvénts for naturlig avel.

¢) De uppvisade inga symtom eller kliniska tecken pd nigon sddan sjukdom i kategori D som avses i led d ii eller pd nya
sjukdomar den dag dd sperman, oocyterna eller embryona samlades in.

f)  De uppfyller de kompletterande djurhilsokraven
i) for notkreatur i artikel 20 samt i del 1 och i del 5 kapitlen I, Il och Il i bilaga I,
ii) for svin i artikel 21 samt i del 2 och i del 5 kapitlen I och IV i bilaga II,
i) for far och getter i artikel 22 samt i del 3 och i del 5 kapitlen [, IT och III i bilaga II,

iv) for hdstdjur i artikel 23 samt i del 4 i bilaga IL.

Artikel 17

Stationsveterinidrernas och de ansvariga veterinirernas ansvar for att se till att djurhilsokraven ir
uppfyllda for notkreatur, svin, fir, getter och histdjur som dr donatordjur och frin vilka avelsmaterial
samlats fran anliggningar som av djurhilsoskil omfattas av restriktioner for forflyttning

Stationsveterindrerna ska, i friga om djur som donerar sperma, eller de ansvariga veterindrerna ska, i friga om djur som
donerar oocyter och embryon, sikerstilla att sperma, oocyter och embryon som samlas pa en spermasamlingsstation eller pa
en anldggning som av djurhdlsoskdl omfattas av restriktioner for forflyttning i fraiga om de sjukdomar som avses i artikel 16 b,
20, 21, 22 eller 23 uppfyller foljande krav:

a) Avelsmaterialet ska lagras separat.

b) Avelsmaterialet far inte forflyttas mellan medlemsstaterna forran de behoriga myndigheterna har upphavt de restriktioner
for forflyttning som tillimpats pa spermasamlingsstationen eller pa den anldggning dir sperman samlades. och

¢) Den sperma, de oocyter och de embryon som lagras ska ha genomgatt lampliga officiella undersokningar for att utesluta
att sperman, oocyterna och embryona innehaller djurpatogener som orsakar de sjukdomar for vilka restriktionerna for
forflyttning infordes.

Artikel 18

Stationsveterinirernas kompletterande ansvar for att se till att djurhilsokraven uppfylls for nétkreatur,
svin, fir, getter och histdjur som ir donatordjur och frin vilka sperma samlats

Stationsveterindrerna ska sikerstilla att notkreatur, svin, far, getter och héstdjur som ar donatordjur uppfyller foljande krav:

a) De uppvisade inga symtom eller kliniska tecken pa ndgon sddan sjukdom i kategori D som avses i artikel 16 d ii den
dag di de sattes in pad en spermasamlingsstation.
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b) Om det giller donatordjur som ar notkreatur, svin, far och getter holls dessa djur fore den dag dé de sattes in pd en
spermasamlingsstation i ett karantanstall som pa den dagen uppfyllde foljande villkor:

i) Inga sjukdomar i kategori D av betydelse for notkreatur, svin, far eller getter hade rapporterats under atminstone de
30 foregaende dagarna.

ii) Den ldg inte i en restriktionszon som upprittats pd grund av att det hos notkreatur, svin, far eller getter hade
forekommit en sjukdom i kategori A eller en ny sjukdom av betydelse for dessa djur.

¢) De halls pd en spermasamlingsstation
i) ddr det under minst 30 dagar fore dagen for samlingen och minst 30 dagar efter dagen fo6r samlingen av sperma eller,
om det giller farsk sperma, fram till dagen for avsindning av sindningen av sperma, inte har rapporterats ndgon

sjukdom i kategori D av betydelse for notkreatur, svin, fir, getter eller hastdjur,

ii) som inte ligger i en restriktionszon som upprittats pd grund av att det hos nétkreatur, svin, far, getter eller hastdjur
har férekommit en sjukdom i kategori A eller en ny sjukdom av betydelse for dessa djur.

Artikel 19

Undantag frin djurhilsokraven for notkreatur, svin, fir, getter och histdjur som ir donatordjur som
forflyttas mellan spermasamlingsstationer

1. Genom undantag fran artikel 18 b far aktorer flytta donatordjur som ar notkreatur, svin, fir och getter, och donatorhastdjur
som genomgatt ett sddant testprogram for vissa sjukdomar som avses i del 4 kapitel I punkt 1 b i i bilaga II, direkt frdn en
spermasamlingsstation till en annan spermasamlingsstation
a) utan karantin eller testning, fore och efter forflyttningen, enligt bilaga IT pé f6ljande sitt:

i) Notkreatur, enligt del 1 samt del 5 kapitlen I, I och IIT i den bilagan.

i) Svin, enligt del 2 samt del 5 kapitlen I och IV i den bilagan.

iii) Far och getter, enligt del 3 samt del 5 kapitlen I, Il och III i den bilagan.

iv) Haistdjur, enligt del 4 kapitel I punkt 1 a i den bilagan. och

b) Detta far ske under forutsittning att donatordjuren

i) pa dagen for forflyttningen inte uppvisar ndgra symtom pd sjukdom eller tecken pa ndgon sjukdom i kategori D av
betydelse f6r notkreatur, svin, far, getter eller histdjur,

ii) fore forflyttningen hela tiden sedan de sattes in pa spermasamlingsstationen har vistats dir och med negativt resultat
har genomgitt foljande tester av betydelse for de notkreatur, svin, far, getter eller hastdjur som avses i punkt 1 a:

— alla obligatoriska rutintester som avses i bilaga Il under de tolv manaderna fore dagen for den forflyttningen,
eller

— om de obligatoriska rutintesterna dnnu inte har utforts pd spermasamlingsstationen, alla tester som kravs fore
insdttning pd en spermasamlingsstation under perioden omedelbart fore karantdnen och under karantinperiod.

2. Aktorerna fir flytta de donatordjur som avses i punkt 1 forsta meningen endast om den ursprungliga
spermasamlingsstationens behoriga myndighet har godkant forflyttningen och stationsveterindren vid den spermasamlingsstation
till vilken djuren ska flyttas har limnat sitt forhandsgodkdnnande.

3. Aktorerna ska sikerstilla att de donatordjur som avses i punkt 1 forsta meningen inte kommer i direkt eller indirekt
kontakt med djur med ldgre hilsostatus under forflyttningen och att de transportmedel som anvinds har rengjorts och
desinficerats fore anvandningen.

4. De aktorer som driver de spermasamlingsstationer till vilka djuren ska flyttas ska ldta de donatordjur som avses i punkt
1 forsta meningen genomga alla obligatoriska rutintester som avses i punkt 1 a senast tolv mdnader efter den dag dé det
sista obligatoriska rutintestet utfordes pa dessa djur.
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Underavsnitt I1

Kompletterande djurhilsokrav for vissa hov- och klévdjursarter

Artikel 20

Kompletterande djurhilsokrav for donatornétkreatur fran vilka sperma, oocyter och embryon samlats
1. Stationsveterindren ska, i frdga om djur som donerar sperma, eller den ansvariga veteriniren ska, i friga om djur som
donerar oocyter och embryon, sikerstilla att donatornotkreatur uppfyller foljande krav:

a) De kommer frn en anldggning som, om det giller djur som donerar sperma innan de sitts in i ett karantanstall, var fri
fran foljande sjukdomar och de har aldrig tidigare hallits pd ndgon anlidggning med lagre hilsostatus:

i) infektion med Mycobacterium tuberculosis-komplexet (M. bovis, M. caprae och M. tuberculosis),
ii) infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis,
iii) enzootisk bovin leukos,
iv) infektios bovin rhinotrakeit/infektios pustuldr vulvovaginit.
b) De uppfyller de kompletterande djurhalsokraven i del 1 samt i del 5 kapitlen I, Il och III i bilaga II.
2. Genom undantag frdn punkt 1 a iii fir stationsveterindren godta spermadonation frin ett djur som kommer frin en
anldggning som inte var fri frin enzootisk bovin leukos, under forutsittning att djuret

a) dr yngre dn tvd dr och har producerats av ett moderdjur som med negativt resultat har genomgatt ett serologiskt test
for enzootisk bovin leukos efter att djuret avldgsnats frén sitt moderdjur, eller

b) har uppnétt tva ars dlder och med negativt resultat har genomgétt ett serologiskt test for enzootisk bovin leukos.

3. Genom undantag fran punkt 1 a iii fir den ansvariga veterindren godta donation av oocyter och embryon fran ett djur
som dr yngre dn tva dr och som kommer frdn en anliggning som inte var fri frin enzootisk bovin leukos, under forutsittning
att den officiella veterindr som ansvarar for ursprungsanldggningen har intygat att det inte har frekommit négot kliniskt fall
av enzootisk bovin leukos under dtminstone de tre foregdende dren.

4. Genom undantag frdn punkt 1 a iv

a) far stationsveterindren, i frdga om djur som donerar sperma, godta ett donatordjur som kommer frén en anliggning som
inte var fri fran infektis bovin rhinotrakeit/infektios pustuldr vulvovaginit, under forutsittning att djuret har genomgétt
det test som kravs i enlighet med del 1 kapitel I punkt 1 b iv i bilaga II, eller

b) fir den ansvariga veterindren, i friga om djur som donerar oocyter och embryon, godta ett donatordjur som kommer
fran en anldggning som inte var fri fran infektios bovin rhinotrakeit/infektios pustuldr vulvovaginit, under forutsttning
att den officiella veterindr som ansvarar for ursprungsanldggningen har intygat att det inte har forekommit ndgot kliniskt
fall av infektiés bovin rhinotrakeit/infektios pustuldr vulvovaginit under dtminstone de tolv féregdende manaderna.

Artikel 21

Kompletterande djurhilsokrav for donatorsvin frin vilka sperma, oocyter och embryon samlats
1. Stationsveterindren ska, i frdga om djur som donerar sperma, eller den ansvariga veteriniren ska, i friga om djur som
donerar oocyter och embryon, sikerstilla att donatordjur av arten svin uppfyller foljande krav:
a) De kommer frdn en anldggning dir, om det giller djur som donerar sperma innan de sitts in i ett karantdnstall, inga
kliniska, serologiska, virologiska eller patologiska tecken pé infektion med Aujeszkys sjukdom-virus hade pavisats under

dtminstone de tolv foregdende ménaderna.

b) De uppfyller de kompletterande djurhilsokraven i del 2 samt i del 5 kapitlen I och IV i bilaga IL
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2. Stationsveteriniren ska sikerstilla att svin som donerar sperma uppfyller f6ljande krav:

a) Innan de sattes in i ett karantdnstall kom de fran en anldggning som var fri fran infektion med Brucella abortus, Brucella
melitensis och Brucella suis i enlighet med kraven i del 5 kapitel IV i bilaga II.

b) De holls i ett karantinstall som den dag da de sattes in i stallet hade varit fri frdn infektion med Brucella abortus, Brucella
melitensis och Brucella suis under dtminstone de tre foregdende ménaderna.

¢) De hélls pd en spermasamlingsstation dér inga kliniska, serologiska, virologiska eller patologiska tecken pd infektion
med Aujeszkys sjukdom-virus har rapporterats under dtminstone 30 dagar fore dagen for inséttningen och dtminstone
30 dagar omedelbart fore dagen for samlingen.

d) De har inte vaccinerats mot infektion med porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom-virus och de har sedan fodseln
eller under minst tre manader fore dagen for insittningen i karanténstallet hallits pa en anldggning dir inga djur har
vaccinerats mot infektion med porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom-virus och ingen infektion med porcint
reproduktivt och respiratoriskt syndrom-virus pavisades under den tiden.

Artikel 22

Kompletterande djurhilsokrav fér donatorfir och donatorgetter fran vilka sperma, oocyter och embryon
samlats

Stationsveterindren ska, i friga om djur som donerar sperma, eller den ansvariga veterindren ska, i friga om djur som donerar
oocyter och embryon, sikerstilla att donatorfar och donatorgetter uppfyller foljande krav:

a) De kommer inte fran och har inte varit i kontakt med djur frin en anldggning som, om det giller djur som donerar
sperma innan de sdtts in i ett karantdnstall, har omfattas av restriktioner for forflyttning med avseende pé infektion
med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis. Restriktionerna for forflyttning med avseende pd anldggningen
upphivs efter en period om minst 42 dagar frdn dagen for slakt eller avlivning och bortskaffandet av det sista djur som
hade smittats av eller var mottaglig for den sjukdomen.

b) De kommer frdn en anldggning som, om det giller djur som donerar sperma innan de stts in i ett karantinstall, var
fri frén infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis och de har aldrig tidigare héllits pd nidgon
anldggning med lagre hilsostatus.

¢) De uppfyller de kompletterande djurhalsokraven i del 3 samt i del 5 kapitlen I, IT och III i bilaga IL

Artikel 23

Kompletterande djurhilsokrav for donatorhistdjur fran vilka sperma, oocyter och embryon samlats

1. Stationsveterindren ska sikerstilla att de hdstdjur som stts in pd en spermasamlingsstation, och den ansvariga veterindren
ska sikerstilla att de histdjur som anvinds f6r samling av oocyter och embryon eller for produktion av embryon, uppfyller
foljande krav fore samlingen av avelsmaterialet:

a) De kommer fran en anldggning

i) ddr surra (Trypanosoma evansi) inte har rapporterats under de 30 foregdende dagarna, eller dar surra (Trypanosoma
evansi) har rapporterats under de tvd foregdende aren och den berorda anldggningen efter det senaste utbrottet
omfattades av restriktionen for forflyttning tills

— de smittade djuren hade avligsnats fran anldggningen och

— de kvarvarande djuren pd anldggningen med negativt resultat hade genomgatt ett test for surra (Trypanosoma
evansi) genom ndgon av diagnosmetoderna i del 3 i bilaga I till delegerad forordning (EU) 2020/688 som
utforts pd prover som togs minst sex manader efter den dag dd det sista smittade djuret hade avldgsnats fran
anldggningen,
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ii) dar beskallarsjuka (dourine) inte har rapporterats under de sex foregdende méanaderna, eller dar beskallarsjuka
(dourine) har rapporterats under de tva foregdende dren och den berorda anldggningen efter det senaste utbrottet
omfattades av restriktionen for forflyttning tills

— de smittade djuren hade avlivats och destruerats eller slaktats eller alla smittade okastrerade hastdjur av hankon
hade kastrerats och

— de kvarvarande histdjuren pé anldggningen, med undantag av de kastrerade hastdjur av hankén som avses i
forsta strecksatsen och halls dtskilda frdn hdstdjur av honkén, med negativt resultat hade genomgatt ett test
for beskillarsjuka (dourine) genom ndgon av diagnosmetoderna i del 8 i bilaga I till delegerad forordning
(EU) 2020/688 som utforts pa prover som togs minst sex manader efter att de dtgdrder som beskrivs i forsta
strecksatsen hade slutforts,

iif) dar ekvin infektiés anemi inte har rapporterats under de 90 foregdende dagarna, eller dir ekvin infektios anemi
har rapporterats under de tolv foregdende ménaderna och den berorda anldggningen efter det senaste utbrottet
omfattades av restriktionen for forflyttning tills

— de smittade djuren hade avlivats och destruerats eller slaktats och

— de kvarvarande histdjuren pa anldggningen med negativt resultat hade genomgatt ett test for ekvin infektios
anemi genom ndgon av diagnosmetoderna i del 9 i bilaga I till delegerad forordning (EU) 2020/688 som utforts
pa prover som togs vid tvd tillfillen med minst tre manaders mellanrum efter att de dtgarder som beskrivs i
forsta strecksatsen hade slutforts och anldggningen hade rengjorts och desinficerats.

b) Spermadonatorer har under 30 dagar fore dagen for spermasamlingen hallits i anldggningar dar inga hastdjur uppvisade
ndgra kliniska tecken pé infektion med ekvint arteritvirus eller kontagios ekvin metrit under den tiden.

¢) De uppfyller de kompletterande djurhdlsokraven i del 4 i bilaga II.
2. Genom undantag frdn punkt 1 a maste de restriktioner for forflyttning som avses i punkt 1 a i-iii gélla under minst
30 dagar fran den dag dé alla djur pd anldggningen av de arter som fortecknas for respektive sjukdom enligt punkt 1 a

i—iii antingen avlivades och destruerades eller slaktades, om det tillats enligt punkt 1 b, och anldggningen rengjordes och
desinficerades.

Avsnitt 3

Laboratorietester och andra tester som ska utforas pd hillna nétkreatur, svin,
fir, getter och histdjur som dr donatordjur och pd avelsmaterial frin dessa djur

Artikel 24

Laboratorietester och andra tester som ska utféras pa notkreatur, svin, fir, getter och histdjur som ir
donatordjur och pad avelsmaterial fran dessa djur

Aktorerna ska sikerstalla att
a) de donatordjur vars avelsmaterial ska forflyttas till andra medlemsstater har genomgitt f6ljande tester:
i) For notkreatur, testerna i del 1 samt tillimpliga tester i del 5 kapitlen I, Il och III i bilaga II.
ii) For svin, testerna i del 2 samt tillimpliga tester i del 5 kapitlen I och IV i bilaga IL
i) For far och getter, testerna i del 3 samt tillimpliga tester i del 5 kapitlen I, I och III i bilaga II.
iv) For histdjur, testerna i del 4 i bilaga II.

b) Alla tester som avses i led a ska utforas i officiella laboratorier.
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Artikel 25

Tillstand att utfora laboratorietester i karantinstall pa notkreatur, svin, fir och getter som ir donatordjur

1. Den behoriga myndigheten far tillata att foljande tester som avses i bilaga II utfors pd prover som tas i karanténstallet:
a) Nar det giller notkreatur, de tester som avses i del 1 kapitel I punkt 1 b i den bilagan.
b) Nar det giller svin, de tester som avses i del 2 kapitel I punkt 1 b i den bilagan.

