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Utgiven i Helsingfors den 20 april 2021

329/2021

Jord- och skogsbruksministeriets forordning

om krav som for bekimpning av djursjukdomar stills pa sidana konsceller och em-
bryon fran notkreatur, svin, fir, getter och histdjur som samlas for inrikeshandel

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut foreskrivs med stod av 40 §
5 mom., 41 § 6 mom. och 42 § 4 mom. i lagen om djursjukdomar (76/2021):

1 kap.
Allméinna bestimmelser

1§
Tilldmpningsomrdde

I denna forordning foreskrivs om godkénnande av spermasamlingsstationer for notkre-
atur, svin, far, getter och hastdjur och av embryosamlingsgrupper for dessa endast for in-
rikeshandel. I denna férordning foreskrivs dessutom om de krav i anslutning till bekdmp-
ning av djursjukdomar som i friga om samling, hantering och foérvaring av sperma och
dggceller fran ndmnda djur samt produktion och forvaring av embryon ska tillampas pa
verksamheten vid spermasamlingsstationer och embryosamlingsgrupper som godkénts
for inrikeshandel.

28
Definitioner

I denna forordning avses med

1) unik kod en unik kod som definieras i artikel 2.17 i kommissionens delegerade for-
ordning (EU) 2019/2035 om komplettering av Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2016/429 vad giller bestimmelser om anldggningar som haller landlevande djur och
klackerier samt om sparbarhet for vissa hallna landlevande djur och klackégg,

2) djurets identitetskod djurets identitetskod som definieras i punkt 18 i den delegerade
forordning som ndmns i 1 punkten,

3) sperma obehandlad, behandlad eller utspiadd sperma fran djur,

4) stationsveterindr en av verksamhetsutovaren utsedd veterindr som svarar for att
denna forordning iakttas p& spermasamlingsstationen,

5) ansvarig embryosamlingsveterindr en veterindr som dr anstilld av en verksamhets-
utdvare och som svarar for att denna forordning iakttas i en embryosamlingsgrupp,

6) embryosamlingsveterindr en annan veterindr &n ansvarig embryosamlingsveterinir
som dr anstilld av en verksamhetsutovare och som utfor veterindruppgifter enligt denna
forordning i en embryosamlingsgrupp och

7) hingststation en station for samling av sperma fran histdjur.
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2 kap.
Godkinnande av en spermasamlingsstation for inrikeshandel och dess verksamhet

38
Foérutsdtmingar for godkdnnande av en spermasamlingsstation

Regionforvaltningsverket ska inspektera en spermasamlingsstation fore godkdnnandet
av den. En forutséttning for godkidnnande av en hingststation &r att den uppfyller kraven i
punkt 1 i bilaga I.

En forutsittning for godkdnnande av en spermasamlingsstation for far och getter ar att
stationen uppfyller kraven i punkt 1 i bilaga II. Som spermasamlingsstation for far och get-
ter far godkdnnas antingen en separat anldggning eller en del av en sddan anldggning dar
det ocksa forekommer annan djurhallning &n sddan som anknyter till samling av sperma.
Godkédnnande av en del av en anldggning som spermasamlingsstation forutsitter dock att
det inte 1 utrymmen i anslutning till denna samtidigt pagar ndgon annan verksamhet 4n sa-
dan som anknyter till samling av sperma.

Bestdmmelser om forutsittningarna for godkénnande av en station for samling av sper-
ma fran ndtkreatur och svin finns i 40 § 2 mom. i lagen om djursjukdomar. I fraga om for-
utsdttningarna for godkdnnande av utrymmen for spermasamlingsstationer tillimpas dess-
utom det som foreskrivs i del 1 punkt 2.a—d 1 bilaga I till kommissionens delegerade for-
ordning (EU) 2020/686 om komplettering av Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2016/429 vad giller godkénnande av anldggningar for avelsmaterial och spérbar-
hets- och djurhilsokrav for forflyttning av avelsmaterial fran vissa héllna landlevande djur
inom unionen.

Regionforvaltningsverket ska informera kommunalveterindren och Livsmedelsverket
om godkdnnandet av en spermasamlingsstation.

Bestaimmelser om publicering av en forteckning 6ver godkénda spermasamlingsstatio-
ner finns 1 79 § 2 mom. i lagen om djursjukdomar (76/2021).

