Jord- och skogsbruksministeriets forordning
om krav som for bekimpning av djursjukdomar stills pa sidana konsceller och embryon

fran notkreatur, svin, far, getter och hiastdjur som samlas for inrikeshandel

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut foreskrivs med stéd av 40 § 5 mom., 41 §

6 mom. och 42 § 4 mom. i lagen om djursjukdomar (76/2021):

1 kap.

Allménna bestimmelser

1§

Tillimpningsomrade

I denna f6rordning foreskrivs om godkénnande av spermasamlingsstationer for ndtkreatur, svin, far,
getter och héstdjur och av embryosamlingsgrupper for dessa endast for inrikeshandel. I denna
forordning foreskrivs dessutom om de krav i anslutning till bekdmpning av djursjukdomar som i
fraga om samling, hantering och forvaring av sperma och dggceller fran ndmnda djur samt
produktion och forvaring av embryon ska tillimpas pd 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 forordning
(EU) 2019/2035 om komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429

vad giller bestimmelser om anldggningar som haller landlevande djur och klackerier samt om



sparbarhet for vissa hallna landlevande djur och kldckigg,

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

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

4) stationsveterindr en av verksamhetsutovaren utsedd veterinir som svarar for att denna
forordning iakttas pa spermasamlingsstationen,

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

6) embryosamlingsveterindr en annan veterinir dn ansvarig embryosamlingsveterindr som &r
anstélld av en verksamhetsutdvare och som utfor veterindruppgifter enligt denna férordning i en
embryosamlingsgrupp och

7) hingststation en station for samling av sperma fran héstdjur.

2 kap.

Godkinnande av en spermasamlingsstation for inrikeshandel och dess verksamhet

38

Forutsdttningar for godkinnande av en spermasamlingsstation

Regionforvaltningsverket ska inspektera en spermasamlingsstation fore godkédnnandet av den. En

forutsattning for godkédnnande av en hingststation ar att den uppfyller kraven i punkt 1 1 bilaga I.

En forutsittning for godkdnnande av en spermasamlingsstation for far och getter ar att stationen
uppfyller kraven i punkt 1 1 bilaga II. Som spermasamlingsstation for fir och getter far godkédnnas
antingen en separat anldggning eller en del av en sddan anldggning dér det ocksd forekommer annan
djurhéllning 4n sddan som anknyter till samling av sperma. Godkidnnande av en del av en
anldggning som spermasamlingsstation forutsitter dock att det inte 1 utrymmen 1 anslutning till

denna samtidigt pdgdr ndgon annan verksamhet dn sddan som anknyter till samling av sperma.

Bestdmmelser om forutséttningarna for godkédnnande av en station for samling av sperma fran
notkreatur och svin finns 140 § 2 mom. 1 lagen om djursjukdomar. I friga om fGrutsdttningarna for

godkidnnande av utrymmen for spermasamlingsstationer tillimpas dessutom det som foreskrivs i del



1 punkt 2.a—d i bilaga I till kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/686 om komplettering
av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 vad géller godkdnnande av
anldggningar for avelsmaterial och sparbarhets- och djurhilsokrav for forflyttning av avelsmaterial

frén vissa hallna landlevande djur inom unionen.

Regionforvaltningsverket ska informera kommunalveterindren och Livsmedelsverket om
godkinnandet av en spermasamlingsstation. I samband med godkdnnandet av en
spermasamlingsstation ska regionforvaltningsverket skriftligen bemyndiga stationsveterindren for

sin uppgift.

Bestdmmelser om publicering av en forteckning 6ver godkdnda spermasamlingsstationer finns i 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. Hingststationen ska sta
under regelbunden tillsyn av stationsveterindren i enlighet med punkt 3 1 bilaga I. P4 hingststationen

fir endast sperma som uppfyller kraven 1 punkt 4 1 bilaga I samlas, hanteras och forvaras.