¢) Nar det giller fir och getter, de tester som avses i del 3 kapitel I punkt 1 ¢ i den bilagan.

2. Om den behoriga myndigheten har beviljat de tillstind som avses i punkt 1 ska f6ljande villkor vara uppfyllda:
a) Perioden i karanténstallet far inte inledas fore dagen for provtagningen for de tester som avses i punkt 1 a, b och c.

b) Om resultaten av nigot av de tester som avses i punkt 1 dr positiva ska det berorda djuret omedelbart avligsnas fran
karantinstallet.

¢) Om ndgot djur vid gruppkarantin visar sig vara positivt i ett test som avses i punkt 1 far karantdnen i karantinstallet
inte inledas for de kvarvarande djuren f6rrdn det djur som visade sig vara positivt har avldgsnats fran karantanstallet.

Avsnitt 4

Djurhilsokrav for samling, produktion, bearbetning, lagring och andra
forfaranden som rér avelsmaterial frdn nétkreatur, svin, fdr, getter och
histdjur

Artikel 26

Aktorernas skyldigheter vad giller djurhilsokrav for samling, produktion, bearbetning och lagring av
avelsmaterial frin notkreatur, svin, far, getter och histdjur

Aktorerna ska sikerstilla att sindningar av sperma, oocyter och embryon frén notkreatur, svin, fir, getter och hastdjur
forflyttas till andra medlemsstater endast om de uppfyller de djurhilsokrav for samling, produktion, bearbetning och lagring
av avelsmaterial som anges i bilaga III.

Avsnitt 5

Djurhidlsokrav for transport av avelsmaterial frdn notkreatur, svin, fir, getter
och histdjur

Artikel 27

Stationsveterinidrernas och de ansvariga veterinirernas ansvar for att se till att djurhilsokraven for
transport av avelsmaterial frin nétkreatur, svin, far, getter och histdjur ir uppfyllda

1. Om avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter och hastdjur flyttas till en annan medlemsstat eller till en anlaggning
for bearbetning av avelsmaterial eller en station for lagring av avelsmaterial inom samma medlemsstat ska stationsveteriniren
eller den ansvariga veteriniren sikerstilla att

a) transportbehillarna forseglas och numreras innan de avsinds frén den godkinda anliggningen for avelsmaterial,
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b) det mérke pé strdn eller andra forpackningar som anbringats i enlighet med artikel 10 dverensstimmer med det nummer
som angetts antingen i djurhalsointyget eller i egenforsikran och pé den behéllare i vilken avelsmaterialet transporteras.

2. Den forsegling som avses i punkt 1 a och som anbringas pa stationsveterindrens eller den ansvariga veterindrens ansvar
far bytas ut av den officiella veterinaren.

Artikel 28

Aktorernas ansvar for att se till att djurhilsokraven for transport av avelsmaterial frin nétkreatur, svin,
far, getter och histdjur ir uppfyllda

1. Aktorerna far flytta sperma, oocyter och embryon frdn notkreatur, svin, far, getter och hastdjur till en annan medlemsstat
endast om foljande villkor ar uppfyllda:
a) Bara en typ av avelsmaterial frdn en enda art placeras i transportbehéllaren.
b) Den transportbehallare som avses i led a
i) har rengjorts och antingen desinficerats eller steriliserats fore anvindning, eller 4r en engangsbehallare,
i) har fyllts med ett kylmedium som inte tidigare har anvints for andra produkter.
2. Genom undantag frdn punkt 1 fir aktorerna placeras sperma, oocyter och embryon fran samma art i samma
transportbehallare, under forutsittning att
a) de stran eller andra forpackningar i vilka avelsmaterialet placeras dr noggrant och hermetiskt forslutna,
b) avelsmaterial av olika slag ar fysiskt dtskilda fran varandra i separata behéllare eller placeras i dubbla skyddsforpackningar.

3. Genom undantag fran punkterna 1 och 2 fir aktorerna placera sperma, oocyter och embryon fran fir och getter i
samma transportbehallare.

Artikel 29

Aktorernas kompletterande ansvar for transport av sperma frin notkreatur, svin, fir och getter

Om aktorerna till en annan medlemsstat flyttar sindningar av sperma fran nétkreatur, svin, far eller getter som samlats frdn
mer én ett donatordjur och som placeras i ett enda stré eller en enda annan férpackning ska de

a) sdkerstilla att sperman samlas och avsands fran en enda spermasamlingsstation eller, vid tillimpning av de undantag
som foreskrivs i artiklarna 13 och 14, en enda anldggning dir den samlades,

b) ha forfaranden for bearbetning av sperman som sikerstaller dess sparbarhet i enlighet med artiklarna 10 och 19.

KAPITEL 2

Djurhilsointyg, egenforsikran och anmdlan av forflyttning avseende avelsmaterial frin nétkreatur, svin, fdr,
getter och héstdjur

Artikel 30

Bestimmelser om utfirdande av djurhilsointyg
1. Fore utfirdandet av ett djurhilsointyg for forflyttning av sandningar av avelsmaterial fran nétkreatur, svin, far, getter och
hidstdjur mellan medlemsstaterna ska den officiella veterindren gora foljande:

a) En visuell undersokning av transportbehallaren for att kontrollera om de krav som avses i artikel 28 dr uppfyllda och
for att
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i) kontrollera den forsegling och det nummer som stationsveterindren eller den ansvariga veterindren har anbringat
pd transportbehallaren enligt artikel 27.1 a, eller

ii) vid behov kontrollera det avelsmaterial som placeras i transportbehdllaren, och efter denna kontroll forsegla och
numrera transportbehallaren.

b) En dokumentkontroll avseende de uppgifter som stationsveteriniren eller den ansvariga veteriniren har limnat for att
sikerstilla att

i) den information som intyget giller styrks genom de journaler som forts i enlighet med artikel 8,

ii) det mérke pd strdn eller andra forpackningar som har anbringats i enlighet med artikel 10 Gverensstimmer med
det nummer som angetts i djurhélsointyget och pa den behallare i vilken avelsmaterialet transporteras,

i) de krav som avses i del III kapitel 1 ar uppfyllda.

2. Den officiella veterindren ska gora de kontroller och undersokningar som foreskrivs i punkt 1 samt utfirda djurhilsointyget
inom 72 timmar fore tidpunkten for avsindning av sindningen av avelsmaterial.

3. Djurhélsointyget ska vara giltigt i tio dagar fran dagen for utfardandet.

Artikel 31

Information som ska ingd i djurhilsointyget for avelsmaterial frin notkreatur, svin, fir, getter och histdjur
som forflyttas mellan medlemsstaterna

Djurhilsointygen for forflyttning av sindningar av avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter och hastdjur mellan
medlemsstaterna ska dtminstone innehélla den information som anges i punkt 1 i bilaga IV.

Artikel 32

Krav pd egenférsikran for forflyttningar av sindningar av avelsmaterial frdn notkreatur, svin, far, getter
och histdjur till och frdn anliggningar for bearbetning av avelsmaterial

1. Om en aktor som driver en godkidnd anldggning f6r avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter och hastdjur later en
anldggning for bearbetning av avelsmaterial bearbeta avelsmaterial ska den aktoren sakerstalla att en egenforsdkran atfoljer
sindningen av avelsmaterialet under transporten till och frdn anliggningen for bearbetning av avelsmaterial.

2. En aktor som driver en godkand anliggning for avelsmaterial ska sikerstilla att den egenférsdkran som avses i punkt 1
atminstone innehéller foljande information:

a) Namn pd och adress till den godkidnda anliggning for avelsmaterial dir avelsmaterialet har samlats eller producerats.
b) Namn pé och adress till den anldggning for bearbetning av avelsmaterial till vilken avelsmaterialet flyttas for bearbetning.
¢) Datum for forflyttning av sindningen av avelsmaterial till och frdn en anldggning for bearbetning av avelsmaterial.

d) Typ av avelsmaterial och kvantitet.

e) Mirkning av avelsmaterialet enligt kraven i artikel 10.
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Artikel 33

Krav pd aktorernas forhandsanmilan av forflyttning av sindningar av avelsmaterial fran notkreatur, svin,
far, getter och histdjur mellan medlemsstaterna

Om sidndningar av avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter och hastdjur forflyttas till en annan medlemsstat ska de
aktorer som driver godkdnda anlidggningar for avelsmaterial, sddana anldggningar dar far och getter hélls och som avses i
artikel 13 eller sddana avgransade anldggningar som avses i artikel 14 i forvdag anmala den planerade forflyttningen av dessa
sandningar av avelsmaterial till den behoriga myndigheten i sin ursprungsmedlemsstat.

Artikel 34

Information som krivs f6r anmilan av forflyttningar av sindningar av avelsmaterial fran notkreatur,
svin, fir, getter och histdjur mellan medlemsstaterna

De aktorer som limnar in en anmadlan till den behériga myndigheten i sin ursprungsmedlemsstat enligt artikel 33 ska till
den behoriga myndigheten lamna den information om varje sindning av avelsmaterial som ska forflyttas till en annan
medlemsstat som foreskrivs i

a) punkt 1 a—fi bilaga IV, om avelsmaterialet atfoljs av ett djurhilsointyg, eller

b) artikel 32.2, om avelsmaterialet 4tfoljs av en egenforsikran.

Artikel 35

Nédrutiner for anmilan av forflyttningar av sindningar av avelsmaterial frin notkreatur, svin, fir, getter
och histdjur mellan medlemsstaterna vid strémavbrott och andra stérningar av Imsoc

1. Vid stromavbrott och andra storningar av Imsoc ska den behoriga myndigheten pd ursprungsorten for den sindning av
avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter och héstdjur som ska forflyttas till en annan medlemsstat anméla forflyttningen
av sandningen per fax eller e-post till kommissionen och till den behoriga myndigheten pd destinationsorten.

2. Den anmadlan som avses i punkt 1 ska goras av den behoriga myndigheten pd ursprungsorten for sindningen av
avelsmaterial i enlighet med de beredskapsarrangemang som ska tillimpas nir ndgon funktion i Imsoc inte ar tillganglig.

KAPITEL 3

Djurhilsokrav, utfirdande av djurhdlsointyg och anmdlan avseende avelsmaterial fran andra djur dn
nétkreatur, svin, far, getter och histdjur

Artikel 36

Djurhilsokrav for forflyttning av avelsmaterial frin hundar och katter till andra medlemsstater

Aktorerna far till andra medlemsstater flytta sperma, oocyter och embryon fran hundar (Canis lupus familiaris) och katter
(Felis silvestris catus) endast om foljande villkor ar uppfyllda:

a) Djuren har fétts och sedan fodseln vistats i unionen eller har forts in till unionen i enlighet med kraven for inforsel till
unionen.

b) Djuren kommer frin en anliggning dar infektion med rabiesvirus inte har bekriftats under minst 30 dagar fore dagen
for samlingen av sperman, oocyterna eller embryona.

¢) Djuren uppvisade inte ndgra symtom pé sjukdom den dag dé sperman, oocyterna eller embryona samlades in.
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d) Dijuren dr markta genom implantering av en transponder eller genom en klart ldslig tatuering i enlighet med artikel 17.1 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 576/2013 (') eller identifieras i enlighet med artikel 70 i forordning
(EU) 2019/2035.

¢) Djuren har vaccinerats mot rabies i enlighet med giltighetskraven i del 1 i bilaga VII till delegerad forordning (EU)
2020/688.

f)  Djuren har genomgitt alla de forebyggande hilsodtgirder mot andra sjukdomar eller infektioner 4n rabies som anges i
del 2 i bilaga VII till delegerad férordning (EU) 2020/688.

g) Djuren har inte anvints for naturlig avel under minst 30 dagar fore dagen for samlingen av sperman, oocyterna eller
embryona och under samlingsperioden.

Artikel 37

Djurhilsokrav for forflyttning till andra medlemsstater mellan avgrinsade anliggningar av avelsmaterial
fran andra hallna landlevande djur dn nétkreatur, svin, fir, getter och histdjur

Aktorer som driver avgransade anldggningar fér flytta avelsmaterial fran andra landlevande djur 4n notkreatur, svin, far, getter
och histdjur som halls pd sddana anldggningar till avgrinsade anldggningar i andra medlemsstater endast om donatordjuren

a) har fotts och sedan fodseln vistats i unionen eller har forts in till unionen i enlighet med kraven for inforsel till unionen,

b) har vistats pad en enda avgransad ursprungsanliggning under minst 30 dagar fore dagen for samlingen av sperman,
oocyterna eller embryona,

¢) inte kommer frén och inte har varit i kontakt med djur frén en anldggning i en restriktionszon som upprittats pa grund
av forekomst av en sjukdom i kategori A eller en ny sjukdom av betydelse for dessa hallna landlevande djurs art,

d) kommer frdn en anldggning dir ingen sjukdom i kategori D av betydelse for den arten har rapporterats under minst
30 dagar fore dagen for samlingen av sperman, oocyterna eller embryona,

e) identifieras och registreras i enlighet med bestimmelserna for den avgransade anldggningen,

f)  imojligaste man inte har anvénts for naturlig avel under minst 30 dagar fore dagen for den forsta samlingen och under
perioden for samling av sperma, oocyter eller embryon avsedda for forflyttning till en annan medlemsstat,

g) har undersokts kliniskt av den veterindr pd anldggningen som ansvarar for den verksamhet som bedrivs pa den avgrinsade
anldggningen, och uppvisar inga symtom pa sjukdom den dag dd sperman, oocyterna eller embryona samlas.

Artikel 38

Djurhilsokrav for forflyttning av avelsmaterial frin djur av familjerna Camelidae och Cervidae till andra
medlemsstater

Aktorerna far till andra medlemsstater flytta avelsmaterial frdn djur av familjerna Camelidae eller Cervidae endast om foljande

villkor dr uppfyllda:

a)  Djuren har fotts och sedan fodseln vistats i unionen eller har forts in till unionen i enlighet med kraven f6r inforsel till
unionen.

(1) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 576/2013 av den 12 juni 2013 om f6rflyttning av sillskapsdjur utan kommersiellt syfte
och om upphavande av férordning (EG) nr 998/2003 (EUTL 178, 28.6.2013,s. 1).
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Djuren har vistats pa en enda ursprungsanldggning under minst 30 dagar fore dagen for samlingen av sperman, oocyterna
eller embryona.

Djuren kommer inte fran och har inte varit i kontakt med djur frén en anldggning i en restriktionszon som upprittats
pa grund av forekomst av en sjukdom i kategori A eller en ny sjukdom av betydelse for dessa héllna landlevande djurs
art.

Djuren kommer fran en anldggning ddr det under minst tolv mdnader fore dagen for samlingen av sperman, oocyterna
eller embryona

i) har genomforts ett dvervakningsprogram for pavisande av infektion med Mycobacterium tuberculosis-komplexet
(M. bovis, M. caprae och M. tuberculosis) i enlighet med del 2 eller 3 i bilaga II till delegerad forordning (EU) 2020/688,

ii) ddr inga djur av familjen Camelidae eller Cervidae som inte uppfyller de krav som avses i led i har forts in, och

iif) dér det vid misstanke om infektion med Mycobacterium tuberculosis-komplexet (M. bovis, M. caprae och M. tuberculosis)
har utforts undersokningar och dir sjukdomen uteslutits.

Djuren kommer fran en anldggning

i) ddr infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis inte har rapporterats under minst 42 dagar
fore dagen for samlingen av sperman, oocyterna eller embryona, och

ii) ddr, om det giller djur av familjen Camelidae, alla djur som vistas pd anliggningen med negativt resultat har
genomgitt ett test for infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis enligt del 1 i bilaga I till
delegerad forordning (EU) 2020/688 pé prover som togs under de 30 dagarna fore dagen for samlingen av sperman,
oocyterna eller embryona.

Djuren kommer fran en anldggning dér infektios bovin rhinotrakeit/infektios pustuldr vulvovaginit inte har rapporterats
under minst 30 dagar fore dagen for samlingen av sperman, oocyterna eller embryona.

Djuren kommer frdn en anldggning dér infektion med EHD-virus inte har rapporterats inom en radie pd 150 km kring
anlaggningen under minst tvd ar fére dagen for samlingen av sperman, oocyterna eller embryona.

Djuren kommer frdn en anldggning dir infektion med rabiesvirus inte har bekraftats under minst 30 dagar fore dagen
for samlingen av avelsmaterialet.

Djuren kommer frin en anldggning dar mjaltbrand inte har rapporterats under minst 15 dagar fore dagen for samlingen
av sperman, oocyterna eller embryona.

Djuren kommer fran en anldggning dar surra (Trypanosoma evansi)

i) inte har rapporterats under minst 30 dagar fore dagen for samlingen av sperman, oocyterna eller embryona, eller

ii) har bekriftats under de tvd foregdende dren, men dir anldggningen efter det senaste utbrottet av den sjukdomen
omfattades av restriktioner for forflyttning tills

— de smittade djuren hade avldgsnats fran anldggningen och

— de kvarvarande djuren pé anldggningen med negativt resultat hade genomgatt ett test for surra (Trypanosoma
evansi) enligt del 3 i bilaga I till delegerad forordning (EU) 2020/688 som utforts pd prover som togs minst sex
ménader efter den dag dd de smittade djuren hade avligsnats fran anlidggningen.
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k)  Djuren uppfyller hilsokraven vad giller infektion med blitungevirus (serotyperna 1-24) i del 5 kapitel 1I i bilaga IL.