43§

Verksamheten vid en spermasamlingsstation

Verksamheten vid en hingststation ska uppfylla kraven i punkt 2 i bilaga I. Hingststa-
tionen ska std under regelbunden tillsyn av stationsveteriniren i enlighet med punkt 3 1 bi-
laga I. Pa hingststationen far endast sperma som uppfyller kraven i punkt 4 i bilaga I sam-
las, hanteras och forvaras.

Verksamheten vid en spermasamlingsstation for far och getter ska uppfylla kraven i
punkt 2 i bilaga II. Verksamheten vid en spermasamlingsstation for far och getter ska sta
under tillsyn av stationsveteriniren enligt kraven i punkt 3 i bilaga II. P4 spermasamlings-
stationen for fér och getter far endast sperma som uppfyller kraven i punkt 4 i bilaga II
samlas, hanteras och forvaras.

Bestimmelser om de krav som stills pa verksamheten vid en spermasamlingsstation for
notkreatur och svin finns 1 42 § 1 mom. i lagen om djursjukdomar. Verksamheten ska
dessutom uppfylla de krav som anges i del 1 punkt 1 i bilaga I till kommissionens delege-
rade forordning 2020/686.

Om stationsveterindren byts ut ska spermasamlingsstationen informera regionforvalt-
ningsverket om det minst fem vardagar innan den nya stationsveterindren inleder sitt ar-
bete.
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58§
Myndighetstillsyn over spermasamlingsstationer

Kommunalveterindren ska inspektera utrymmena och verksamheten pé spermasam-
lingsstationen minst en gang vart tredje ar for att sékerstélla att stationen fortfarande upp-
fyller forutséttningarna for godkdnnande och att de krav som foreskrivits for verksamhet
pa spermasamlingsstationer iakttas. Om spermasamlingsstationens verksamhet ar excep-
tionellt omfattande, om risken for att stationen sprider djursjukdomar &r storre dn vanligt
pa grund av stationens ldge eller om det framkommer brister i samband med inspektioner-
na ska inspektionsintervallet forkortas.

Inspektionen ska utforas under den tid da det forekommer verksamhet pa spermasam-
lingsstationen.

Kommunalveterinédren ska utan drdjsmél informera regionforvaltningsverket och Livs-
medelsverket om resultatet av inspektionerna.

6§
Aterkallande av godkinnande av en spermasamlingsstation

Bestimmelser om éaterkallande av godkdnnande av en spermasamlingsstation finns i
92 § i lagen om djursjukdomar.

Regionforvaltningsverket ska informera kommunalveterindren och Livsmedelsverket
om att godkénnandet av en spermasamlingsstation har aterkallats. Nar Livsmedelsverket
har informerats om detta ska verket aterkalla den nationella godkdnnandekod som det gett
spermasamlingsstationen.

3 kap.

Godkéinnande av en embryosamlingsgrupp for inrikeshandel och dess verksamhet

78
Forutsdttningar for godkdnnande av en embryosamlingsgrupp

Regionforvaltningsverket ska inspektera embryosamlingsgruppens utrymmen och
verksamhetsforutsittningar innan embryosamlingsgruppen godkénns.

En forutséttning for godkénnande &r att embryosamlingsgruppen uppfyller kraven i
punkt 1 i bilaga III. Regionforvaltningsverket ska informera kommunalveterindren och
Livsmedelsverket om godkidnnandet av en embryosamlingsgrupp.

Bestimmelser om publicering av en forteckning ver godkdnda embryosamlingsgrup-
per finns i 79 § 2 mom. i lagen om djursjukdomar.

8§
Embryosamlingsgruppens verksamhet

Embryosamlingsgruppens verksamhet ska uppfylla kraven i punkterna 2—5 i bilaga II1.
Embryon och dggceller fran notkreatur, svin, far, getter och histdjur far samlas endast
pa sadana anldggningar och fran sddana donationsdjur som uppfyller kraven i bilaga I'V.