Verksamheten vid en spermasamlingsstation for far och getter ska uppfylla kraven i punkt 2 1 bilaga
II. Verksamheten vid en spermasamlingsstation for far och getter ska sta under tillsyn av
stationsveterindren enligt kraven i punkt 3 i bilaga II. P4 spermasamlingsstationen for far och getter

far endast sperma som uppfyller kraven i punkt 4 i bilaga II samlas, hanteras och forvaras.

Bestdmmelser om de krav som stélls pa verksamheten vid en spermasamlingsstation for ndtkreatur
och svin finns 1 42 § 1 mom. ilagen om djursjukdomar. Verksamheten ska dessutom uppfylla de

krav som anges i del 1 punkt 11 bilaga I till kommissionens delegerade forordning 2020/686.

Om stationsveterindren byts ut ska spermasamlingsstationen informera regionforvaltningsverket om

det minst fem vardagar innan den nya stationsveteriniren inleder sitt arbete.

58

Myndighetstillsyn over spermasamlingsstationer



Kommunalveterindren ska inspektera utrymmena och verksamheten pa spermasamlingsstationen
minst en géng vart tredje ar for att sikerstilla att stationen fortfarande uppfyller forutsittningarna
for godkdnnande och att de krav som foreskrivits for verksamhet pa spermasamlingsstationer
iakttas. Om spermasamlingsstationens verksamhet ar exceptionellt 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 inspektionerna ska inspektionsintervallet forkortas.
Inspektionen ska utforas under den tid da det forekommer verksamhet pa spermasamlingsstationen.

Kommunalveterindren ska utan drojsmal informera regionforvaltningsverket och Livsmedelsverket

om resultatet av inspektionerna.

69
Aterkallande av godkinnande av en spermasamlingsstation

Bestdmmelser om aterkallande av godkdnnande av en spermasamlingsstation finns 1 92 § i lagen om

djursjukdomar.

Regionforvaltningsverket ska informera kommunalveterindren och Livsmedelsverket om att
godkdnnandet av en spermasamlingsstation har dterkallats. Nér Livsmedelsverket har informerats

om detta ska verket dterkalla den nationella godkdnnandekod som det gett spermasamlingsstationen.

3 kap.

Godkinnande av en embryosamlingsgrupp for inrikeshandel och dess verksamhet

7§
Forutsdttningar for godkdnnande av en embryosamlingsgrupp

Regionforvaltningsverket ska inspektera embryosamlingsgruppens utrymmen och

verksamhetsfOrutsittningar innan embryosamlingsgruppen godkénns.

En forutsittning for godkdnnande &r att embryosamlingsgruppen uppfyller kraven 1 punkt 1 1 bilaga
III. Regionforvaltningsverket ska informera kommunalveterindren och Livsmedelsverket om

godkdnnandet av en embryosamlingsgrupp. I samband med godkénnandet av en



embryosamlingsgrupp ska regionforvaltningsverket skriftligen bemyndiga den ansvariga

embryosamlingsveterindren for sin uppgift.

Bestammelser om publicering av en forteckning 6ver godkdnda embryosamlingsgrupper finns 1 79 §

2 mom. i lagen om djursjukdomar.

8§
Embryosamlingsgruppens verksamhet
Embryosamlingsgruppens verksamhet ska uppfylla kraven i punkterna 2—5 1 bilaga III.

Embryon och dggceller fran notkreatur, svin, fér, getter och héstdjur far samlas endast pé sddana

anldggningar och fran sddana donationsdjur som uppfyller kraven i bilaga IV.

9§
Myndighetstillsyn 6ver embryosamlingsgruppen

En kommunalveterindr inom vars verksamhetsomrade ett fast laboratorium for en
embryosamlingsgrupp dr beldget, ska minst en gang vart tredje ir inspektera gruppens utrymmen
och verksamhet for att sékerstélla att gruppen fortfarande uppfyller forutséttningarna for

godkédnnande och att gruppens verksamhet uppfyller de krav som foreskrivits for den.

Kommunalveterindren ska utan dréjsmal informera regionforvaltningsverket och Livsmedelsverket

om resultatet av inspektionerna.

Om den ansvariga embryosamlingsveterindren byts ut ska regionforvaltningsverket informeras om

det minst fem vardagar innan den nya ansvariga embryosamlingsveterindren inleder sitt arbete.