)  Djuren har inte varit i kontakt med djur som inte uppfyllde kraven i led a och leden c—k under den uppehéllsperiod pa
minst 30 dagar som anges i led b.

m) Dijuren har undersokts kliniskt av en veterindr och uppvisade inte nigra symtom pé sjukdom den dag dd sperman,
oocyterna eller embryona samlades in.

n) Dijuren identifieras i enlighet med artikel 73.1 eller 73.2 eller i enlighet med 74 i forordning (EU) 2019/2035.

o) Djuren har inte anvints for naturlig avel under minst 30 dagar fore dagen for samlingen av sperman, oocyterna eller
embryona och under samlingsperioden.

Artikel 39

Bestimmelser om utfirdande av djurhilsointyg
1. Fore undertecknandet av ett djurhilsointyg for forflyttning av sindningar av avelsmaterial frin hundar eller katter mellan
medlemsstaterna ska den officiella veterindren gora f6ljande:
a)  En visuell undersokning av transportbehéllaren for att
i) kontrollera den forsegling och det nummer som aktdren har anbringat pé transportbehéllaren, eller

ii) vid behov kontrollera det avelsmaterial som placeras i transportbehéllaren, och efter denna kontroll forsegla och
numrera transportbehallaren.

b) En dokumentkontroll avseende de uppgifter som aktoren har lamnat for att sakerstilla att
i) den information som intyget giller styrks genom de journaler som forts pa anldggningen,

ii) det mérke pd strdn eller andra forpackningar som har anbringats i enlighet med artikel 11 éverensstimmer med
det nummer som angetts i djurhélsointyget och pa den behallare i vilken avelsmaterialet transporteras,

i) de krav som avses i artikel 36 ar uppfyllda.
2. Fore undertecknandet av ett djurhilsointyg for forflyttning av sindningar av avelsmaterial fran andra landlevande djur
an notkreatur, svin, far, getter eller hastdjur som halls pa avgrinsade anldggningar ska den officiella veterindren gora foljande:
a) En visuell undersokning av transportbehéllaren for att

i) kontrollera den forsegling och det nummer som den veterindr pd anldggningen som ansvarar for den verksamhet
som bedrivs pa den avgrinsade anlidggningen har anbringat pé transportbehillaren, eller

ii) vid behov kontrollera det avelsmaterial som placeras i transportbehéllaren, och efter denna kontroll forsegla och
numrera transportbehallaren.

b) En dokumentkontroll avseende de uppgifter som den veterinir pd anldggningen som ansvarar for den verksamhet som
bedrivs pa den avgrinsade anliggningen har limnat for att sikerstilla att

i) den information som intyget giller styrks genom de journaler som forts pd den avgrinsade anliggningen,

i) det mirke pa strin eller andra forpackningar som har anbringats i enlighet med artikel 11 overensstimmer med
det nummer som angetts i djurhélsointyget och pa den behallare i vilken avelsmaterialet transporteras,

i) de krav som avses i artikel 37 dr uppfyllda.
3. Fore undertecknandet av ett djurhalsointyg for forflyttning av sindningar av avelsmaterial fran djur av familjen Camelidae
eller Cervidae mellan medlemsstaterna ska den officiella veterindren goéra foljande:
a) En visuell undersokning av transportbehallaren for att

i) kontrollera den forsegling och det nummer som aktoren har anbringat pé transportbehéllaren, eller
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ii) vid behov kontrollera det avelsmaterial som placeras i transportbehéllaren, och efter denna kontroll forsegla och
numrera transportbehallaren.

b) En dokumentkontroll avseende de uppgifter som aktoren har lamnat for att sikerstalla att
i) den information som intyget giller styrks genom de journaler som forts pd anldggningen,

ii) det marke pa stran eller andra forpackningar som har anbringats i enlighet med artikel 11 6verensstimmer med
det nummer som angetts i djurhélsointyget och pa den behallare i vilken avelsmaterialet transporteras,

i) de krav som avses i artikel 38 ar uppfyllda.

4. Den officiella veterindren ska gora de kontroller och undersokningar som foreskrivs i punkterna 1, 2 och 3 samt utfirda
djurhilsointyget inom 72 timmar fore tidpunkten for avsandning av sindningen av avelsmaterial.

5. Det djurhilsointyg som foreskrivs i punkterna 1, 2 och 3 ska vara giltigt i tio dagar fran dagen for utfardandet.

Artikel 40

Krav pd utfirdande av djurhilsointyg for forflyttning mellan medlemsstaterna av sindningar av
avelsmaterial frin andra hillna landlevande djur dn nétkreatur, svin, far, getter och histdjur

Djurhilsointygen for forflyttning mellan medlemsstaterna av sindningar av avelsmaterial fran hundar och katter och fran
andra landlevande djur dn notkreatur, svin, far, getter eller hastdjur som hélls pa avgransade anldggningar eller fran djur av
familjen Camelidae eller Cervidae ska dtminstone innehélla den information som anges i punkt 2 i bilaga IV.

Artikel 41

Krav pd aktorernas forhandsanmailan av forflyttningar mellan medlemsstaterna av sindningar av
avelsmaterial frin andra hillna landlevande djur dn notkreatur, svin, fir, getter och histdjur

Om sidndningar av avelsmaterial frdn hundar eller katter, fran andra landlevande djur 4n noétkreatur, svin, fir, getter eller
hastdjur som hélls pd avgrinsade anldggningar eller frin djur av familjen Camelidae eller Cervidae forflyttas till en annan
medlemsstat ska aktoren i forvdag anméla den planerade forflyttningen av dessa sindningar av avelsmaterial till den behoriga

myndigheten i ursprungsmedlemsstaten.

Artikel 42

Information som krivs for anmilan av foérflyttningar mellan medlemsstaterna av sindningar av
avelsmaterial frin andra hillna landlevande djur in notkreatur, svin, fir, getter och histdjur

De aktorer som enligt artikel 41 ér skyldiga att anmila sindningar till den behoriga myndigheten i ursprungsmedlemsstaten
ska till den behoriga myndigheten ldmna den information om varje sindning av avelsmaterial som ska forflyttas till en annan

medlemsstat som foreskrivs i punkt 2 a—f i bilaga IV.

Artikel 43

Nédrutiner for anmilan av forflyttningar av sindningar av avelsmaterial frin andra hallna landlevande
djur in notkreatur, svin, fir, getter och histdjur mellan medlemsstaterna vid strémavbrott och andra
storningar av Imsoc

1. Vid stromavbrott och andra storningar av Imsoc ska den behoriga myndigheten pd ursprungsorten for den sindning av
avelsmaterial fran hundar eller katter, frdn andra landlevande djur dn notkreatur, svin, far, getter eller histdjur som halls pa
avgransade anldggningar eller fran djur av familjen Camelidae eller Cervidae som ska forflyttas till en annan medlemsstat anmila
forflyttningen av sindningen per fax eller e-post till kommissionen och till den behériga myndigheten pd destinationsorten.
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2. Den anmadlan som avses i punkt 1 ska goras av den behoriga myndigheten pd ursprungsorten for sindningen av
avelsmaterial i enlighet med de beredskapsarrangemang som ska tillimpas nar ndgon funktion i Imsoc inte ar tillganglig.

KAPITEL 4

Kompletterande bestimmelser for de behoriga myndigheternas beviljande av undantag for avelsmaterial

Artikel 44

Kompletterande bestimmelser for de behoriga myndigheternas beviljande av undantag fér avelsmaterial
avsett for vetenskapliga indamdl

1. Ursprungsmedlemsstaternas behoriga myndigheter far bevilja undantag for forflyttning till en annan medlemsstat av
avelsmaterial avsett for vetenskapliga andamaél som inte uppfyller djurhilsokraven i kapitel 1 eller 3, under forutsattning att
den aktor som driver den avsindande anliggningen har fatt skriftligt forhandsgodkdnnande fran den behériga myndigheten
i destinationsmedlemsstaten om att sindningen av avelsmaterial godtas.

2. Destinationsmedlemsstatens behoriga myndighet far godta en sddan sindning av avelsmaterial som avses i punkt 1
endast om den aktor som driver den destinationsanliggning som ska ta emot avelsmaterialet sikerstiller att avelsmaterialet
endast anvands for vetenskapliga andamal under sddana forhallanden som forhindrar spridning av sjukdomar i kategori D.

Artikel 45

Kompletterande bestimmelser for de behoriga myndigheternas beviljande av undantag fér avelsmaterial
som flyttas till genbanker i en annan medlemsstat

1. Ursprungsmedlemsstaternas behoriga myndigheter far bevilja undantag for forflyttning av avelsmaterial till genbanker
i en annan medlemsstat, under forutsittning att den aktor som driver den avsindande anldggningen har fatt skriftligt
forhandsgodkidnnande frén destinationsmedlemsstatens behoriga myndighet om att den godtar sindningen av avelsmaterial frin

a) utrotningshotade raser som inte uppfyller djurhalsokraven i kapitel 1, eller

b) andra landlevande djur 4n nétkreatur, svin, far, getter och histdjur som halls pd avgransade anldggningar och som inte
uppfyller djurhalsokraven i artikel 37.

2. Destinationsmedlemsstatens behoriga myndighet far godta en sddan sindning av avelsmaterial som avses i punkt 1

endast under forutsattning att

a) den aktor som driver den genbank som ska ta emot avelsmaterialet sikerstaller att det endast anvinds for ex situ-bevarande
och héllbar anvidndning av genetiska resurser frdn sddana héllna landlevande djur for vilka den mottagande genbanken
har inrittats,

b) den har tillricklig information, inklusive information frin ursprungsmedlemsstatens behériga myndighet eller resultat av
tester, eller behandlar avelsmaterialet sd att den kan undvika spridning av mul- och klovsjuka, infektion med boskapspest
och andra fortecknade sjukdomar.

Artikel 46
Bestimmelser om och information som ska ingd i egenforsikran for avelsmaterial som ir avsett for
vetenskapliga indamal eller som ska forflyttas till genbanker i en annan medlemsstat

1. Om avelsmaterial som dr avsett for vetenskapliga dndamal eller for lagring i genbanker ska flyttas till en annan medlemsstat

ska den aktor som driver den avsindande anldggningen sikerstilla att en egenforsdkran dtfoljer avelsmaterialet under
transporten till destinationsorten.
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2. Den aktor som driver den avsindande anldggningen ska sikerstilla att den egenforsikran som foreskrivs i punkt 1
atminstone innehéller foljande information:

a) Avsdndarens och mottagarens namn och adress.
b) Avsindningsplatsens och destinationsortens namn och adress.
¢) Om avelsmaterialet flyttats till och frén en anliggning for bearbetning av avelsmaterial, datum for dessa forflyttningar.
d) Avelsmaterialets typ och donatordjurens art.
e) Antal strdn eller andra forpackningar i den sindning som ska avsindas.
f)  Foljande information som gor det mojligt att identifiera avelsmaterialet:
i) Den mirkning som anbringats pa strana eller de andra forpackningarna.
ii) Plats och datum for samling eller produktion av avelsmaterialet.

g) Tillgdngliga resultat av de tester som avses i artikel 45.2 b.

Artikel 47

Aktorernas forhandsanmiilan av forflyttningar av avelsmaterial som ir avsett for vetenskapliga indamal
eller f6r genbanker mellan medlemsstaterna

Om avelsmaterial som ar avsett for vetenskapliga andamal eller for lagring i genbanker flyttas till en annan medlemsstat ska
den aktor som driver den avsindande anldggningen i forvig anmala den planerade forflyttningen av detta avelsmaterial till den
behériga myndigheten i ursprungsmedlemsstaten for sindningen samt limna den information som anges i artikel 46.2 a—g.

Artikel 48

Nédrutiner for anmiilan av forflyttningar av avelsmaterial som ir avsett fr vetenskapliga indamal eller
for genbanker mellan medlemsstaterna vid stromavbrott och andra stérningar av Imsoc

1. Vid stromavbrott och andra storningar av Imsoc ska den behoriga myndigheten pd ursprungsorten for den sindning av
avelsmaterial som dr avsett for vetenskapliga dndamal eller for lagring i genbanker anmila forflyttningen av sandningen per
fax eller e-post till kommissionen och till den behoriga myndigheten péd destinationsorten.

2. Den anmadlan som avses i punkt 1 ska goras av den behoriga myndigheten pd ursprungsorten for sindningen av
avelsmaterial i enlighet med de beredskapsarrangemang som ska tillimpas nar ndgon funktion i Imsoc inte ar tillganglig.

DEL IV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 49

Overgéngsbestimmelser

1. Spermasamlingsstationer, spermalagringsstationer, embryosamlingsgrupper och embryoproduktionsgrupper som har
godkants fore den 21 april 2021 i enlighet med direktiven 88/407/EEG, 89/556/EEG, 90/429/EEG och 92/65[EEG, till vilka
hdnvisning gors i artikel 270.2 sjitte, sjunde, dttonde och tolfte strecksatserna i forordning (EU) 2016/429, ska anses ha
godkints i enlighet med denna forordning.

De ska i alla andra avseenden omfattas av bestimmelserna i den hir forordningen och i férordning (EU) 2016/429.
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2. Stran och andra forpackningar i vilka sperma, oocyter eller embryon placeras, lagras och transporteras, oavsett om
de ar atskilda eller inte atskilda i individuella doser, och som har mérkts fore den 21 april 2021 i enlighet med direktiven
88/407[EEG, 89/556/EEG, 90/429/EEG och 92/65/EEG ska anses ha mirkts i enlighet med den hir férordningen.

3. Dijurhilsointyg som har utfirdats fore den 21 april 2021 i enlighet med direktiven 88/407/EEG, 89/556/EEG, 90/429/EEG
och 92/65[EEG ska anses ha utfirdats i enlighet med den har férordningen.

Artikel 50

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

Den ska tillimpas fran och med den 21 april 2021.

Denna férordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 17 december 2019.
Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN

Ordférande
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BILAGA I

BESTAMMELSER OM SAMLING, PRODUKTION, BEARBETNING OCH LAGRING AV AVELSMATERIAL FRAN
NOTKREATUR, SVIN, FAR, GETTER OCH HASTDJUR ENLIGT DEL Il KAPITEL 1

DEL1

KRAV FOR SPERMASAMLINGSSTATIONER ENLIGT ARTIKEL 4

1. Stationsveterindrens ansvar enligt artikel 4.1 a i ska besta av foljande:
a) Stationsveterinidren ska sikerstilla att

i) det pd spermasamlingsstationen endast halls djur som inte har anvants for naturlig avel under minst 30 dagar
fore dagen for den forsta spermasamlingen och under samlingsperioden,

ii) det pa spermasamlingsstationen fors journaler i enlighet med kraven i artikel 8.1 a,
i) obehoriga personer inte fér tilltrade,

iv) besokare med tillstand uppfyller djurhilso- och biosakerhetskraven i led c i,

v) varje enskild dos av sperma ar tydligt markt i enlighet med kraven i artikel 10,

vi) sperman samlas, bearbetas och lagras enbart i lokaler som ir sirskilt avsedda for detta andamal och under
stranga hygieniska forhallanden,

vii) endast sperma som samlats pd en spermasamlingsstation bearbetas och lagras pd den spermasamlingsstationen,
och sperman inte kommer i kontakt med ndgra andra sindningar av avelsmaterial med lagre hilsostatus,

viii) alla instrument som kommer i kontakt med sperman eller donatordjuret vid samling och bearbetning av sperma
rengors och antingen desinficeras eller steriliseras fore anvindning, sivida inte nya engdngsinstrument anvands,

ix) det pd spermasamlingsstationen, i friga om héstdjur, nir den 4r beldgen inom en registrerad anliggning som
ocksd har en station for artificiell insemination eller for naturlig betickning, gors en strikt tskillnad mellan
instrument och utrustning som kommer i kontakt med donatordjur, deras sperma och andra djur som halls
pa spermasamlingsstationen och den sperma, de instrument och den utrustning som anvands for artificiell
insemination eller naturlig betdckning.

x) de biologiska produkter av animaliskt ursprung som anvinds vid bearbetningen av sperma, inklusive
spadningsvitskor, tillsatser eller skyddande dmnen, framstills fran kallor som inte utgér nagon djurhalsorisk
eller som har behandlats fore anvindning sé att en sddan risk undviks,

xi) lagrings- och transportbehéllarna rengors och antingen desinficeras eller steriliseras fore varje pafyllning, sdvida
inte nya engangsbehallare anvands,

xii) de kylmedier som anvinds for att bevara eller lagra sperman inte tidigare har anvants for andra produkter,

xiij) den personal som ar anstilld pd spermasamlingsstationen har fatt limplig utbildning om desinficerings- och
hygienrutiner som f6rhindrar sjukdomsspridning.

b) Genom undantag fran led a vii far stationsveterindren tillata att sperma som inte har samlats pa en spermasamlingsstation
bearbetas pa spermasamlingsstationen, under forutsittning att foljande villkor ar uppfyllda:
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i) Sperman samlas frin djur som uppfyller foljande krav i bilaga II:

— Om det giller notkreatur, kraven i del 1 kapitel I punkt 1 b och i tillimpliga fall i del 5 kapitlen I, I och III
i den bilagan.

— Om det giller svin, kraven i del 2 kapitel I punkt 1 b och i tillimpliga fall i del 5 kapitlen T och IV i den
bilagan.

— Om det giller far och getter, kraven i del 3 kapitel I punkt 1 ¢ och i tillimpliga fall i del 5 kapitlen I, II
och III i den bilagan.