938
Myndighetstillsyn 6ver embryosamlingsgruppen

En kommunalveterinir inom vars verksamhetsomrade ett fast laboratorium for en em-
bryosamlingsgrupp ar beldget, ska minst en gang vart tredje ar inspektera gruppens utrym-
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men och verksamhet for att sékerstélla att gruppen fortfarande uppfyller forutsittningarna
for godkdnnande och att gruppens verksamhet uppfyller de krav som foreskrivits for den.
Kommunalveterinédren ska utan drdjsmél informera regionforvaltningsverket och Livs-
medelsverket om resultatet av inspektionerna.
Om den ansvariga embryosamlingsveteriniren byts ut ska regionforvaltningsverket in-
formeras om det minst fem vardagar innan den nya ansvariga embryosamlingsveterindren
inleder sitt arbete.

10 §
Aterkallande av godkinnande av en embryosamlingsgrupp.

Bestimmelser om aterkallande av godkdnnande av en embryosamlingsgrupp finns i
92 § i lagen om djursjukdomar.

Regionforvaltningsverket ska informera kommunalveterindren och Livsmedelsverket
om att godkédnnandet av en embryosamlingsgrupp har aterkallats. Nar Livsmedelsverket
informerats om detta ska verket aterkalla den nationella godkénnandekod som det gett em-
bryosamlingsgruppen.

11§
Tkrafttridande
Denna forordning trader i kraft den 21 april 2021.

Helsingfors den 14 april 2021

Jord- och skogsbruksminister Jari Leppa

Specialsakkunnig Eero Rautiainen
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Bilaga I

KRAV SOM GALLER HINGSTSTATIONER

1. Forutsiattningar for godkdnnande av en hingststation

Forutsittningarna for godkédnnande av en hingststation ar foljande:

1.1 P4 hingststationen ska det finnas atminstone

1.1.1  djurstallar och utomhusfallor,

1.1.2  ett utrymme for hygienisk samling av sperma; detta utrymme kan vara utomhus
om vidrets skadliga effekter pa spermans kvalitet kan forhindras,

1.1.3  ett separat utrymme for rengoring, desinficering eller sterilisering av instrument
och redskap,

1.1.4  ett separat rum for hantering och forvaring av sperma, samt

1.1.5  ett rum for langvarig lagring av sperma, vilket inte nodvandigtvis behdver finnas
1 anslutning till stationen.

1.2 Hingststationen ska konstrueras sa att djurstallarna och utrymmena for samling,
hantering och forvaring av sperma litt kan rengoras och desinficeras.

1.3 En stationsveterinir som &r en legitimerad veterinér i Finland ska ha utsetts for
hingststationen.

1.4 Hingststationen ska sta under regelbunden tillsyn av stationsveterindren.

1.5. Personalen pa hingststationen har tillrackliga kunskaper och fardigheter med tanke
pa skotseln av sina uppgifter.

2. Krav som giller hingststationens verksamhet

2.1 Det ar tillatet att ha andra héstdjur pa stationen utéver de hingstar som befinner
sig pa spermasamlingsstationen, forutsatt att dessa andra hastdjur enligt stationsveterina-
rens bedomning inte orsakar en risk for smittspridning.

2.2 Donationsdjur av sperma ska bokforas sé att djurets unika kod framgér av bokfo-
ringen.
2.3 P4 hingststationen far endast sperma som producerats i enlighet med denna for-

ordning hanteras och forvaras samt sperma fran histdjur som samlats pa och lagligen im-
porterats till en anldggning for avelsmaterial som godkénts enligt 39 § i lagen om
djursjukdomar.

2.4 Det ska foras bok over alla de spermadoser som hanterats och anvénts pa hingst-
stationen och som kommer in till hingststationen eller fors ut darifran.

2.5 Samling, hantering och forvaring av sperma ska forsiggé enbart i de utrymmen
som reserverats for dessa d&ndamal och under strikt hygieniska betingelser.

2.6 All utrustning, utom engangsutrustning, som under samlingen och hanteringen av
sperma kommer i kontakt med donationsdjuret eller dess sperma ska desinficeras eller ste-
riliseras fore anviandningen. Stationsveterindren ger anvisningar om detta.

2.7 Forvaringskérl och transportkdrl, med undantag for nya engangsbehallare, ska
fore varje pafyllning desinficeras eller steriliseras. Stationsveterindren ger anvisningar om
detta.

2.8 Alla spermadoser ska mirkas ut tydligt sa att dagen for samlingen av sperman,
hingstens namn, hingststationens godkdnnandenummer samt resultaten av en undersok-
ning om hingsten har virusarterit l14tt kan upptéckas.