10§
Aterkallande av godkiinnande av en embryosamlingsgrupp.

Bestdmmelser om aterkallande av godkdnnande av en embryosamlingsgrupp finns 1 92 § 1 lagen om

djursjukdomar.



Regionforvaltningsverket ska informera kommunalveterindren och Livsmedelsverket om att
godkidnnandet av en embryosamlingsgrupp har dterkallats. Nar Livsmedelsverket informerats om

detta ska verket aterkalla den nationella godkdnnandekod som det gett embryosamlingsgruppen.

11§

Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den 21 april 2021.



Bilaga I

KRAV SOM GALLER HINGSTSTATIONER

1. Forutsittningar for godkinnande av en hingststation
Forutsattningarna for godkédnnande av en hingststation dr foljande:
1.1 Pé hingststationen ska det finnas dtminstone

1.1.1  djurstallar och utomhustéllor,

1.1.2  ett utrymme for hygienisk samling av sperma; detta utymme kan vara utomhus om védrets

skadliga effekter pa spermans kvalitet kan forhindras,
1.1.3  ett separat rum for rengéring, 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 behover finnas i

anslutning till stationen.

1.2 Hingststationen ska konstrueras si att djurstallarna och uttymmena for samling, hantering

och forvaring av sperma litt kan rengoras och desinficeras.

1.3 En stationsveterinar som &r en legitimerad veterindr, i Finland ska ha utsetts for
hingststationen.

1.4 Hingststationen ska sta under regelbunden,tillsyn av stationsveterindren.

L.5. Den personal'som arbetar pa hingststationen ska ha teknisk kompetens och tillracklig

utbildning {6r att skota hingststationens verksamhet pa ett tillborligt sétt.
2. Krav som galler hingststationens verksamhet

2.1 Det ér tillatet att ha andra héstdjur pa stationen utdver de hingstar som befinner sig pa
spermasamlingsstationen, forutsatt att dessa andra hastdjur enligt stationsveterindrens beddmning

inte orsakar en risk for smittspridning.

2.2 Inkommande och utgdende hastdjur ska bokforas sa att djurets unika kod framgar av

bokforingen.



2.3 P& hingststationen far endast sperma som producerats i enlighet med denna forordning
hanteras och forvaras samt sperma fran héstdjur som samlats pa och lagligen importerats till en

anldggning for avelsmaterial som godkénts enligt 39 § i1 lagen om djursjukdomar.

24 Det ska foras bok dver alla de spermadoser som hanterats och anvénts pa hingststationen

och som kommer in till hingststationen eller fors ut dérifran.

2.5 Samling, hantering och férvaring av sperma ska forsigga enbart i de utrymmen som

reserverats for dessa dndamal och under strikt hygieniska betingelser.

2.6 All utrustning, utom engingsutrustning, som under samlifigen och hanteringen av sperma
kommer i kontakt med donationsdjuret eller dess sperma skaddesinficeras eller steriliseras fore

anviandningen. Stationsveterindren ger anvisningar om détta:

2.7 Forvaringskérl och transportkérl, med undantag {6r nya engéngsbehallare, ska fore varje

pafyllning desinficeras eller steriliseras. Stationsveterinaren get anvisningar om detta:

2.8 Alla spermadoser ska mérkas ut tydligt sd atbdagen for samlingen'av. sperman, hingstens
namn, hingststationens godkdnnandénummer samt resultatén,av en unders6kning om hingsten har

virusarterit 1att kan upptéckas.
3. Stationsveterinirens uppgifter
Stationsveterindrendsska

3.1 sdkerstélla att det pa hingststationen endast samlas sperma frén hingstar som uppfyller

kraven i denna forordning,

3.2 regelbundet kontrollera hélsotillstdndet hos de hingstar och andra djur som finns pa

hingststationen,och se till att sjukdomar férebyggs och behandlas,

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

3.4 Overvaka den allmdnna hygienen pa hingststationen och ge anvisningar om detta,

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

3.6 sdkerstélla 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 fran en hingst som