— Om det giller hastdjur, kraven i del 4 kapitel I punkt 1 a i den bilagan.

ii) Sperman bearbetas med separat utrustning eller vid en annan tidpunkt dn sperma som ér avsedd att flyttas till
en annan medlemsstat och utrustningen i det senare fallet rengors och steriliseras efter anvindning.

iii) Sperman flyttas inte till ndgon annan medlemsstat och kommer inte vid ndgon tidpunkt i kontakt med sperma
som dr avsedd att flyttas till en annan medlemsstat och lagras inte tillsammans med sddan sperma.

iv) Sperman identifieras genom en annan mérkning dn den markning som avses i led a v.
c) Stationsveterindren

i) ska faststilla djurhilso- och biosakerhetskrav for verksamheten vid spermasamlingsstationen och vidta dtgarder
som sdkerstéller att dessa krav uppfylls, och

ii) far pd spermasamlingsstationen endast godta djur av de arter vars sperma ska samlas.

d) Genom undantag fran led c ii far stationsveterindren tillita att andra héllna djur 4n notkreatur, svin, far, getter eller
hastdjur sitts in pa spermasamlingsstationen, under forutsittning att de inte utgor ndgon infektionsrisk for de arter
vars sperma ska samlas och att de uppfyller de djurhilso- och biosikerhetskrav som avses i led ¢ i.

e) Stationsveterindren vid en spermasamlingsstation for histdjur som ar beldgen inom en registrerad anliggning som
ocksd har en station for artificiell insemination eller for naturlig betickning ska sikerstilla att hastdjur som sitts
in pé anldggningen uppfyller kraven i artikel 23.1 a—c och far, i de fall da det inte kan uteslutas att donatorhingstar
kommer i direkt kontakt med héstdjur av honkon eller kastrerade hingstar som anvinds for s.k. teasing eller med
okastrerade hingstar som anvands pa anldggningen utanfor spermasamlingsstationen for naturlig betickning, besluta
att dessa hastdjur av honkon och hankén ska uppfylla alla krav i artikel 23.1.

De krav pd lokaler, utrustning och driftsrutiner som avses i artikel 4.1 b i ska for spermasamlingsstationen besta av

foljande:
a) Spermasamlingsstationen ska dtminstone ha foljande:

i) Lasbart utrymme for inhysning av djuren och, om sé kravs, ett motionsomrade for hastdjur som ér fysiskt atskilt
fran utrymmen for spermasamling och frin de rum dir sperma bearbetas respektive lagras.

ii) Lokaler for isolering av djur som inte har klarat de tester som avses i bilaga II till denna forordning eller som
uppvisar symtom eller tecken pa nagon sjukdom i kategori D av betydelse for notkreatur, svin, far getter eller
hastdjur, vilka inte har ndgon direkt forbindelse med den normala inhysning av djuren som avses i led i.

iif) Utrymmen for spermasamling, som fir vara beldgna utomhus om de skyddas mot ogynnsamma vaderforhéllanden,
som ir utrustade med halksikert underlag pa och kring platsen for spermasamling.

iv) Ett separat rum for rengoring och desinficering eller sterilisering av utrustning.

v) Ett rum f6r bearbetning av sperma, dtskilt fran de utrymmen dér sperma samlas och fran det rum for rengoring
av utrustning som avses i led iv, vilket inte nodvindigtvis behover finnas pd samma plats.
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vi) Ett rum for lagring av sperma, vilket inte nédvindigtvis behover finnas pd samma plats. Rummet for lagring
av sperma ska vara utrustat med den installation som kravs for att lagra avelsmaterial och ska vara konstruerat
pa ett sddant sdtt att det skyddar avelsmaterialet och installationen fran ogynnsamma vaderforhdllanden och
miljopéaverkan.

b) Spermasamlingsstationen ska vara konstruerad eller isolerad pa ett sddant sitt att kontakt med tamdjur utanfor
stationen forhindras.

¢) Spermasamlingsstationen ska, med undantag av kontorsutrymmen och, i friga om hiéstdjur, motionsomradet, vara
konstruerad pa ett sddant satt att den latt kan rengoras och desinficeras.

d) Spermasamlingsstationen ska vara konstruerad pd ett sadant sitt att tilltrade for obehoriga personer effektivt forhindras.

DEL 2

KRAV FOR GODKANNANDE AV EN EMBRYOSAMLINGSGRUPP ENLIGT ARTIKEL 4

1. Den ansvariga veterindrens ansvar enligt artikel 4.1 a ii ska for en embryosamlingsgrupp bestd av foljande:

a) Den ansvariga veterindren ska ansvara for all verksamhet som bedrivs av embryosamlingsgruppen, bland annat
foljande:

i) Kontroll av donatordjurens identitet och hélsostatus.
ii) Klinisk undersokning och operation av donatordjur.

iii) Desinficerings- och hygienrutiner, inklusive forfaranden som sikerstller transport av embryon till laboratoriet
pa ett hygieniskt och sikert sitt.

iv) Journalforing enligt kraven i artikel 8.1 b.
v) Mirkning av strdn och andra forpackningar dar embryon placeras i enlighet med kraven i artikel 10.1 och 10.5.

vi) Utbildning om desinficerings- och hygienrutiner som forhindrar sjukdomsspridning f6r embryosamlingsgruppens
medlemmar.

b) Den ansvariga veterindren ska faststilla djurhilso- och biosakerhetskrav for embryosamlingsgruppens verksamhet
samt dtgarder som sakerstiller att dessa krav uppfylls, inklusive testning av prover inom ramen for ett system for
kvalitetskontroll.

2. De lokaler, den utrustning och de driftsrutiner som avses i artikel 4.1 b ii ska for embryosamlingsgruppen uppfylla
foljande krav i leden a och b:

a) Embryosamlingsgruppen ska ha tillgang till ett laboratorium dar embryon kan undersokas, bearbetas och forpackas
med ldamplig utrustning. Laboratoriet ska antingen vara

i) ett fast laboratorium med

— ett rum ddr embryon kan bearbetas och som ar fysiske atskilt fran det utrymme som anvinds for att hantera
donatordjuren vid samlingen,

— ett rum eller utrymme for rengoring och sterilisering av de instrument som anvinds for samling och
bearbetning av embryon, sdvida inte enbart ny engdngsutrustning anvinds, och

— ett rum for lagring av embryon,

eller
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i) ett rorligt laboratorium med

— en sdrskilt utrustad del av fordonet som bestér av tva skilda avdelningar, varav en avdelning for undersokning
och bearbetning av embryon, som ska vara den rena avdelningen, och en annan avdelning for forvaring av
utrustning och material som anvinds i kontakt med donatordjuren.

— Enbart ny engdngsutrustning ska anvindas, savida inte laboratoriets utrustning steriliseras i ett fast
laboratorium och de vidtskor och andra produkter som behovs for att samla och bearbeta embryona
tillhandahlls fran ett fast laboratorium.

De laboratorier som avses i leden i och ii ska vara utformade och disponerade pa ett sddant sitt att korskontaminering
av embryon forhindras, och gruppens verksamhet ska bedrivas pd ett sitt som forhindrar sadan korskontaminering.

b) Embryosamlingsgruppen ska ha tillgang till lagringslokaler som uppfyller foljande villkor:
i) De har minst ett lasbart rum for lagring av embryon.
ii) De ska vara ldtta att reng6ra och desinficera.
i) De ska fora 16pande journaler 6ver alla inkommande och utgdende embryon.

iv) De ska ha behallare for lagring av embryon.

DEL 3

KRAV FOR GODKANNANDE AV EN EMBRYOPRODUKTIONSGRUPP ENLIGT ARTIKEL 4

Utover det ansvar som anges i del 2 punkt 1 i denna bilaga ska den ansvariga veterindren for en embryoproduktionsgrupp
i enlighet med artikel 4.1 a ii sdkerstilla att embryoproduktionsgruppens medlemmar har fatt laimplig utbildning om
sjukdomsbekdmpning och laboratoriemetoder, sarskilt nar det galler arbetsrutiner i sterila miljéer.

Utover kraven i del 2 punkt 2 i denna bilaga ska de lokaler, den utrustning och de driftsrutiner som avses i artikel 4.1 b
iii for en embryoproduktionsgrupp uppfylla f6ljande krav:

a) Embryoproduktionsgruppen ska ha tillgang till ett fast laboratorium med
i) lamplig utrustning och lampliga lokaler, inklusive separata rum eller utrymmen for
— tillvaratagande av oocyter fran ovarier,
— bearbetning av oocyter och embryon, och
— lagring av embryon och sperma,

ii) en anliggning med laminirt luftflode eller annan limplig lokal dir alla tekniska moment som associeras med
specifika sterila férhéllanden (dvs. bearbetning av oocyter, embryon och sperma) utfors. Centrifugeringen av
sperma fir dock ske utanfor anlaggningen med laminart luftflode eller den andra lokalen om fullstindiga
hygieniska sakerhetsatgarder vidtas.

b) Om oocyter och andra vivnader ska samlas pd ett slakteri ska embryoproduktionsgruppen ha tillgdng till lamplig
utrustning for samling och transport av ovarier och andra vavnader till det bearbetande laboratoriet pa ett hygieniskt
och sikert sitt.

¢) Embryoproduktionsgruppen far lata en grupp personer med sirskild kompetens samla oocyterna, under forutsittning
att deras verksamhet omfattas av den behoriga myndighetens godkdnnande av embryoproduktionsgruppen och att
den ansvariga veterinirens ansvar enligt punkt 1 utvidgas till att omfatta deras verksamhet.
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d) Embryoproduktionsgruppen ska anvinda sperma som
i) uppfyller kraven i denna férordning,
ii) for embryoproduktionsgruppens verksamhet lagras i separata lagringsbehallare i de lokaler som avses i del 2
punkt 2 b for lagring av producerade embryon.
DEL 4
KRAV FOR GODKANNANDE AV EN ANLAGGNING FOR BEARBETNING AV AVELSMATERIAL ENLIGT ARTIKEL 4
1. Stationsveterindrens ansvar enligt artikel 4.1 a i ska besta av foljande:
a) Stationsveterindren ska sikerstalla att
i) det pa anldggningen for bearbetning av avelsmaterial fors journaler i enlighet med kraven i artikel 8.1 ¢,
ii) obehoriga personer inte far tilltrade,
i) besokare med tillstand uppfyller djurhilso- och biosdkerhetskraven iled b i,
iv) varje enskild dos av sperma, oocyter eller embryon ér tydligt markt i enlighet med sparbarhetskraven i artikel 10,
v) avelsmaterialet bearbetas och lagras enbart i lokaler som dr sirskilt avsedda for detta dandamal och under strianga
hygieniska férhéillanden,
vi) alla instrument som kommer i kontakt med avelsmaterialet reng6rs och antingen desinficeras eller steriliseras
fore anviandning, sdvida inte nya engdngsinstrument anvands,
vii) lagrings- och transportbehdllarna rengérs och antingen desinficeras eller steriliseras fore varje péafyllning, savida
inte nya engdngsbehallare anvinds,
viii) de kylmedier som anvinds for att bevara eller lagra avelsmaterialet inte tidigare har anvénts f6r andra produkter,
ix) personalen vid anliggningen for bearbetning av avelsmaterial har fatt lamplig utbildning
— om desinficerings- och hygienrutiner som forhindrar sjukdomsspridning,
— om laboratoriemetoder, sdrskilt nar det galler arbetsrutiner i sterila miljoer, for bearbetning av avelsmaterial.
b) Stationsveterindren
i) ska faststilla djurhilso- och biosakerhetskrav for verksamheten vid anldggningen for bearbetning av avelsmaterial
och vidta dtgirder som sikerstiller att dessa krav uppfylls, och
ii) far pd en anldggning for bearbetning av avelsmaterial endast godta sperma, oocyter eller embryon som samlats,
producerats, bearbetats och lagrats i en godkidnd anlidggning for avelsmaterial och som transporterats under
forhallanden som sakerstaller att korskontaminering av sperma, oocyter eller embryon forhindras, eftersom de
inte har haft ndgon kontakt med avelsmaterial som inte foljer bestimmelserna i denna forordning.
2. De krav pa lokaler, utrustning och driftsrutiner som avses i artikel 4.1 b iv ska for en anldggning for bearbetning av

avelsmaterial besta av f6ljande:
a) Anldggningen for bearbetning av avelsmaterial ska dtminstone ha foljande:

i) Ett rum for bearbetning av avelsmaterial, dtskilt fran det rum for lagring av avelsmaterial som avses i led ii och
fran det rum som anvinds for den rengoring av utrustning som avses i led iii.
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ii) Ett rum for lagring av avelsmaterial, som inte nodvindigtvis behover finnas pd samma plats, utrustat med den
installation som kravs for att lagra avelsmaterial och konstruerat pa ett sddant sitt att det skyddar avelsmaterialet
och installationen fran ogynnsamma viderforhillanden och miljopaverkan.

i) Ett separat rum for rengoring och desinficering eller sterilisering av utrustning.

b) Om bearbetningen inte begrinsas till avelsmaterial frin en enda godkind anliggning for avelsmaterial eller till
avelsmaterial av en typ eller frin en enda art ska anldggningen for bearbetning av avelsmaterial ha forfaranden som
sakerstiller att

i) bearbetningen av varje sindning av avelsmaterial sker vid olika tidpunkter och
ii) utrustningen reng6rs och desinficeras mellan bearbetningen av olika sindningar.
¢) Om lagringen inte begrinsas till avelsmaterial av en typ eller frén en enda art

i) ska anldggningen for bearbetning av avelsmaterial ha separata lagringsbehallare for varje typ av avelsmaterial
och for avelsmaterial frdn varje art som lagras i det rum for lagring av avelsmaterial som avses i led a ii, och

ii) det lagrade avelsmaterialet av olika typer och fran olika arter ska hanteras av separat personal eller vid olika
tidpunkter.

d) Anldggningen for bearbetning av avelsmaterial ska, med undantag av kontorsutrymmen, vara konstruerad pé ett
sadant sitt att den ldtt kan rengoras och desinficeras.

e) Anldggningen for bearbetning av avelsmaterial ska vara konstruerad pé ett sddant sitt att tilltrade for obehoriga
personer effektivt forhindras.

DEL 5

KRAV FOR GODKANNANDE AV EN STATION FOR LAGRING AV AVELSMATERIAL ENLIGT ARTIKEL 4

1. Stationsveterindrens ansvar enligt artikel 4.1 a i ska besta av foljande:
a) Stationsveterindren ska sikerstalla att
i) det pa stationen for lagring av avelsmaterial fors journaler i enlighet med kraven i artikel 8.1 c,
i) tilltrdde for obehoriga personer effektivt forhindras,
i) besokare med tillstand uppfyller djurhélso- och biosdkerhetskraven iled b i,
iv) varje enskild dos av sperma, oocyter eller embryon ér tydligt marke i enlighet med kraven i artikel 10,

v) avelsmaterialet lagras enbart i lokaler som ar sdrskilt avsedda for detta andamaél och under stranga hygieniska
forhallanden,

vi) alla instrument som kommer i kontakt med avelsmaterialet rengérs och antingen desinficeras eller steriliseras
fore anvandning, savida inte nya engdngsinstrument anvands,

vii) lagrings- och transportbehéllarna rengors och antingen desinficeras eller steriliseras fore varje pafyllning, savida
inte nya engdngsbehéllare anvinds,

viii) de kylmedier som anvinds for att bevara eller lagra avelsmaterialet inte tidigare har anvints f6r andra produkter,
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ix) den personal som dr anstilld pd stationen for lagring av avelsmaterial har fatt lamplig utbildning om
desinficerings- och hygienrutiner som forhindrar sjukdomsspridning.

b) Stationsveterindren

i) ska faststdlla djurhilso- och biosikerhetskrav for verksamheten vid stationen for lagring av avelsmaterial och
vidta atgdrder som sakerstaller att dessa krav uppfylls, och

ii) far pd en station for lagring av avelsmaterial endast godta sperma, oocyter eller embryon som samlats, producerats,
bearbetats och lagrats i en godkind anldggning for avelsmaterial och som transporterats under forhallanden som
sakerstiller att korskontaminering av sperma, oocyter eller embryon férhindras, eftersom de inte har haft ndgon
kontakt med avelsmaterial som inte foljer bestimmelserna i denna forordning.

2. De krav pa lokaler, utrustning och driftsrutiner som avses i artikel 4.1 b v ska for en station for lagring av avelsmaterial
bestd av foljande:

a) Stationen for lagring av avelsmaterial ska ha ett rum for lagring som ar utrustat med den installation som kravs for
att lagra avelsmaterial och som ér konstruerat pa ett sddant sitt att det skyddar avelsmaterialet och installationen
fran ogynnsamma viderférhéllanden och miljopaverkan.

b) Om lagringen inte begrinsas till avelsmaterial av en typ eller frdn en enda art

i) ska stationen for lagring av avelsmaterial ha separata lagringsbehallare for varje typ av avelsmaterial och for
avelsmaterial frdn varje art som lagras i stationen, och

ii) det lagrade avelsmaterialet av olika typer och fran olika arter ska hanteras av separat personal eller vid olika
tidpunkter.

¢) Stationen for lagring av avelsmaterial ska, med undantag av kontorsutrymmen, vara konstruerad pa ett sadant satt
att den latt kan reng6ras och desinficeras.

d) Stationen for lagring av avelsmaterial ska vara konstruerad eller isolerad pd ett sddant satt att kontakt med tamdjur
utanfor stationen forhindras.