3. Stationsveterinirens uppgifter

Stationsveterindren ska

3.1 sékerstdlla att det pa hingststationen endast samlas sperma fran hingstar som upp-
fyller kraven i denna forordning,

32 regelbundet kontrollera hélsotillstandet hos de hingstar och andra djur som finns
pa hingststationen och se till att sjukdomar forebyggs och behandlas,

33 overvaka samlingen, hanteringen och forvaringen av sperma samt bokforingen
gillande sperma,
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34 overvaka den allmédnna hygienen pé hingststationen och ge anvisningar om
detta,

3.5 utfora undersdkningar som behdvs for att utreda djurens sjukdomslége, samt

3.6 sakerstélla att personalen pa hingststationen endast utfor sddana uppgifter som

den har tillrackligt kunnande och tillrdcklig kompetens for.

4. Krav som giller sperma som samlats pa hingststationen

4.1 Sperman ska hérrora frén en hingst som

4.1.1  inte uppvisar nagra kliniska symptom pé sjukdom den dag da hingsten flyttas till
stationen eller da sperman samlas,

4.1.2  har hallits pé en anldggning 30 dagar fore dagen for samling av sperma och den
under denna tid pa anldggningen inte uppvisat nagra kliniska symtom pa virusarterit (Equ-
ine viral arteritis, EVA) eller smittsam livmoderinflammation hos héstar (Contagious equ-
ine metritis, CEM),

4.1.3  arligen innan avelsperioden inleds med en ackrediterad metod har konstaterats
vara fri fran bakterien Taylorella equigenitalis, som orsakar smittsam livmoderinflamma-
tion hos histar, och som inte efter det negativa resultatet har anvénts for naturlig betack-
ning innan den forsta samlingen av sperma,

4.1.4  innan avelsperioden inleds har undersokts for virusarterit, och

4.1.5 som inte har anvénts for naturlig betdckning de ndrmaste 30 dagarna fore sam-
lingen av sperma inleds eller under samlingsperioden.
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Bilaga 11

KRAV SOM GALLER SPERMASAMLINGSSTATIONER FOR FAR OCH GET-
TER

1. Forutsiattningar for godkdnnande av en spermasamlingsstation

Forutsittningar for godkdnnande av en spermasamlingsstation dr foljande:

1.1 P& spermasamlingsstationen ska det finnas atminstone foljande utrymmen, varav
en del kan vara mobila:

1.1.1  utrymmen for donationsdjur,

1.1.2  ett utrymme for hygienisk samling av sperma; detta utrymme kan vara utomhus
om vidrets skadliga effekter pa spermans kvalitet kan forhindras,

1.1.3  ett separat utrymme for rengoring, desinficering eller sterilisering av instrument
och redskap,

1.1.4  ett separat rum for hantering och forvaring av sperma, som inte nédvandigtvis be-
hover finnas i anslutning till spermasamlingsstationens dvriga utrymmen, och

1.1.5 om spermasamlingsstationen bedriver langvarig lagring av sperma, ett rum for
detta, som inte nodvéandigtvis behover finnas i anslutning till stationens 6vriga utrymmen.
1.2 Spermasamlingsstationen ska konstrueras sd att djurstallar och utrymmen for
samling, hantering och férvaring av sperma litt kan rengdras och utrymmen for hantering
av sperma litt kan desinficeras.

1.3 En stationsveterinir som ar en legitimerad veterinér i Finland ska ha utsetts for
spermasamlingsstationen.

1.4 Spermasamlingsstationen ska std under regelbunden tillsyn av stationsveterin-
ren.

1.5 Personalen péd spermasamlingsstationen har tillrdckliga kunskaper och fardigheter

med tanke pé skotseln av sina uppgifter.

2. Krav som giller verksamheten vid en spermasamlingsstation

2.1 Det ér tillatet att ha andra far och getter pa spermasamlingsstationen utdver de
baggar eller bockar som halls pa stationen, endast om det dr nddvéndigt for samlingen av
sperma och om djurens hilsotillstand uppfyller kraven i punkt 4.

2.2 Alla de spermadoser som samlas pa spermasamlingsstationen ska bokforas.

2.3 Pa en godkind spermasamlingsstation far endast sperma som producerats i enlighet
med denna forordning hanteras och forvaras samt sperma fran far och getter som samlats
pa och lagligen importerats till en anliggning for avelsmaterial som godkénts enligt 39 §
i lagen om djursjukdomar.

2.4 Samling, hantering och forvaring av sperma ska forsiggé enbart i de utrymmen
som reserverats for dessa d&ndamal och under strikt hygieniska betingelser.
2.5. All utrustning, utom engéngsutrustning, som under samlingen och hanteringen av

sperma kommer i kontakt med donationsdjuret eller dess sperma ska desinficeras eller ste-
riliseras fore anviandningen. Stationsveterindren ger anvisningar om detta.

2.6 Forvaringskérl och transportkirl, med undantag for nya engéngsbehallare, ska
fore varje pafyllning desinficeras eller steriliseras. Stationsveterindren ger anvisningar om
detta.

2.7 Alla spermadoser ska tydligt mérkas pa ett sadant sitt att datumet for samlingen
av sperman, donationsdjurets identitetskod och spermasamlingsstationens godkénnande-
nummer latt kan faststéllas.

2.8 Djur som halls pa en spermasamlingsstation far inte komma i kontakt med tam-
djur som halls utanfor stationen eller med vilda djur.

3. Stationsveterinirens uppgifter

Stationsveterindren ska

3.1 sdkerstilla att det pd spermasamlingsstationen endast samlas sperma fran dona-
tionsdjur som uppfyller kraven i denna férordning,
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3.2 regelbundet kontrollera hélsotillstindet hos de donationsdjur och andra djur som
finns pa spermasamlingsstationen och se till att sjukdomar behandlas,

33 overvaka samlingen, hanteringen och forvaringen av sperma samt bokforingen
géllande sperma,

34 overvaka den allménna hygienen pé spermasamlingsstationen och ge anvisningar
om detta,

3.5 utfora undersokningar som behovs for att utreda djurens sjukdomslige, samt

3.6 sakerstélla att personalen pé spermasamlingsstationen endast utfor sédana uppgif-

ter som den har tillrdckligt kunnande och tillrdcklig kompetens for.

4. Krav som giller sperma som samlats pi spermasamlingsstationen

4.1 Sperman ska hérrora fran ett donationsdjur

4.1.1  som under de sex ménader som féregar borjan av den isolering som avses i punkt
4.1.5 enbart hallits pa den ursprungliga anldggningen eller pa en annan anldggning som
samma verksamhetsutévare ansvarar for,

4.1.2  péden ursprungliga anldggningen eller pa ndgon annan anldggning dar djuret har
hallits under den tid som ndmns i punkt 4.1.1 inte féorekommer sjukdomar i kategorierna
a—c eller andra djursjukdomar som ska bekdmpas eller Gvervakas,

4.1.4  som inte uppvisar nagra kliniska symptom pé sjukdom den dag da djuret flyttas
till stationen eller nér sperman samlas,

4.1.5 somunder minst 30 dagar fére samlingen av sperma inleds hallits isolerat fran an-
dra djur &n sddana som isolerats for samma dndamal pa ett sitt som godkénts av stations-
veterindren i ett isoleringsutrymme utomhus eller inomhus pé spermasamlingsstationen
eller, om den ursprungliga anldggningen &r en annan plats, i ett sddant utrymme pa den
ursprungliga anldggningen,; till isoleringsutrymmet far inte ha kommit nya fér eller getter
under isoleringstiden och dér ska ha anvénts sirskilda arbetsredskap och arbetsklédder,
4.1.6  som efter minst 21 dagar efter det att isoleringstiden inletts och innan den 16pt ut
undersokts serologiskt for smitta av Brucella ovis, Brucella melitensis och Borders sjuk-
dom och uppvisat negativa resultat,

4.1.7  som inte under isoleringstiden varit i kontakt med sddana djur som inte uppfyller
kraven i punkt 4.1.6,

4.1.8  som inte har anvénts for naturlig betdckning de ndrmaste 30 dagarna fore sam-
lingen av sperma inleds eller under samlingsperioden.
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Bilaga 111

KRAV SOM GALLER EMBRYOSAMLINGSGRUPPER
1. Krav som giller godkinnande av en embryosamlingsgrupp
1.1 Forutsittningarna for godkdnnande av en embryosamlingsgrupp ar foljande:

1.1.1 Embryosamlingsgruppen har till sitt forfogande ett laboratorium dar em-
bryona kan undersdkas, hanteras och forpackas. Laboratoriet kan antingen vara fast eller
mobilt. En embryosamlingsgrupp, som i ett mobilt laboratorium anvénder dven andra red-
skap &n engangsredskap, ska ocksa forfoga over ett sddant fast laboratorium dér anvinda
redskap kan steriliseras.