¢) Stationen for lagring av avelsmaterial ska vara konstruerad pé ett sddant sitt att tilltrade for obehoriga personer
effektivt forhindras.
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BILAGA II

KOMPLETTERANDE DJURHALSOKRAV FOR NOTKREATUR, FAR, GETTER, SVIN OCH HASTDJUR FRAN VILKA
AVELSMATERIAL SAMLAS SAMT FOR KARANTAN OCH LABORATORIETESTER ELLER ANDRA TESTER AV
DESSA DJUR ENLIGT DEL III KAPITEL 1 AVSNITT 2

DEL1

KOMPLETTERANDE DJURHALSOKRAV FOR NOTKREATUR FRAN VILKA AVELSMATERIAL SAMLAS SAMT
FOR KARANTAN OCH LABORATORIETESTER ELLER ANDRA TESTER AV DESSA DJUR ENLIGT ARTIKEL 20

Kapitel I

Kompletterande djurhidlsokrav fér notkreatur frdn vilka sperma samlas samt
for karantin, laboratorietester eller andra tester av dessa djur

1. Foljande krav ska gilla for alla notkreatur som sitts in pa en spermasamlingsstation:

a) Djuren ska ha genomgitt karantdn i ett karantinstall dar endast andra klovdjur med dtminstone samma halsostatus
vistades.

b) Djuren ska inom 30 dagar fore den karantidn som avses i led a med negativt resultat i samtliga fall ha genomgétt
foljande tester, med undantag av det antikroppstest for bovin virusdiarré som avses i led v:

i) Ett test for infektion med Mycobacterium tuberculosis-komplexet (M. bovis, M. caprae och M. tuberculosis) genom ett
sddant intrakutant tuberkulintest som avses i del 2 punkt 1 i bilaga I till delegerad férordning (EU) 2020/688.

i) Ett test for infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis genom ett sddant serologiskt test
som avses i del 1 punkt 1 i bilaga I till delegerad forordning (EU) 2020/688.

iii)  Ett test for enzootisk bovin leukos genom ett sddant serologiskt test som avses i del 4 led a i bilaga I till delegerad
forordning (EU) 2020/688, med tillimpning av det undantag som foreskrivs i artikel 20.2 a.

iv) Om djuren inte kommer frdn en anlidggning som ar fri fran infektion med infektios bovin rhinotrakeit/infektios
pustuldr vulvovaginit, ett test for infektios bovin rhinotrakeit/infektios pustuldr vulvovaginit genom ett serologiskt
test (antikroppar mot hela viruset) pa ett blodprov.

v) Ett test for bovin virusdiarré genom
— ett virusisoleringstest, virusgenomtest eller virusantigentest och
— ett serologiskt test for pavisande av forekomst eller franvaro av antikroppar.

¢) Djuren ska under den karantin som avses i led a och under minst 21 dagar, eller sju dagar om det giller de tester
som krivs enligt leden iv och v, efter att ha satts in i karantdnstallet med negativt resultat i samtliga fall ha genomgétt
foljande tester, med undantag av det antikroppstest for bovin virusdiarré som avses i led iii:

i) Ett test for infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis genom ett sddant serologiskt test
som avses i del 1 punkt 1 i bilaga I till delegerad foérordning (EU) 2020/688.

i) Ett test for infektios bovin rhinotrakeit/infektios pustuldr vulvovaginit genom ett serologiskt test (antikroppar
mot hela viruset) pa ett blodprov.
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De djur som visar sig vara positiva ska omedelbart avlagsnas fran karantinstallet, medan 6vriga djur av samma
grupp ska héllas kvar i karantdn och provtas pd nytt, med negativt resultat, tidigast den 21:a dagen fran den
dag da det eller de positiva djuren avligsnades.

i)  Ett test for bovin virusdiarré genom
— ett virusisoleringstest, virusgenomtest eller virusantigentest och
— ett serologiskt test for pavisande av forekomst eller frinvaro av antikroppar.

Ett seronegativt eller seropositivt djur far sittas in pd spermasamlingsstationen endast om ingen serokonversion
intraffar hos djur med seronegativt testresultat fore insattningen i karantanstallet.

Om serokonversion intréffar ska samtliga djur som fortfarande ar seronegativa hallas kvar i karanténstallet under
en forlangd period tills det inte langre intrdffar ndgon serokonversion i djurgruppen under en treveckorsperiod.
Seropositiva djur far sittas in pa spermasamlingsstationen.

iv) Ett test for bovin genital campylobacterios (Campylobacter fetus ssp. venerealis),

— genom ett enda test som utfors pa ett skoljprov fran en artificiell vagina eller ett prov fran forhuden, om
det géller djur som &r yngre dn sex manader eller som sedan den ldern har hallits i en grupp med enbart
djur av samma kon utan att komma i kontakt med djur av honkon fore den karantin som avses i led a,
eller

— genom tester som utfors pa skoljprov fran en artificiell vagina eller prov fran forhuden som tas vid tre
tillfallen med minst sju dagars mellanrum.

v) Ett test for trikomoniasis (Trichomonas foetus),

— genom ett enda test som utfors pa ett prov fran férhuden, om det giller djur som ar yngre dn sex manader
eller som sedan den éldern har hillits i en grupp med enbart djur av samma kon utan att komma i kontakt
med djur av honkon fore den karantdn som avses i led a, eller

— genom tester som utfors pa prov frdn forhuden som tas vid tre tillfillen med minst sju dagars mellanrum.

Om ndgot av de tester som avses i led ¢ visar sig vara positivt ska det berorda djuret omedelbart avlagsnas fran
karantdnstallet. Nar djur hélls i gruppkarantin ska den behériga myndigheten vidta alla nodvindiga atgarder for att
sakerstdlla att de kvarvarande djuren dter uppfyller kraven for insittning pd spermasamlingsstationen enligt del 1
kapitel I denna bilaga.

d) Fore den forsta avsindningen av sperma frdn tjurar som 4r seropositiva for bovin virusdiarré ska ett
spermaprov fran varje djur genomga ett virusisoleringstest eller virusantigentest med hjilp av en enzymkopplad
immunadsorberande analys (Elisa) for pavisande av bovin virusdiarré. Vid ett positivt resultat ska tjuren avlagsnas
frin spermasamlingsstationen och all dess sperma forstoras.

Alla nétkreatur som halls pd en spermasamlingsstation ska minst en gdng om dret med negativt resultat genomga foljande
tester (obligatoriska rutintester):

a)  Ett test for infektion med Mycobacterium tuberculosis-komplexet (M. bovis, M. caprae och M. tuberculosis) genom ett
sadant intrakutant tuberkulintest som avses i del 2 punkt 1 i bilaga I till delegerad forordning (EU) 2020/688.

b) Ett test for infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis genom ett sddant serologiskt test som
avses i del 1 punkt 1 i bilaga I till delegerad forordning (EU) 2020/688.

c) Ett test for enzootisk bovin leukos genom ett sddant serologiskt test som avses i del 4 led a i bilaga I till delegerad
forordning (EU) 2020/688.

d) Ett test for infektios bovin rhinotrakeit/infektios pustuldr vulvovaginit genom ett serologiskt test (antikroppar mot
hela viruset) pa ett blodprov.
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e) Ett test for bovin virusdiarré genom ett serologiskt test for pavisande av en antikropp som endast utfors pa seronegativa

djur.

Om ett djur blir seropositivt ska varje ejakulat som samlats frn det djuret sedan det senaste negativa testet antingen
kasseras eller med negativt resultat genomga virustest eller virusgenomtest.

f)  Ett test for bovin genital campylobacterios genom ett test pa ett prov frdn forhuden. Endast spermaproducerande tjurar
eller tjurar som har kontakt med spermaproducerande tjurar behover testas. Tjurar som dter sitts in pd stationen
efter mer dn sex ménaders franvaro ska testas under 30 dagar innan de dterupptar produktionen.

g) Ett test for trikomoniasis genom ett test pa ett prov fran férhuden. Endast spermaproducerande tjurar eller tjurar
som har kontakt med spermaproducerande tjurar behover testas. Tjurar som dter sdtts in pa stationen efter mer dn
sex manaders franvaro ska testas under 30 dagar innan de terupptar produktionen.

3. Om ndgot av de tester som avses i punkt 2 visar sig vara positivt ska djuret isoleras, och den sperma som samlats frin
djuret sedan det senaste negativa testet fir inte forflyttas till ndgon annan medlemsstat, med undantag av, i friga om bovin
virusdiarré, sperma frin varje ejakulat som med negativt resultat har testats for bovint virusdiarrévirus eller virusgenom.

Det djur som avses i forsta stycket ska avldgsnas fran spermasamlingsstationen.

Den sperma som samlats fran alla andra djur pa spermasamlingsstationen sedan den dag da det senaste provet med negativt
resultat togs i ett av de tester som beskrivs i punkt 2 ska lagras separat och far inte forflyttas mellan medlemsstaterna
forran spermasamlingsstationens halsostatus har dterstllts och den lagrade sperman har genomgatt limpliga officiella
undersokningar for att utesluta forekomst av patogener i sperman som orsakar sddana sjukdomar som avses i punkt 2.

Kapitel II

Kompletterande djurhilsokrav fér notkreatur som dr donatorer av in vivo-
producerade embryon samt for karantin for dessa djur

1. Notkreatur som ar donatordjur ska ha undersokts kliniskt av den ansvariga veterindren eller av en medlem i gruppen
och ska pa dagen for embryosamlingen ha intygats vara fria fran symtom eller tecken pa alla sjukdomar i kategori D av
betydelse for notkreatur.

2. Sperma som anvinds for artificiell insemination av nétkreatur som ar donatordjur ska ha samlats, bearbetats och lagrats
i enlighet med kraven i del 1 kapitel I bilaga I och i del 1 i bilaga IIL

Kapitel III

Kompletterande djurhidlsokrav for notkreatur frin vilka oocyter f6r in vitro-
produktion av embryon samlas samt f6r karantidn for dessa djur

1. Nar oocyter tillvaratas fran enskilda levande notkreatur (antingen genom aspiration fran kirurgiskt avlagsnade ovarier
(ovariektomi) eller genom ultraljudsledd transvaginal aspiration (ovum pick-up — OPU) ska kraven i kapitel II gilla for
de djur som donerar sidana oocyter.

2. Notkreatur som donerar ovarier och andra vivnader som efter slakt ska samlas i ett slakteri far inte ha varit avsedda for
slakt som ett led i ett godként utrotningsprogram eller komma frin en anldggning i en restriktionszon som har upprittats
pa grund av ett utbrott av en sjukdom i kategori A eller av en ny sjukdom enligt artikel 6 i férordning (EU) 2016/429
hos noétkreatur som dr donatordjur.

3. Det slakteri ddr ovarierna och de andra vdvnaderna samlas far inte ligga i en restriktionszon som har upprittats pa
grund av ett utbrott av en sjukdom i kategori A eller av en ny sjukdom enligt artikel 6 i forordning (EU) 2016/429 hos
nétkreatur som dr donatordjur.
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4. Sperma som anvinds for att befrukta oocyter fran notkreatur for in vitro-produktion av embryon ska ha samlats, bearbetats
och lagrats i enlighet med kraven i del 1 kapitel I bilaga Il och i del 1 i bilaga IIL.

DEL 2

KOMPLETTERANDE DJURHALSOKRAV FOR SVIN FRAN VILKA AVELSMATERIAL SAMLAS SAMT FOR
KARANTAN OCH LABORATORIETESTER ELLER ANDRA TESTER AV DESSA DJUR ENLIGT ARTIKEL 21

Kapitel I

Kompletterande djurhilsokrav for svin frdn vilka sperma samlas samt for

karantin och laboratorietester eller andra tester av dessa djur

1. Foljande krav ska gilla for alla svin som sitts in pa en spermasamlingsstation:

a)

Djuren ska ha genomgatt karantén i ett karantanstall ddr endast andra kl6vdjur med dtminstone samma halsostatus
vistades.

Djuren ska inom 30 dagar fore den insdttning i karantdnstallet som avses i led a med negativt resultat ha genomgatt
foljande tester:

i)

i)

i)

iv)

Nir det giller infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis, ett buffrat brucella-antigentest
(Rose Bengal-test), ett kompetitivt Elisa-test (CELISA) eller ett indirekt Elisa-test (iELISA) for pavisande av
antikroppar mot S-formen (Smooth) av Brucella.

Om ndgot djur visar sig vara positivt i de serologiska testerna for pavisande av antikroppar mot S-formen
(Smooth) av Brucella (inklusive Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis) far djur med negativa resultat
pd samma anldggning inte sittas in i karantanstallet forran sjukdomsfri status vad galler infektion med Brucella
abortus, Brucella melitensis och Brucella suis har bekriftats pa de ursprungsanliggningar fran vilka de djur som
visade sig vara positiva kommer.

Nir det géller infektion med Aujeszkys sjukdom-virus:

— I frdga om ovaccinerade djur, ett Elisa-test for pavisande av antikroppar mot hela det virus som orsakar
Aujeszkys sjukdom eller mot dess glykoprotein B (ADV-gB) eller glykoprotein D (ADV-gD) eller ett
serumneutralisationstest.

— 1 friga om djur som har vaccinerats med ett gE-deleterat vaccin, ett Elisa-test for pavisande av antikroppar
mot glykoprotein E hos Aujeszkys sjukdom-virus (ADV-gE).

De serologiska testen for infektion med Aujeszkys sjukdom-virus ska uppfylla standarderna del 7 i bilaga I till
delegerad forordning (EU) 2020/688.

Nir det giller klassisk svinpest, ett Elisa-test for pavisande av antikroppar eller ett serumneutralisationstest, i friga
om djur som kommer fran en medlemsstat eller en zon i en medlemsstat dér klassisk svinpest har rapporterats
eller ddr vaccinering mot denna sjukdom har gjorts under de tolv féregdende manaderna.

Nar det giller infektion med porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom-virus, ett serologiskt test
(immunoperoxidase monolayer assay — IPMA, analys genom immunoflourescens — IFA eller ELISA).

Djuren ska ha genomgitt f6ljande tester som utforts pd prover som tagits under minst 21 dagar efter insittningen
i det karanténstall som avses i led a:

i)

Nar det giller infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis, ett buffrat brucella-antigentest
(Rose Bengal-test), ett kompetitivt Elisa-test (cELISA) eller ett indirekt Elisa-test (iELISA) for pavisande av
antikroppar mot S-formen (Smooth) av Brucella.

De djur som visade sig vara positiva i ndgot test som avses i forsta stycket ska avligsnas fran karantinstallet,
sdvida inte misstanken om infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis har uteslutits i
enlighet med led d.
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d)

ii) Nar det giller infektion med Aujeszkys sjukdom-virus:

— I frdga om ovaccinerade djur, ett Elisa-test for pavisande av antikroppar mot hela det virus som orsakar
Aujeszkys sjukdom eller mot dess glykoprotein B (ADV-gB) eller glykoprotein D (ADV-gD) eller ett
serumneutralisationstest.

— I frdga om djur som har vaccinerats med ett gE-deleterat vaccin, ett Elisa-test for pavisande av antikroppar
mot glykoprotein E hos Aujeszkys sjukdom-virus (ADV-gE).

De djur som visar sig vara positiva i testerna for infektion med Aujeszkys sjukdom-virus ska omedelbart
avldgsnas fran karantdnstallet.

iii) Nar det galler klassisk svinpest, ett Elisa-test for pavisande av antikroppar eller ett serumneutralisationstest, i
frdga om djur som kommer frn en medlemsstat eller en zon i en medlemsstat dér klassisk svinpest inte har
rapporterats och dar vaccinering mot denna sjukdom inte har gjorts under de tolv foregdende ménaderna.

iv) Nar det géller infektion med porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom-virus, ett serologiskt test (IPMA,
IFA eller ELISA) och ett virusgenomtest (PCR med omvind transkription (RT-PCR), nested set RT-PCR, realtids-
RT-PCR).

De djur som visar sig vara positiva i testerna for infektion med porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom-
virus ska omedelbart avldgsnas fran karantinstallet.

Nar djur hélls i gruppkarantin ska den behoriga myndigheten vidta alla nédvindiga atgarder for att sdkerstilla att
de kvarvarande djur som visat sig vara negativa vid de tester som avses i leden i, i, iii och iv har en tillfredsstallande
hilsostatus innan de sitts in pd spermasamlingsstationen i enlighet med detta kapitel.

Foljande atgirder ska vidtas vid misstanke om infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis:

i) Foljande protokoll ska tillimpas pa de djur som har visat sig vara positiva for infektion med Brucella abortus,
Brucella melitensis och Brucella suis i ndgot test som avses i led ¢ i:

— Positiva serum ska genomga minst ett av de alternativa tester i led ¢ i som inte har utforts pd de prover
som avses i led c.

— En epidemiologisk undersokning ska genomforas pa den eller de ursprungsanlidggningar fran vilka de djur
som har visat sig vara positiva i testet for infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis
kommer.

— Tidigast sju dagar fran den dag da den provtagning som avses i led ¢ gjordes ska prover tas frin alla djur
som har visat sig vara positiva i de tester som avses i led ¢ i och i led d i forsta strecksatsen och genomga
ett serologiskt test enligt led c i, eller alla djur som avses i led ¢ genomga ett brucellin-hudtest.

ii) Misstanken om infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis ska uteslutas, under forutsittning
att den epidemiologiska unders6kningen pa ursprungsanldggningarna inte pavisade ndgon forekomst av infektion
med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis, och

— den upprepade testning som avses i led d i forsta strecksatsen eller det test som avses i led d i tredje
strecksatsen ska utforas med negativt resultat,

eller

— alla djur som visade sig vara positiva i de tester som avses i led d i forsta och tredje strecksatserna ska med
negativt resultat i samtliga fall ha genomgatt besiktning efter slakt och ett test f6r pavisande av agens (PCR
eller bakteriologisk odling) for S-formen (Smooth) av Brucella (inklusive Brucella abortus, Brucella melitensis
och Brucella suis).

iii)  Efter att misstanken om infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis har uteslutits far alla
djur fran det karanténstall som avses i led ¢ andra stycket sittas in pd spermasamlingsstationen.
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2. De obligatoriska rutintesterna av svin som halls pd spermasamlingsstationer ska utforas pé foljande sitt:
a)  Alla svin som hélls pa spermasamlingsstationen ska med negativt resultat genomga foljande tester:

i) Nar det galler infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis, ett buffrat brucella-antigentest
(Rose Bengal-test), ett kompetitivt Elisa-test (cCELISA) eller ett indirekt Elisa-test (iELISA).

ii) Nar det galler infektion med Aujeszkys sjukdom-virus:

— [ frdga om ovaccinerade djur, ett Elisa-test for pavisande av antikroppar mot hela det virus som orsakar
Aujeszkys sjukdom eller mot dess glykoprotein B (ADV-gB) eller glykoprotein D (ADV-gD) eller ett
serumneutralisationstest.

— I frdga om djur som har vaccinerats med ett gE-deleterat vaccin, ett Elisa-test for pavisande av antikroppar
mot glykoprotein E hos Aujeszkys sjukdom-virus (ADV-gE).

i) Nar det galler klassisk svinpest, ett Elisa-test for pavisande av antikroppar eller ett serumneutralisationstest.

iv) Nar det giller infektion med porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom-virus, ett serologiskt test (IPMA,
IFA eller Elisa).

b) De tester som anges i led a ska utforas pad prover som tas frin

i) alla djur omedelbart innan de limnar spermasamlingsstationen eller efter ankomst till slakteriet, dock aldrig
senare 4n tolv ménader frdn dagen for insittningen pé spermasamlingsstationen,

eller
ii) frdn minst

— 25 % av djuren pa spermasamlingsstationen var tredje manad f6r provtagning for infektion med Brucella
abortus, Brucella melitensis och Brucella suis, infektion med Aujeszkys sjukdom-virus och klassisk svinpest
samt fran minst 10 % av djuren pa spermasamlingsstationen varje mdnad for provtagning for infektion
med porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom-virus,

eller

— 10 % av djuren pé spermasamlingsstationen varje manad for provtagning for infektion med Brucella abortus,
Brucella melitensis och Brucella suis, infektion med Aujeszkys sjukdom-virus, klassisk svinpest och infektion
med porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom-virus.

Om provtagningen gors i enlighet med de tvé alternativen i led ii ska stationsveterinaren sikerstilla att de djur
som provtas dr representativa for den totala populationen pa den stationen, sirskilt nir det galler dldersgrupp
och inhysning.

¢) Om provtagningen gors i enlighet med punkt 2 b ii ska stationsveterindren sikerstilla att alla djur testas for de
sjukdomar som avses punkt 2 a dtminstone var tolfte manad frdn dagen for insdttningen pa spermasamlingsstationen.

3. Om ndgot av de tester som anges i punkt 2 a visar sig vara positivt ska djuret isoleras, och den sperma som samlats fran
djuren sedan det senaste testet med negativt resultat far inte forflyttas mellan medlemsstaterna.

De djur som avses i forsta stycket ska omedelbart avlidgsnas fran spermasamlingsstationen.

Den sperma som samlats frdn alla andra djur som vistats pa spermasamlingsstationen sedan den dag dd det senaste provet
med negativt resultat togs i ett av de tester som beskrivs i punkt 2 a ska lagras separat och fir inte forflyttas mellan
medlemsstaterna forrian spermasamlingsstationens halsostatus har aterstillts och den lagrade sperman har genomgatt
lampliga officiella undersokningar for att utesluta forekomst i sperman av patogener som orsakar sddana sjukdomar
som avses i punkt 2 a.
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Kapitel II

Kompletterande djurhilsokrav fér svin fridn vilka oocyter och embryon samlas
samt for karantidn for dessa djur

1. Svin som ér donatordjur ska ha undersokts kliniskt av den ansvariga veteriniren eller av en medlem i gruppen och ska
pa dagen for samlingen av oocyter eller embryon ha intygats vara fria frin symtom eller tecken pd alla sjukdomar i
kategori D av betydelse for svin.

2. Utover de krav som avses i punkt 1 ska donatorsvin av honkon, om det inte galler in vivo-producerade embryon som
behandlats med trypsin, komma frén en medlemsstat eller en zon i en medlemsstat som dr fri frén infektion med Aujeszkys
sjukdom-virus eller dar ett godkdnt program for utrotning av infektion med Aujeszkys sjukdom-virus genomfors.

3. Nar det giller infektion med porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom-virus ska det svin av honkon som donerar in
vivo-producerade embryon vid tvd tillfillen med minst 21 dagars mellanrum med negativt resultat genomga ett serologiskt
test for infektion med porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom-virus, dir det andra testet utfors inom 15 dagar
fore embryosamlingen.

4. Sperma som anvands for artificiell insemination av donatorsvin ska ha samlats, bearbetats och lagrats i enlighet med
kraven i del 2 kapitel I i bilaga I och i del 1 i bilaga IIL

DEL 3

KOMPLETTERANDE Q]URHALSOKRAV FOR FAR OCH GETTER FRAN VILKA AVELSMATERIAL SAMLAS
SAMT FOR KARANTAN OCH LABORATORIETESTER ELLER ANDRA TESTER AV DESSA DJUR ENLIGT
ARTIKEL 22

Kapitel I

Kompletterande djurhilsokrav fér fir och getter frdn vilka sperma samlas samt
for karantin och laboratorietester eller andra tester av dessa djur

1. Foljande krav ska gilla for alla far och getter som sitts in pa en spermasamlingsstation:

a) Djuren ska ha genomgétt karantin i ett karantdnstall dar endast andra klovdjur med dtminstone samma halsostatus
vistades.

b) Féren ska komma frin en anliggning dir de under 60 dagar fore vistelsen i det karantinstall som avses i led a
har genomgatt ett serologiskt test for epididymit (Brucella ovis) eller ndgot annat test med likvirdig dokumenterad
sensitivitet och specificitet.

Om fér halls tillsammans med getter ska dven getterna genomga ett serologiskt test for epididymit (Brucella ovis)
med negativt resultat.

¢) Dijuren ska med negativt resultat i samtliga fall ha genomgatt foljande tester pé ett blodprov som tas under de
30 dagarna fore den karantinperiod som avses i led a:

i) Ett test for infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis genom ett sddant serologiskt test
som avses i del 1 punkt 1 i bilaga I till delegerad f6rordning (EU) 2020/688.

ii) Nar det giller far, ett test for epididymit (Brucella ovis) genom ett serologiskt test eller nagot annat test med
likvardig dokumenterad sensitivitet och specificitet.

Om far hélls tillsammans med getter ska dven getterna genomga ett serologiskt test for epididymit (Brucella ovis)
med negativt resultat.

d) Djuren ska med negativt resultat ha genomgatt foljande tester som utforts pa prover som tagits under den
karantinperiod som avses i led a och under minst 21 dagar frdn den dag da de sattes in i karanténstallet:

i) Ett test for infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis genom ett sddant serologiskt test
som avses i del 1 punkt 1 i bilaga I till delegerad forordning (EU) 2020/688.
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ii) Nar det galler far, ett test for epididymit (Brucella ovis) genom ett serologiskt test eller ndgot annat test med
likvardig dokumenterad sensitivitet och specificitet.

Om far halls tillsammans med getter ska dven getterna genomgd ett serologiskt test for epididymit (Brucella ovis)
med negativt resultat.

2. Alla far och getter som halls pa en godkind spermasamlingsstation ska minst en gng om dret med negativt resultat
genomgd foljande tester (obligatoriska rutintester):

a)  Ett test for infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis genom ett sddant serologiskt test som
avses i del 1 punkt 1 i bilaga I till delegerad forordning (EU) 2020/688.

b) Nir det giller fér, ett test for epididymit (Brucella ovis) genom ett serologiskt test eller ndgot annat test med likvirdig
dokumenterad sensitivitet och specificitet.

Om far halls tillsammans med getter ska dven getterna genomga ett serologiskt test for epididymit (Brucella ovis)
med negativt resultat.

3. Om nagot av de tester som beskrivs i punkt 2 visar sig vara positivt ska djuret isoleras, och den sperma som samlats
fran djuret sedan det senaste negativa testet far inte forflyttas mellan medlemsstaterna.

Det djur som avses i forsta stycket ska avldgsnas fran spermasamlingsstationen.

Den sperma som samlats fran alla andra djur som vistats pd spermasamlingsstationen sedan den dag d& det senaste
provet med negativt resultat togs i ett av de tester som beskrivs i punkt 2 ska lagras separat och far inte forflyttas mellan
medlemsstaterna forrian spermasamlingsstationens hilsostatus har aterstallts och den lagrade sperman har genomgatt
lampliga officiella unders6kningar for att utesluta forekomst i sperman av patogener som orsakar sddana sjukdomar
som avses i punkt 2.

Kapitel II

Kompletterande djurhilsokrav fér fir och getter fridn vilka oocyter och
embryon samlas samt for karantin for dessa djur

1. Far och getter som ar donatordjur ska ha undersokts kliniskt av den ansvariga veterindren eller av en medlem i gruppen
och ska pa dagen for samlingen av oocyter eller embryon ha intygats vara fria frdn symtom eller tecken pa alla sjukdomar
i kategori D av betydelse for far och getter.

2. Sperma som anvands for artificiell insemination av far och getter som 4r donatordjur ska ha samlats, bearbetats och
lagrats i enlighet med kraven i del 3 kapitel I bilaga I och i del 1 i bilaga III.

DEL 4

KOMPLETTERANDE _DJURHALSOKRAV FOR HASTDJUR FRAN VILKA AVELSMATERIAL SAMLAS
SAMT FOR KARANTAN OCH LABORATORIETESTER ELLER ANDRA TESTER AV DESSA DJUR ENLIGT
ARTIKEL 23

Kapitel I

Kompletterande djurhilsokrav for histdjur frdn vilka sperma samlas samt for
karantin och laboratorietester eller andra tester av dessa djur

1. For att fa anvandas for spermasamling ska ett donatorhéstdjur enligt stationsveterindrens bedomning uppfylla foljande
krav:

a) Djuret ska genomga foljande tester i enlighet med négot av de testprogram som féreskrivs i led b:

i) Ett immunodiffusionstest med agargel (Coggins test) eller ett Elisa-test for ekvin infektiés anemi med negativt
resultat.
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i) Ett test for isolering av ekvint arteritvirus eller for pavisande av dess virusgenom genom PCR eller realtids-PCR
som med negativt resultat utfors pa en alikvot av all sperma frdn donatorhingsten, savida inte donatorhingsten
med negativt resultat har genomgatt ett serumneutralisationstest for ekvin virusarterit vid en serumspadning
av 1:4.

iii) Ett test for identifiering av agens for kontagios ekvin metrit (Taylorella equigenitalis) som i samtliga fall har utforts
med negativt resultat pa tre svabbprover som tagits frdn donatorhingsten vid tva tillfillen med minst sju dagars
mellanrum, dér proverna inte far vara tagna tidigare dn sju dagar (allman behandling) eller senare dn 21 dagar
(lokal behandling) efter en eventuell antimikrobiell behandling av donatorhingsten, fran

— forhud,

— urinror,

— fossa glandis.

Proverna ska placeras i ett transportmedium med aktivt kol, t.ex. Amies medium, innan det sinds till laboratoriet.
Proverna ska genomgd minst ett av foljande tester:

— Odling vid mikroaerofila forhéllanden i minst sju dagar for isolering av Taylorella equigenitalis, vilken ska
paborjas inom 24 timmar fran det att proverna togs frin donatordjuret eller inom 48 timmar om proverna
forvaras svalt under transporten,

eller

— PCR eller realtids-PCR for pavisande av genomet for Taylorella equigenitalis, som utfors inom 48 timmar frén
det att proverna togs fran donatordjuret.

b) Djuret ska genomgd ett av foljande testprogram:

i) Om donatorhingsten vistas kontinuerligt pd spermasamlingsstationen under minst 30 dagar f6re dagen for den
forsta spermasamlingen och under samlingsperioden och inga histdjur pa spermasamlingsstationen kommer
i direkt kontakt med histdjur med lagre hélsostatus dn donatorhingsten ska de tester som kravs enligt led a
utforas pa prover som tas frdn donatorhingsten minst en gdng om dret (obligatoriska rutintester) i borjan av
betdckningsperioden eller fore den forsta samlingen av sperma som dr avsedd for forflyttning till en annan
medlemsstat som farsk, kyld eller fryst sperma, dock tidigast 14 dagar frn den forsta dagen i vistelseperioden
pa minst 30 dagar fore dagen for den forsta spermasamlingen.

ii) Om donatorhingsten vistas pd spermasamlingsstationen under minst 30 dagar fore dagen for den forsta
spermasamlingen och under samlingsperioden, men tillfilligt fir limna spermasamlingsstationen under
stationsveterindrens ansvar for en sammanlagd kortare period dn 14 dagar under samlingsperioden, eller andra
hastdjur pd spermasamlingsstationen kommer i direkt kontakt med hastdjur med lagre halsostatus, ska de tester
som kravs enligt led a utforas pa foljande satt:

— Minst en géng om dret pa prover som tas frdn donatorhingsten i bérjan av betickningsperioden eller fore
den forsta samlingen av sperma som r avsedd for forflyttning till en annan medlemsstat som farsk, kyld
eller fryst sperma, dock tidigast 14 dagar fran den forsta dagen i vistelseperioden pd minst 30 dagar fore
dagen for den forsta spermasamlingen,

och

— under perioden for samlingen av sperma som ar avsedd for forflyttning till en annan medlemsstat som
farsk, kyld eller fryst sperma enligt foljande:

— Det test som krivs i led a i ska utforas pd prover som tas hogst 90 dagar fore dagen for samlingen av
sperma som ar avsedd for forflyttning till en annan medlemsstat.

— Det test som kravs i led a ii ska utforas pd prover som tas hogst 30 dagar fore dagen for samlingen
av den sperma som dr avsedd for forflyttning till en annan medlemsstat, savida inte icke utséndrande
status for donatorhingsten bekriftas genom ett virusisoleringstest, PCR eller realtids-PCR som utforts
pa prover frdn en alikvot av all sperma som tagits hogst sex manader fore dagen for samlingen av den
sperma som 4r avsedd for forflyttning till en annan medlemsstat och donatorhingsten med positivt
resultat har genomgatt ett serumneutralisationstest for ekvin virusarterit vid en serumspadning pa
minst 1:4.
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1.

— Det test som krévs i led a iii ska utforas pd prover som tas hogst 60 dagar fore dagen for samlingen
av den sperma som ar avsedd for forflyttning till en annan medlemsstat, vilket i friga om PCR eller
realtids-PCR fir utforas pd tre svabbprover som tas vid ett och samma tillfille.

ii) Om donatorhingsten inte uppfyller villkoren i leden i och ii och sperman samlas for forflyttning till en annan
medlemsstat som fryst sperma ska de tester som kravs enligt led a utforas pd prover som tas fran donatorhingsten
enligt foljande:

— Minst en gdng om aret i borjan av betdckningsperioden.

— Under den lagringsperiod som foreskrivs i del 1 punkt 2 b i bilaga III och innan sperman avligsnas frin
spermasamlingsstationen eller anvinds, pa prover som tas tidigast 14 dagar och senast 90 dagar efter dagen
for spermasamlingen.

Genom undantag frdn led iii andra strecksatsen ska det efter samlingen inte kravas sidan provtagning och testning
for ekvin virusarterit som beskrivs i led a ii om en seropositiv donatorhingsts icke utsondrande status bekréftas
genom ett virusisoleringstest, PCR eller realtids-PCR som med negativt resultat har utforts pa prover frin en
alikvot av all sperma fran donatorhingsten som tagits tvd gdnger om dret med minst fyra manaders mellanrum
och donatorhingsten med positivt resultat har genomgatt ett serumneutralisationstest for ekvin virusarterit vid
en serumspidning pd minst 1:4.

¢) Om ndgot av de tester som foreskrivs i led b visar sig vara positivt ska donatorhingsten isoleras, och den sperma
som samlats frdn donatorhingsten sedan det senaste negativa testet far inte forflyttas mellan medlemsstaterna, med
undantag av, i friga om ekvin virusarterit, sperma fran varje ejakulat som med negativt resultat har genomgatt ett
virusisoleringstest for ekvin virusarterit.

Den sperma som samlats frén alla andra hingstar pd spermasamlingsstationen sedan den dag da det senaste provet
med negativt resultat togs i ett av de tester som foreskrivs i led b ska lagras separat och far inte forflyttas mellan
medlemsstaterna forrdn spermasamlingsstationens hlsostatus har dterstallts och den lagrade sperman har genomgatt
lampliga officiella undersokningar for att utesluta forekomst i sperman av patogener som orsakar sidana sjukdomar
som avses i led b.

Kapitel II

Kompletterande djurhilsokrav for histdjur frdn vilka oocyter och embryon
samlas samt for karantin och laboratorietester eller andra tester av dessa djur

Donatorhdstdjur ska ha undersokts kliniskt av den ansvariga veterindren eller av en medlem i gruppen och ska pd dagen
for samlingen av oocyter eller embryon ha intygats vara fria fran symtom eller tecken pa alla sjukdomar i kategori D av
betydelse for hastdjur.