1.1.1.1 I ett fast laboratorium ska det finnas
— ett sdrskilt rum for hantering av embryon, som dr beldget avskilt fran det utrymme déar
embryon samlas fran donationsdjur,
— ett sérskilt rum for rengdring och desinficering av redskap och anordningar som an-
vands vid samling och hantering av embryon,
— en arbetsyta och ett mikroskop for undersokning, hantering och férpackning av em-
bryon.
1.1.1.2 T ett mobilt laboratorium ska det finnas
— tva frin varandra klart avskilda avdelningar:
— ett rent utrymme, en arbetsyta och ett mikroskop for undersokning och hantering av
embryon och ett annat utrymme for forvaring av sddana redskap och sddant material som
har kommit i kontakt med donationsdjuren.
1.1.2 Embryosamlingsgruppens personal ska vara tekniskt kompetent och &ndaméalsenligt
utbildad for att se till den hygien och vidta de desinfektionsatgirder som behovs vid be-
kdmpning av djursjukdomar.
1.1.3 Embryosamlingsgruppen ska for forvaring av djupfrysta embryon ha ett férvarings-
utrymme som uppfyller foljande krav:
1.1.3.1 I forvaringsutrymmet ska det &tminstone finnas ett lasbart rum som ar avsett for
forvaring av embryon,
1.1.3.2 Forvaringsutrymmet ska vara latt att rengdra och desinficera.
1.2 Om en embryosamlingsgrupp bedriver embryoproduktionsverksamhet, ska dessut-
om fo6ljande krav uppfyllas:
1.2.1 Embryosamlingsgruppen behérskar behdvliga laboratoriemetoder och sérskilt ste-
rilt arbete samt atgérder for att forhindra spridning av djursjukdomar,
1.2.2 Embryosamlinsgruppen har till sitt forfogande ett sirskilt rum dar dggceller samlas
frén ovarier, om dggceller samlas fran ovarier fran slaktade djur, och ett sddant fast labo-
ratorium déir det finns lampliga redskap och anordningar for arbete enligt in vitro-meto-
den, medriknat ett laminarskap eller annan lamplig utrustning for verksamhet som kraver
sterila forhallanden.
1.3 Embryosamlingsgruppen star under tillsyn av den ansvariga embryosamlingsveteri-
ndren. | gruppen kan dven andra embryosamlingsveterinérer ingd. Dessa veterindrer ska
vara i Finland legitimerade veterinérer.
2. Krav som giller embryosamlingsgruppens verksamhet
Embryosamlingsgruppens verksamhet ska uppfylla foljande krav:
2.1 Embryon och dggceller samlas av embryosamlingsveteriniren.
2.2 Embryon och dggceller ska samlas pa ett av embryosamlingsveterindren godkant
stélle som har rengjorts och vid behov desinficerats och isolerats fran de andra djuren pa
den anldggning dir samlingen gors pé ett sadant sitt att samlingen kan utforas hygieniskt.
2.3 Allaredskap och allt material som under samlingen kommer i kontakt med embryo-
na eller donationsdjuren, med undantag av engéngsredskap, ska desinficeras eller sterili-
seras fore nista anvandning.
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2.4 Produkter av animaliskt ursprung som anvénds vid samling och hantering av em-
bryon och dggceller ska skaffas sé att de inte medfor risk for spridning av djursjukdomar,
eller fore anvédndningen behandlas sa att risken for spridning av djursjukdomar foérhindras.
Alla dmnen och 16sningar ska vara sterila. I handboken for Internationella sillskapet for
embryoimplantering (IETS) finns anvisningar och rekommendationer om sterilisering och
tillsittande av antibiotika.

2.5. Den fortsatta hanteringen och forvaringen av embryon och dggceller utfors av em-
bryosamlingsveterindren, eller pd dennes ansvar av en kompetent teknisk assistent som in-
gar 1 gruppen och som har fatt utbildning i de metoder som anviands samt i hygienisk han-
tering av embryon och dggceller.