Utover de krav som avses i punkt 1 ska donatorhistdjur

a) inte anvandas for naturlig avel under minst 30 dagar fore dagen for samlingen av oocyter eller embryon och mellan
dagen for det forsta prov som avses i leden b och ¢ och dagen for samlingen av oocyter och embryon,

b) med negativt resultat genomga ett immunodiffusionstest med agargel (Coggins test) eller ett Elisa-test for ekvin
infektios anemi som utfors pé ett blodprov som tas tidigast 14 dagar efter den forsta dagen i den period pa minst
30 dagar som avses i led a och hogst 90 dagar fore den dag da oocyter eller embryon samlas for forflyttning mellan
medlemsstaterna,

¢) med negativt resultat i samtliga fall genomga ett test for identifiering av agens for kontagios ekvin metrit (Taylorella
equigenitalis) pd minst tva svabbprover som tas frin donatordjuret, ddr proverna inte fir vara tagna tidigare 4n sju
dagar (allmdn behandling) eller senare dn 21 dagar (lokal behandling) efter en eventuell antimikrobiell behandling
av donatordjuret, frdn

— slemhinneytorna i fossa clitoridis, och

— sinus clitoridis.
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Proverna ska tas under den period pd minst 30 dagar som avses i led a, vid tv4 tillfillen med minst sju dagars mellanrum
om det giller det test som avses i led i nedan, eller vid ett tillfille om det galler det test som avses i led ii nedan.

Proverna ska placeras i ett transportmedium med aktivt kol, t.ex. Amies medium, innan det sinds till laboratoriet.

Proverna ska genomgéd minst ett av foljande tester:

i) Odling vid mikroaerofila forhallanden i minst sju dagar for isolering av Taylorella equigenitalis, vilken ska pdborjas
inom 24 timmar frin det att proverna togs frin donatordjuret eller inom 48 timmar om proverna forvaras svalt
under transporten.

eller

ii) PCR eller realtids-PCR for pavisande av genomet for Taylorella equigenitalis, som utfors inom 48 timmar frén det att
proverna togs frén donatordjuret.

3. Sperma som anvinds for artificiell insemination av donatordjur ska ha samlats, bearbetats och lagrats i enlighet med
kraven i del 4 kapitel I bilaga IT och i del 1 i bilaga IIL

DEL 5

ANDRA DJURHALSOKRAV FOR N()TKREAT(JR, SVIN, FAR OCH GETTER OCH FOR DJUR AV
FAMILJERNA CAMELIDAE OCH CERVIDAE FRAN VILKA AVELSMATERIAL SAMLAS SAMT FOR
KARANTAN OCH LABORATORIETESTER ELLER ANDRA TESTER AV DESSA DJUR ENLIGT
ARTIKLARNA 20, 21, 22 OCH 38

Kapitel I

Krav for notkreatur, svin, fir och getter vad giller mul- och klovsjuka

1. Notkreatur, svin, far och getter som donerar sperma, oocyter eller embryon ska
a) komma frdn anldggningar

i) som ligger i ett omrade ddr mul- och klovsjuka inte har rapporterats inom en radie av 10 km fran anldggningen
under minst 30 dagar omedelbart fore dagen for samlingen,

ii) ddr mul- och klovsjuka inte har rapporterats under minst tre manader omedelbart fore dagen for samlingen,

b) inte ha vaccinerats mot mul- och klovsjuka under de tolv ménaderna omedelbart fére dagen for samlingen.

2. Stationsveterinidren ska sikerstilla foljande:

a) Notkreatur, svin, fir och getter som donerar sperma sitts in pd spermasamlingsstationen forst efter att ha hallits
isolerade i ett karantdnstall som den dag dé djuren sitts in pa spermasamlingsstationen

i) ligger i ett omrdde dir mul- och klovsjuka inte har rapporterats inom en radie av 10 km frdn karantanstallet
under minst 30 dagar, och

ii) ddr det inte har rapporterats ndgra utbrott av mul- och klévsjuka under de tre minaderna fore den dag da djuren
sitts in pa spermasamlingsstationen.

b) Sperma flyttas till en annan medlemsstat endast om féljande villkor dr uppfyllda:

i) Spermasamlingsstationen ligger i ett omrdde ddr mul- och klévsjuka inte har rapporterats inom en radie av
10 km fran spermasamlingsstationen under minst 30 dagar.
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ii) Spermasamlingsstationen har varit fri frdn mul- och klévsjuka under minst tre ménader foére dagen for
spermasamlingen och 30 dagar efter dagen for samlingen eller, om det giller farsk sperma, tills dagen for
avsandning av sindningen av sperma till en annan medlemsstat.

iif) Om det giller farsk sperma, donatordjuret har héllits pa den spermasamlingsstation som avses i led i under en
kontinuerlig period pa minst 30 dagar omedelbart fore dagen for spermasamlingen.

3. Genom undantag fran punkt 1 b far stationsveterindren tillata avsindning av sperma som samlats frdn héllna donatordjur
som har vaccinerats mot mul- och kl6vsjuka under de tolv manaderna omedelbart fére dagen for samlingen, under
forutsdttning att

a) donatordjuren inte har vaccinerats mot mul- och kl6vsjuka under minst 30 dagar omedelbart fore dagen for samlingen,

b) 5% (och minst fem stran) av varje mingd sperma som tas frdn ett donatordjur vid samma tillfille med negativt
resultat genomgar ett virusisoleringstest for mul- och klovsjuka.

4. Genom undantag fran punkt 1 b fir den ansvariga veteriniren tilldta avsindning till en annan medlemsstat av in vivo-
producerade embryon som samlats frin ett donatordjur som har vaccinerats mot mul- och klovsjuka under de tolv
madnaderna omedelbart fore dagen for samlingen, under forutsittning att

a) donatorhondjuret inte har vaccinerats mot mul- och klovsjuka under minst 30 dagar omedelbart fore dagen for
samlingen,

b) den sperma som har anvints for befruktningen samlades frdn ett donatorhandjur som uppfyller kraven i punkt 1 b
eller sperman uppfyller villkoren i punkt 2,

¢) embryona tvittas med trypsin fore infrysning i enlighet med rekommendationerna i IETS-handboken (!).

d) embryona lagras djupfrysta under minst 30 dagar fran dagen for samlingen och donatordjuret under den perioden
inte uppvisar ndgra kliniska tecken pd mul- och klovsjuka.

Kapitel II

Krav for notkreatur, fir och getter och fér djur av familjerna Camelidae och
Cervidae vad giller infektion med blidtungevirus (serotyperna 1-24)

1. Notkreatur, far och getter och djur av familjerna Camelidae och Cervidae som donerar sperma ska uppfylla minst ett av
foljande villkor:

a) De har hallits i en medlemsstat eller en zon i en medlemsstat som varit fri frdn infektion med blatungevirus
(serotyperna 1-24) under minst 60 dagar fore spermasamlingen och under spermasamlingen.

b) De har under en arstidsbetingat sjukdomsfri period under minst 60 dagar fore spermasamlingen och under
spermasamlingen héllits i ett drstidsbetingat sjukdomsfritt omrdde i en medlemsstat eller en zon i en medlemsstat

i) som har ett godkdnt program for utrotning av infektion med blatungevirus (serotyperna 1-24), eller

ii) didr den behoriga myndigheten pd ursprungsorten for sindningen av sperman har fatt skriftligt
forhandsgodkinnande frin den behoriga myndigheten i destinationsmedlemsstaten om villkoren for upprittandet
av det drstidsbetingat sjukdomsfria omradet och om godtagandet av sindningen av sperman.

¢) De har hallits i en vektorskyddad anldggning under minst 60 dagar fore spermasamlingen och under spermasamlingen.

d) De har med negativt resultat genomgatt ett serologiskt test for pavisande av antikroppar mot blatungevirus
(serotyperna 1-24) mellan 28 och 60 dagar fran dagen for varje spermasamling.

(") Manual of the International Embryo Transfer Society — A procedural guide and general information for the use of embryo transfer technology
emphasising sanitary procedures, publicerad av International Embryo Transfer Society 1 111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61 874
Forenta staterna (http:/[www.iets.org/).
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¢) De har med negativt resultat genomgitt ett test for pavisande av agens for blatungevirus (serotyperna 1-24) som utforts
pa blodprov som tagits i borjan och i slutet av spermasamlingen och under spermasamlingen med ett mellanrum
pa
i) minst var sjunde dag, i friga om virusisoleringstest,

eller

ii) minst var 28:e dag, i friga om PCR.

2. Far och getter och djur av familjerna Camelidae och Cervidae som donerar in vivo-producerade embryon samt nétkreatur,
far och getter och djur av familjerna Camelidae och Cervidae som donerar oocyter for in vitro-produktion av embryon
ska uppfylla minst ett av f6ljande villkor:

a) De har hallits i en medlemsstat eller en zon i en medlemsstat som varit fri fran infektion med blitungevirus
(serotyperna 1-24) under minst 60 dagar fore samlingen av oocyterna eller embryona.

b) De har under en arstidsbetingat sjukdomsfri period under minst 60 dagar fére samlingen av oocyter eller embryon
och under samlingen av dessa hallits i ett rstidsbetingat sjukdomsfritt omrdde i en medlemsstat eller en zon i en
medlemsstat
i) som har ett godkdnt program for utrotning av infektion med blatungevirus (serotyperna 1-24), eller
ii) dir den behoriga myndigheten pa ursprungsorten for sandningen av oocyterna och embryona har fatt skriftligt

forhandsgodkdnnande frén den behoriga myndigheten i destinationsmedlemsstaten om villkoren for upprattandet

av det arstidsbetingat sjukdomsfria omradet och om godtagandet av sindningen av oocyterna eller embryona.

¢) De har hallits i en vektorskyddad anldggning under minst 60 dagar fore samlingen av oocyterna eller embryona och
under samlingen av dessa.

d) De har med negativt resultat genomgatt ett serologiskt test for pavisande av antikroppar mot blatungevirus
(serotyperna 1-24) som utforts pa ett blodprov som tagits mellan 28 och 60 dagar frdn dagen for samlingen av

oocyterna eller embryona.

e) De har med negativt resultat genomgatt ett test for pavisande av agens for blatungevirus (serotyperna 1-24) som
utforts pa ett blodprov som togs pd dagen for samlingen av oocyterna eller embryona.

3. Den sperma som anvinds for att befrukta oocyterna ska samlas fran djur som uppfyller kraven i punkt 1.

Kapitel III

Krav for notkreatur, fir och getter vad giller infektion med EHD-virus av
serotyperna 1-7

1. Notkreatur, far och getter som donerar sperma ska uppfylla minst ett av foljande villkor:
a)  De har under minst 60 dagar fore spermasamlingen och under spermasamlingen hallits i en medlemsstat eller en zon
i en medlemsstat dar infektion med EHD-virus av serotyperna 1-7 (nedan kallad EHDV 1-7) inte har rapporterats
under dtminstone de tvd féregdende dren inom en radie pa 150 km kring anldggningen.

b) De har hillits i en vektorskyddad anldggning under minst 60 dagar fore spermasamlingen och under spermasamlingen.

¢) De har med negativt resultat genomgatt ett serologiskt test for pavisande av antikroppar mot EHDV 1-7 dtminstone
var 60:e dag under hela samlingsperioden och mellan 28 och 60 dagar frén dagen for den sista spermasamlingen.

d) De har med negativt resultat genomgatt ett test for pavisande av agens f6r EHDV 1-7 som utforts pa blodprov som
tagits i borjan och i slutet av spermasamlingen och under spermasamlingen med ett mellanrum pa

i) minst var sjunde dag, i friga om virusisoleringstest,
eller

ii) minst var 28:e dag, i friga om PCR.
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2. Fér och getter som donerar in vivo-producerade embryon samt notkreatur, far och getter som donerar oocyter for in vitro-
produktion av embryon ska uppfylla minst ett av foljande villkor:

a) De har under minst 60 dagar fore samlingen av oocyter eller embryon och under samlingen av dessa hallits i en
medlemsstat eller en zon dir EHDV 1-7 inte har rapporterats under dtminstone de tvd foregdende dren inom en
radie pd 150 km kring anldggningen.

b) De har hallits i en vektorskyddad anldggning under minst 60 dagar fore samlingen av oocyterna eller embryona och
under samlingen av dessa.

¢) De har med negativt resultat genomgdtt ett serologiskt test for pavisande av antikroppar mot EHDV 1-7 som utf6rts
pa ett blodprov som tagits mellan 28 och 60 dagar fran dagen for samlingen av oocyterna eller embryona.

d) De har med negativt resultat genomgatt ett test for pavisande av agens for EHDV 1-7 som utforts pa ett blodprov
som togs pa dagen for samlingen av oocyterna eller embryona.

3. Den sperma som anvinds for att befrukta oocyterna ska samlas fran djur som uppfyller kraven i punkt 1.

Kapitel IV

Krav for att en anliggning ska anses vara fri frdn infektion med Brucella
abortus, Brucella melitensis och Brucella suis hos svin

For att en anldggning for svin ska anses vara fri fran infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis ska den

uppfylla foljande krav:

a) Infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis hos svin ska vara en anmailningspliktigsjukdom i
medlemsstaten.

b) Infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis har inte bekriftats pa anliggningen under dtminstone
de tre foregdende aren.

¢) Djur som uppvisar kliniska tecken pd infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis, t.ex. aborter eller
orkit, ska genomga de nodvindiga diagnostesterna med negativt resultat.

d) Inga svin pé anldggningen har vaccinerats mot infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis under
atminstone de tre foregdende dren.

e) De svin som satts in pa anldggningen

i) kommer frdn anldggningar som varit fria fran infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis under
dtminstone de tre foregdende dren, eller har med negativt resultat testats pa ett blodprov som tagits inom 30 dagar
fore dagen for avsiandningen,

och

ii) har inte vaccinerats mot infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis under atminstone de tre
foregdende &ren.

f)  Under dtminstone de tre foregdende dren har det inte funnits ndgot tecken pd infektion med Brucella abortus, Brucella
melitensis och Brucella suis i andra epidemiologiska enheter pd samma anldggning, eller det har vidtagits atgarder for att
forhindra dverforing av infektion med Brucella abortus, Brucella melitensis och Brucella suis frin dessa andra epidemiologiska
enheter.
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BILAGA III

D]URHALSOKRAV FOR SAMLING, PRODUKTION, BEARBETNING OCH LAGRING AV AVELSMATERIAL
FRAN NOTKREATUR, SVIN, FAR, GETTER OCH HASTDJUR ENLIGT ARTIKEL 26

DEL1

D]URHALSOKRAV FOR SAMLING, BEARBETNING OCH LAGRING AV FARSK, KYLD ELLER FRYST
SPERMA FRAN NOTKREATUR, SVIN, FAR GETTER OCH HASTDJUR OCH FOR TRANSPORT AV
SADAN SPERMA

1. Alla instrument som anvands for samling, bearbetning, bevarande eller infrysning av sperma ska rengéras och antingen
desinficeras eller steriliseras fore anvindning, sdvida inte nya engdngsinstrument anvands.

2. Fryst sperma ska
a) placeras och lagras i lagringsbehéllare

i) som har rengjorts och antingen desinficerats eller steriliserats fore anvindning, sdvida inte nya engdngsbehéllare
anvinds,

ii) med ett kylmedium som inte tidigare har anvints for andra biologiska produkter av animaliskt ursprung,

b) fore avsindning eller anvindning lagras under godkanda forhéllanden under minst 30 dagar frn dagen f6r samlingen.

3. Om nodvindigt far antibiotika eller antibiotikablandningar med en bakteriedodande aktivitet som minst motsvarar
aktiviteten i foljande antibiotika eller antibiotikablandningar i varje ml sperma tillsttas sperman eller ingd i spadningsvitskor
for sperma:

a)  Om det géller sperma fran notkreatur och svin, en blandning av linkomycin-spektinomycin (150/300 pg), penicillin
(500 IU) och streptomycin (500 pg), eller

b) om det giller sperma frn fir och getter, gentamicin (250 pg) eller en blandning av penicillin (500 IU) och streptomycin
(500 pg), eller

¢) en blandning av gentamicin (250 pg), tylosin (50 pg), linkomycin-spektinomycin (150/300 pg), penicillin (500 IU)
och streptomycin (500 pg), eller

d) en blandning av amikacin (75 pg) och divekacin (25 pg).

4. Nir det giller sperma fran notkreatur ska de antibiotika som avses i punkt 3 a, ¢ och d, eller spadningsvitskor for sperma
som innehéller sidana antibiotika eller antibiotikablandningar, tillsdttas och vara verksamma sarskilt mot campylobacter,
leptospiror och mykoplasma.

5. Nar det giller sperma fran svin ska de antibiotika eller antibiotikablandningar som avses i punkt 3 a, ¢ och d, eller
spadningsvitskor for sperma som innehéller sddana antibiotika eller antibiotikablandningar, tillsittas och vara verksamma
sdrskilt mot leptospiror.

6. Om ett antibiotikum eller en antibiotikablandning tillsitts sperman ska

a) namnet pd det antibiotikum eller de antibiotika som tillsitts och deras koncentration eller namnet pd den
spadningsvitska for sperma som innehéller antibiotika anges i det djurhilsointyg som atfoljer sindningen,

b) antibiotikan tillsittas sperman efter den sista spadningen eller till spadningsvitskan,

¢) om det giller fryst sperma, antibiotikan tillsittas fore infrysningen av sperman.

7. Nir det giller fryst eller kyld sperma ska den utspidda sperman omedelbart efter tillsdttning av antibiotika forvaras

a) vid en temperatur pd minst 5 °C, utom ndr det géller sperma frdn svin, som fir férvaras vid en temperatur pd minst
15 °C under minst 45 minuter, eller

b) under sidana tids- och temperaturforhallanden som ger motsvarande dokumenterad bakteriedodande aktivitet.
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DEL 2

DJURHALSOKRAV FOR SAMLING OCH BEARBETNING AV IN VIVO-PRODUCERADE EMBRYON FRAN
NOTKREATUR, SVIN, FAR, GETTER OCH HASTDJUR

In vivo-producerade embryon ska samlas, bearbetas och bevaras i enlighet med foljande krav:

1. Embryon ska samlas och bearbetas av en embryosamlingsgrupp utan de kommer i kontakt med andra sindningar av
embryon som inte uppfyller kraven i denna férordning.

2. Embryon ska samlas i ett utrymme som ar avskilt fran 6vriga delar av lokalerna eller anldggningen och som ska héllas
i gott skick och vara konstruerat med material som latt och effektivt kan rengoras och desinficeras.

3. Embryon ska bearbetas (undersokas, tvittas, behandlas och placeras i strdn eller andra forpackningar), antingen i ett
fast laboratorium eller i ett rorligt laboratorium.

4. All utrustning som anvinds for att samla, hantera, tvitta, frysa in och lagra embryon ska rengéras och antingen
desinficeras eller steriliseras fore anvindning i enlighet med IETS-handboken, eller ska vara ny engdngsutrustning.

5. Alla biologiska produkter av animaliskt ursprung som anvinds i medier och l6sningar for samling, bearbetning, tvittning
eller lagring av embryon ska vara fria fran patogena mikroorganismer. Medier och l6sningar som anvinds for samling,
infrysning och lagring av embryon ska steriliseras med metoder som ar godkinda i enlighet med IETS-handboken och
ska hanteras pd ett sddant sitt att de forblir sterila.

6.  Nar antibiotika eller en antibiotikablandning tillsitts medier i enlighet med IETS-handboken vid samling, bearbetning,
tvattning och lagring ska namnen pa de antibiotika som tillsitts och deras koncentration anges i det djurhilsointyg
som étfoljer sandningen.

7. De kylmedier som anvinds for att bevara eller lagra embryon fér inte tidigare ha anvints for andra biologiska produkter
av animaliskt ursprung.

8. Embryon ska tvittas i enlighet med IETS-handboken och deras zona pellucida, eller kapsel om det giller embryon fran
hastdjur, ska vara intakt fore och omedelbart efter tvittningen. Varje embryo ska tvittas minst tio ganger i en sarskild
vitska for embryon som ska bytas varje ging. Varje tvittning ska motsvara en 100-faldig utspadning av foregdende
tvattning och en steril mikropipett ska anvindas for att overfora embryot vid varje tillfalle.

Om vissa patogener mdste inaktiveras eller avlagsnas ska standardforfarandet for tvittning 4ndras sd att det omfattar
ytterligare tvdttningar med enzymet trypsin, i enlighet med IETS-handboken.

9.  Embryon fran olika donatordjur fir inte tvittas tillsammans.

10. Varje embryos zona pellucida, eller kapsel om det giller embryon fran histdjur, ska undersokas i mikroskop med en
forstoring pa minst 50x over hela sin yta och ska kontrolleras sd att den &r intakt och fri fran vidhaftande material.

11. Embryon som utan anmirkning har genomgatt undersokningen i punkt 10 ska placeras i ett strd eller en annan
forpackning som rengjorts och som antingen desinficerats eller ar steril, sdvida inte nya stran eller férpackningar for
engdngsbruk anvinds, och som ska vara markt i enlighet med artikel 10.1 och 10.5 och omedelbart ska forseglas.

12. Varje embryo ska, om det ar lampligt, frysas in snarast mojligt och lagras i sddana lagringslokaler som avses i del 2
punkt 2 b i bilaga I under den ansvariga veterindrens ansvar.
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13. Nar det inte finns ndgot annat forfarande for att kontrollera donatordjurens hélsostatus, eller i syfte att verifiera
efterlevnaden av de djurhilso- och biosdkerhetskrav som faststillts av den ansvariga veteriniren, inklusive inom ramen
for det system for kvalitetskontroll som avses i del 2 punkt 1 b i bilaga I, ska embryosamlingsgruppen i enlighet med
[ETS-handboken till ett officiellt laboratorium eller ett laboratorium som har godkints av den behoriga myndigheten
lamna in rutinprover av icke-livskraftiga embryon eller oocyter och av skolj- eller tvittvatskor som anvinds i samband
med gruppens arbete for pavisande av bakteriell och viral kontaminering enligt en frekvens som ska faststillas av den
ansvariga veterindren.

DEL 3

D]URHALSOKRAV FOR SAMLING OCH BEARBETNING AV OOCYTER, OVARIER OCH ANDRA VAVNADER
FOR IN VITRO-PRODUKTION AV EMBRYON FRAN NOTKREATUR, SVIN, FAR, GETTER OCH HASTDJUR

Utover kraven i del 2 ska foljande kompletterande krav gilla for samling, bearbetning och transport av oocyter, ovarier och
andra vavnader som anvands for in vitro-befruktning och in vitro-odling:

1. De ovarier och andra vivnader som samlas i ett slakteri, antingen frdn ett enskilt donatordjur eller frdn en avgrinsad
grupp donatordjur, ska samlas i ett slakteri som har godkants i enlighet med artikel 148 i férordning (EU) 2017/625.

De potentiella donatordjuren ska ha genomgatt besiktning fore och efter slakt som utforts av en veterinir pa slakteriet,
som ska ha intygat att de var fria frin symtom och tecken pa alla sjukdomar i kategorierna A, B, C och D av betydelse
for notkreatur, svin, far getter eller hastdjur.

Slakteriet ska ligga i ett omrade dir mul- och klovsjuka inte har rapporterats inom en radie av 10 km under minst
30 dagar fore dagen for samlingen av ovarierna och de andra vivnaderna.

2. Ovarier fir inte tas in for bearbetning i en embryoproduktionsgrupps laboratorium forran donatordjuren med
tillfredsstillande resultat har genomgitt besiktning efter slakt.

Om en sddan sjukdom som avses i punkt 1 konstateras hos ett enskilt donatordjur, i den avgransade gruppen donatordjur
eller hos ndgot djur som har slaktats pa det slakterier samma dag ska alla ovarier och andra vavnader fran dessa donatordjur
spéras och kasseras.

3. Utrustning for avldgsnande och transport av ovarier och andra vavnader ska rengoras och antingen desinficeras eller
steriliseras fore anvandning, savida inte ny engdngsutrustning anvinds, och far endast anvindas for dessa dndamal.

Separat utrustning ska anvindas for att hantera oocyter och embryon frén olika enskilda donatordjur och frin skilda
avgrinsade grupper donatordjur.

DEL 4

DJURHALSOKRAV FOR BEARBETNING AV INVITRO-PRODUCERADE EMBRYON FRANNOTKREATUR, SVIN,
FAR, GETTER OCH HASTDJUR

Utover kraven i del 2 ska foljande kompletterande krav gilla f6r bearbetning av in vitro-producerade embryon:

1. Embryon ska efter avslutad in vitro-odling tvittas och genomgé de behandlingar som avses i del 2 punkterna 7, 10 och
11 fore infrysning, lagring och transport.

2. Embryon frdn olika enskilda donatordjur eller fran skilda avgrinsade grupper donatordjur som avses i del 3 punkt 1 far
inte tvittas tillsammans.

3. Embryon fran olika enskilda donatordjur eller fran skilda avgransade grupper donatordjur far inte placeras i samma strd
eller samma forpackning.
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DEL 5

DJURHALSOKRAV FOR BEARBETNING AV MIKROMANIPULERADE EMBRYON FRAN NOTKREATUR, SVIN,
FAR, GETTER OCH HASTDJUR

Fore all mikromanipulering som inverkar pa zona pellucida, eller kapseln om det géller embryon fran histdjur, ska alla embryon
eller oocyter samlas och bearbetas i enlighet med djurhélsokraven i delarna 2, 3 och 4.

Dirutover ska foljande krav galla:

1. Om mikromanipulering av embryon gors pd ett sidant sitt att zona pellucida, eller kapseln om det giller embryon fran
hastdjur, genombryts ska mikromanipuleringen utforas i ett sadant laboratorium som avses i del 3 punkt 2 a i bilaga I,
som star under den ansvariga veterindrens ansvar.

2. Varje embryoproduktionsgrupp ska journalfora sin verksamhet i enlighet med artikel 8.1 b.

Om embryon produceras genom in vitro-befruktning fir embryona identifieras pd grundval av en avgrinsad grupp
donatordjur, men uppgifter ska finnas om datum och plats for samlingen av ovarierna och oocyterna. Journalféringen
ska ocksd gora det mojligt att spara donatordjuren tillbaka till deras ursprungsanldggning.

3. All mikromanipulering som gors pa ett sadant sitt att zona pellucida, eller kapseln om det giller embryon fran hastdjur,
genombryts ska utforas i lokaler som har godkints for detta andamal, och efter den sista tvittningen och undersokningen.

Sddan mikromanipulering far endast utforas pad embryon vars zona pellucida, eller kapsel om det géller embryon frdn
hastdjur, dessforinnan har varit intakt.

DEL 6

DJURHALSOKRAV FOR LAGRING AV IN VIVO-PRODUCERADE OCH IN VITRO-PRODUCERADE EMBRYON
OCH AV OOCYTER FRAN NOTKREATUR, SVIN, FAR, GETTER OCH HASTDJUR

1. Varje embryosamlingsgrupp och embryoproduktionsgrupp ska sikerstilla att embryon och oocyter lagras i limplig
temperatur i sddana lagringslokaler som avses i del 2 punkt 2 b i bilaga L.

2. Endast embryon som samlats av en embryosamlingsgrupp, eller oocyter som samlats av och embryon som producerats av
en embryoproduktionsgrupp, och transporterats under forhallanden som sikerstaller att korskontaminering av embryon
och oocyter forhindras, eftersom de inte har haft ndgon kontakt med embryon och oocyter som inte uppfyller kraven i
denna férordning, far tas in till de lagringslokaler som avses i del 2 punkt 2 b i bilaga 1.

In vivo-producerade embryon och in vitro-producerade embryon och oocyter ska lagras i separata lagringsbehallare for
varje typ av avelsmaterial, och det lagrade avelsmaterialet av olika typer och frdn olika arter ska hanteras av separat
personal eller vid olika tidpunkter.

3. Stationsveterindren fir besluta att embryon som inte samlats av en embryosamlingsgrupp, eller oocyter som inte samlats
och embryon som inte producerats av en embryoproduktionsgrupp, far bearbetas av embryosamlingsgruppen eller
embryoproduktionsgruppen, under f6ljande forutsittningar:

a) Oocyterna och embryona samlas fran djur som uppfyller foljande villkor:

i) Om det giller notkreatur, villkoren i del 1 kapitel IT punkt 1 i bilaga II samt tillimpliga villkor i del 5 kapitlen I, II
och III i bilaga II.

ii) Om det giller svin, villkoren i del 2 kapitel II punkterna 1, 2 och 3 i bilaga II samt tillimpliga villkor i del 5
kapitlen I och IV i bilaga IL.

iii) Om det giller far och getter, villkoren i del 3 kapitel II punkt 1 i bilaga II samt tillimpliga villkor i del 5
kapitlen I-IIT i bilaga II.

iv) Om det giller hastdjur, villkoren i del 4 kapitel II punkterna 1 och 2 i bilaga IL



3.6.2020 Europeiska unionens officiella tidning L 174/61

b) Bearbetningen utfrs med separat utrustning eller vid en annan tidpunkt dn f6r oocyter och embryon som ar avsedda
att flyttas till en annan medlemsstat och utrustningen i det senare fallet rengérs och steriliseras efter anvindning.

¢) Oocyterna och embryona far inte flyttas till en annan medlemsstat och far inte vid ndgon tidpunkt komma i kontakt
med eller lagras tillsammans med oocyter och embryon som ar avsedda att flyttas till en annan medlemsstat.

d) Oocyterna och embryona ska kunna identifieras med en annan markning 4n den markning som avses i del 1 punkt
1 avibilaga L

4. Frysta embryon eller oocyter ska fore avsindning till en annan medlemsstat lagras i sddana lagringslokaler som avses i
del 2 punkt 2 b i bilaga I under minst 30 dagar fran den dag dd de samlades eller producerades.

5. Endast embryon eller oocyter fran ett enskilt donatordjur eller frdn en avgrinsad grupp donatordjur som avses i del 3
punkt 1 fir placeras i samma stré eller samma forpackning.
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BILAGA IV

INFORMATION SOM SKA INGA I DJURHALSOINTYGET FOR AVELSMATERIAL SOM FORFLYTTAS MELLAN
MEDLEMSSTATERNA ENLIGT ARTIKLARNA 31 OCH 40

1. Det djurhilsointyg for avelsmaterial fran notkreatur, svin, far, getter och hastdjur som forflyttas mellan medlemsstaterna
som avses i artikel 31 ska dtminstone innehélla foljande information:

a) Avsindarens och mottagarens namn och adress.
b) Den avsindande anldggningens namn och adress, och

i) anldggningens unika godkidnnandenummer, om den avsindande anldggningen ar en godkind anldggning for
avelsmaterial eller en sddan avgrinsad anldggning som avses i artikel 14,

eller

ii) anldggningens unika registreringsnummer, om den avsindande anldggningen dr en sddan anlidggning dir far och
getter hélls som avses i artikel 13.

¢) Destinationsanldggningens namn och adress, och

i) anldggningens unika godkdnnandenummer, om destinationsanldggningen ar en godkind anliggning for
avelsmaterial eller en avgrdnsad anldggning,

eller

ii) anldggningens unika registreringsnummer, om destinationsanlaggningen ar en registrerad anliggning for
avelsmaterial eller ndgon annan registrerad anldggning.

d) Avelsmaterialets typ och donatordjurens art.
e) Antal strén eller andra forpackningar som ska avsindas.
f)  Foljande information som gor det mojligt att identifiera avelsmaterialet:

i) Uppgifter om art och ras samt identifieringsuppgifter i enlighet med kraven i del Il avdelning I, II, Il eller IV i
forordning (EU) 2019/2035 avseende de donatordjur fran vilka avelsmaterialet har samlats.

ii) Markning som anbringats pé strdna eller de andra forpackningarna i enlighet med kraven i artikel 10.
i) Plats och datum for samling eller produktion av avelsmaterialet.
g) Nummer pé den forsegling som anbringats péd transportbehallaren.
h) Information om djurhélsosituationen, tilliggsgarantier och, om nddvindigt, testresultat som galler
i) medlemsstaten eller zonen i medlemsstaten,
ii) donatordjurens ursprungsanldggning,

iii) anldggningen for avelsmaterial eller, i det fall som foreskrivs i artikel 14, den avgransade anldggningen for
samling eller produktion, bearbetning och lagring av avelsmaterial,

iv) de donatordjur frin vilka avelsmaterialet samlats,
v) det avelsmaterial som ska avsidndas.

i)  Datum och ort for utfirdande av djurhilsointyget, den officiella veterindrens namn, befattning och underskrift samt
stampel fran den behoriga myndigheten péd ursprungsorten for sindningen.

2. Det djurhélsointyg for avelsmaterial fran hundar och katter, fran andra landlevande djur 4n noétkreatur, svin, far, getter
och hastdjur som halls pa avgransade anldggningar och fran djur av familjerna Camelidae och Cervidae som forflyttas
mellan medlemsstaterna som avses i artikel 40 ska dtminstone innehélla foljande information:

a) Avsdndarens och mottagarens namn och adress.
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Den avsidndande anldggningens namn och adress, och

i) den avsindande anldggningens unika registreringsnummer, om den har tilldelats ett sddant registreringsnummer,
eller

ii) den avsindande anldggningens unika godkdnnandenummer, om den &r en avgrinsad anldggning.

Destinationsanldggningens namn och adress och, om den 4r en avgrinsad anldggning, anldggningens unika
godkinnandenummer.

Avelsmaterialets typ och donatordjurens art.
Antal stran eller andra forpackningar som ska avsindas.
Foljande information som gor det majligt att identifiera avelsmaterialet:

i) Art, om nodvindigt underart, samt identifieringsuppgifter avseende de donatordjur fran vilka avelsmaterialet
samlats,

— i enlighet med artikel 17.1 i férordning (EU) nr 5762013 eller artikel 70 i férordning (EU) 2019/2035,
om det giller hundar och katter,

eller

— i enlighet med bestimmelserna for den avgransade anldggningen, om det giller andra landlevande djur 4n
notkreatur, svin, far, getter och hastdjur som hélls pa avgrinsade anliggningar,

eller

— i enlighet med artikel 73.1, 73.2 eller 74 i férordning (EU) 2019/2035, om det giller djur av familjerna
Camelidae och Cervidae.

ii) Markning som anbringats pé strdna eller de andra férpackningarna i enlighet med artikel 11.

iii) Plats och datum for samling eller produktion av avelsmaterialet.

Nummer pé den forsegling som anbringats pa transportbehallaren.

Information om djurhélsosituationen, tilliggsgarantier och, om nodvindigt, testresultat som galler
i) medlemsstaten eller zonen i medlemsstaten,

ii) donatordjurens ursprungsanldggning,

iii) de donatordjur fran vilka avelsmaterialet samlats,

iv) det avelsmaterial som ska avsindas.

Datum och ort for utfirdande av djurhélsointyget, den officiella veterindrens namn, befattning och underskrift samt
staimpel fran den behoriga myndigheten pa ursprungsorten for sandningen.
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