2.6 Undersokningen, hanteringen och forpackningen av embryon och dggceller ska ut-
foras i ett fast laboratorium eller i ett rent utrymme i ett mobilt laboratorium. Laboratoriet
far inte vara beldget inom en zon som dr foremal for forbud eller begransningar avseende
en sadan djursjukdom som djur 4r mottagliga for.

2.7 En embryosamlingsgrupp som bedriver embryoproduktion ska behandla dggceller,
sperma och embryon i ett laminarskdp med undantag for centrifugering av sperma.

2.8 En embryosamlingsgrupp som bedriver embryoproduktion och som samlar dggcel-
ler fran slakterier ska se till att slakteriet har 4andamalsenliga instrument for samling av
dggstockar och eventuella andra vévnader och for transport av dem till gruppens laborato-
rium pa ett sdkert och hygieniskt sitt.

2.9 Embryosamlingsgruppen ska fora bok dver sin verksamhet. Av bokforingen ska at-
minstone framga uppgifter om embryon och dggceller som samlats och forvarats dtmins-
tone under de foregdende 12 manaderna. Av bokforingen ska dtminstone foljande uppgif-
ter framga:

2.9.1 den anldggning dédr embryot eller dggcellen samlats,

2.9.2 den tidpunkt d& donationsdjuret har kommit in till den anldggning dér samlingen
gors och forts ut darifran,

2.9.3 datum nér embryot eller dggcellen samlats,

2.9.4 donationsdjurets ras och unika kod eller identitetskod, samt i friga om embryon,
motsvarande uppgifter om det djur vars sperma har anvénts vid befruktningen,

2.9.5 behandlingar som utforts pa embryot eller dggcellen,

2.9.6 forvaring av embryot eller dggcellen,

2.9.7 embryots eller 4ggcellens destination, om den &r kind.

3. Transport och forvaring av embryon

Vid transport och forvaring av embryon ska foljande krav iakttas:

3.1 Embryonas forvaringskédrl och transportkirl, med undantag av nya engéngsbehélla-
re, ska desinficeras eller steriliseras enligt embryosamlingsveterindrens anvisningar.

3.2 For nedfrysning av embryon fér inte ett sadant kylmedium som tidigare anvénts for
behandling av andra produkter av animaliskt ursprung anvindas.

3.3 I f{orvaringsutrymmet for embryon far endast embryon och dggceller som samlats el-
ler producerats enligt denna forordning forvaras. Embryon fran olika djurarter ska forva-
ras 1 olika behéllare. I forvaringsutrymmet kan emellertid ocksa forvaras embryon och
dggceller som samlats och producerats pa och lagligen importerats till en anldggning for
avelsmaterial som godkants enligt 39 § i lagen om djursjukdomar, forutsatt att dessa em-
bryon och édggceller forvaras i en annan behallare &n de embryon och dggceller som sam-
lats eller producerats enligt denna férordning och att inga embryon eller dggceller levere-
ras fran forvaringsutrymmet till andra medlemsstater.

3.4 Enembryosamlingsgrupp ska fora bok 6ver alla de embryon och dggceller som kom-
mer for forvaring och avsidnds och som visar att embryona och dggcellerna uppfyller kra-
ven enligt denna forordning.

3.5 Med tillstdind av regionforvaltningsverket kan i forvaringsutrymmet forvaras djurs
djupfrysta spermadoser som har producerats, samlats och behandlats eller importerats i
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enlighet med géllande bestimmelser. Spermadoserna ska alltid forvaras i separata behal-
lare. Det ska foras bok dver alla de spermadoser som kommer in i och fors ut ur férvarings-
utrymmet.

4. Den ansvariga embryosamlingsveterinirens och embryosamlingsveterinirens
uppgifter

4.1 Den ansvariga embryosamlingsveterindren ska se till att de krav som foreskrivs i
denna forordning iakttas i embryosamlingsgruppens och embryoproduktionsgruppens
verksambhet.

4.2. Den ansvariga embryosamlingsveterindren ska se till att personalen som hor till
gruppen fér fortbildning inom sitt omrade samt information om djursjukdomsléget pa sitt
arbetsfilt.

4.3 Den ansvariga embryosamlingsveterindren eller embryosamlingsveterindren ska i
samband med samling av embryon och dggceller se till att:

4.3.1 samling av embryon och dggceller och andra eventuella dtgirder kan utforas sikert
och hygieniskt pa den anldggning dir samling av embryon gors och som avses i punkt 2.2,
4.3.2 hantering, mérkning, forvaring och bokféring av embryona och dggcellerna utfors
pa korrekt sitt,

4.3.3 de produkter av animaliskt ursprung som anvénds vid behandlingen av embryon och
dggceller uppfyller kraven i punkt 2.4,

4.3.4 embryonas och dggcellernas donationsdjur samt den anldggning dér samlingen gors
uppfyller kraven i bilaga IV.

5. Tilldggskrav for embryon och dggceller fran djur

5.1 Den sperma som anvands vid seminering av donationsdjur och vid in vitro-befrukt-
ning av dggceller ska uppfylla kraven i bilaga I punkt 4 f6r sperma som samlas pé hingst-
stationer, kraven i bilaga II punkt 4 for sperma fran far och getter, kraven i artiklarna 15-
16 och 20 i kommissionens delegerade forordning (EU) 2020 / 686 for sperma fran not-
kreatur och kraven i artiklarna 15-16 och 21 i samma foérordning for sperma fran svin.
5.2. Varje embryo ska tvéttas minst 10 ganger s4, att en speciell 16sning som &r avsedd
sarskilt for skoljning av embryon anvinds. Losningen ska bytas varje géng. Vid varje
skoljning ska skoljningsldsningen vara en 100-faldig utspadning jamfort med foregéende
skoljning. En steril mikropipett ska anvindas for att dverfora embryot.

5.3 Ett embryo som har godkénts vid en kontroll som ndmns i punkt 5.2 ska vid nedfrys-
ning placeras i en steril payett, som forsluts omedelbart.

5.4. Varje payett ska méarkas tydligt sa att datumet ndr embryot eller dggcellen samlats,
embryosamlingsgruppens godkdnnandekod samt embryots eller dggcellens donationsdjur
och i friga om embryon, donationsdjurets, vars sperma har anvénts vid befruktningen, uni-
ka kod eller identitetskod, i fraga om hastdjur dven ras, ldtt kan faststillas.
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Bilaga IV

KRAV SOM GALLER DEN ANLAGGNING DAR EMBRYONA OCH AGGCEL-
LERNA SAMLAS SAMT KRAV SOM GALLER DONATIONSDJUR

1. Krav som giller en anlidggning dir samlingen gors

1.1 P& samlingsdagen far inga forbud eller begrdnsningar med avseende pa bekdmpning
av sddana djursjukdomar som djur dr mottagliga for riktas mot den anldggning dar sam-
lingen gors.

1.2 Om ovarier i samband med slakt samlas fran donationsdjur i slakteriet, far inga for-
bud eller begrinsningar med avseende pa bekdmpning av sddana djursjukdomar som djur
ar mottagliga for riktas mot den anldggning som donationsdjuret kommer fran. Donations-
djuret far inte ha sénts till slakt for att utrota en smittsam djursjukdom.

1.3 Det slakteri dér d4ggstockarna samlas far inte finnas pa ett omrade mot vilket det rik-
tas forbud eller begransningar med avseende pa bekdmpning av sadana djursjukdomar
som djur dr mottagliga for.

2. Krav som giller donationsdjur

2.1 Den dag embryon och dggceller samlas, far inga symtom pé smittsamma djursjuk-
domar observeras hos donationsdjuret.

2.2 Donationsdjuret eller dess ursprungliga anldggning far inte vara foremal for ett be-
slut av djurhilsomyndigheterna for att forhindra spridning av sjukdomar i kategorierna a-
¢ eller andra djursjukdomar som ska bekdmpas eller 6vervakas.

2.3 Donationsdjuret, som ar ett hdstdjur, far inte ha hallits pa en sddan anldggning dir
det har konstaterats CEM eller kliniska symtom pa CEM under de 60 dygn som nirmast
foregar samling av embryon och dggceller.

2.4 Donationsdjuret far inte ha anvénts for naturlig betdckning under de nirmaste 30 da-
garna fore samlingen av dggceller eller embryon inleds eller under samlingsperioden.
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