4.1.1  inte uppvisar nagra kliniska symptom pé sjukdom den dag dé hingsten flyttas till stationen

eller da sperman samlas,

4.1.2  har héllits pa en anldggning 30 dagar fore dagen for samling av sperma och den under
denna tid pd anldggningen inte uppvisat ndgra kliniska symtom pa virusarterit (Equine viral arteritis,

EVA) eller smittsam livmoderinflammation hos héstar (Contagious equine metritis, CEM),

4.1.3  éarligen innan avelsperioden inleds med en ackrediterad meto@har konstaterats vara fri fran

bakterien Taylorella equigenitalis, som orsakar smittsam livmo ammation hos héstar, och

som inte efter det negativa resultatet har anvints for naturlig innan den forsta samlingen

av sperma,
4.1.4  innan avelsperioden inleds har undersokts {6

4.1.5 sominte har anvants for naturlig Ackni lingen av

sperma inleds eller under samlingsperioden.
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BILAGA 11

KRAV SOM GALLER SPERMASAMLINGSSTATIONER FOR FAR OCH GETTER
1. Forutsittningar for godkinnande av en spermasamlingsstation

Forutsattningar for godkdnnande av en spermasamlingsstation ar foljande:

1.1 Pé 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 pd spermans kvalitet kan forhindras,
1.1.3  ett separat rum for rengéring, desinficering eller sterilisering av instrument och redskap,

1.1.4  ett separat rum for hantering och férvaring av sperma, som inte nédvandigtvis behover

finnas 1 anslutning till spermasamlingsstationens dvriga utrymmen, och

1.1.5  om spermasamlingsstationen bedriver langvarig lagring,av sperma, ett rum for detta, som

inte nodvéndigtvis behover finnas i anslutning till statiefiens 6vriga utrymmen.

1.2 Spermasamlingsstationen ska konstrueras sé att'djurstallar och utrymmen for samling,
hantering och foryaring avisperma latt kanrengoras och utrymmen for hantering av sperma latt kan

desinficeras.

1.3 En stationsveterindr som dr eén legitimerad veterinér i Finland ska ha utsetts for

spermasamlingsstationen.
1.4 Spermasamlingsstationen ska std under regelbunden tillsyn av stationsveterinéren.

1.5 Den personalisom arbetar pa spermasamlingsstationen ska ha teknisk kompetens och

tillracklig utbildning for att'skota verksamheten vid stationen pa ett tillborligt sétt.
2. Krav som giller verksamheten vid en spermasamlingsstation

2.1 Det ér tillatet att ha andra fir och getter pé spermasamlingsstationen utdver de baggar eller
bockar som halls pé stationen, endast om det dr nddvandigt for samlingen av sperma och om

djurens hilsotillstdnd uppfyller kraven 1 punkt 4.

2.2 Alla de spermadoser som samlas pd spermasamlingsstationen ska bokforas.
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2.3 P& en godkénd 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 anléggning for avelsmaterial som godkénts enligt 39 § i lagen om djursjukdomar.

24 Samling, hantering och forvaring av sperma ska forsigga enbart i de utrymmen som

reserverats for dessa dndamal 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 steriliseras fore

anvandningen. Stationsveterindren ger anvisningar om detta.

2.6 Forvaringskirl och transportkérl, med undantag for nya engangsbehallare, ska fore varje

pafyllning desinficeras eller steriliseras. Stationsveterindren ger anvisningar,om detta.

2.7 Alla spermadoser ska tydligt mirkas pa ett sadant sitt att datumet for samlingen av
sperman, donationsdjurets identitetskod och spermasamlingsstationens godkénnandenummer latt

kan faststéllas.

2.8 Djur som hélls pa en spermasamlingsstation far inte’komma i kontakt med tamdjur som

halls utanfor stationen eller med vilda djur.
3. Stationsveterinirens uppgifter
Stationsveterindren‘ska

3.1 sakerstalla att det pa spesmasamlingsstationen endast samlas sperma fran donationsdjur som

uppfyller kraven 1'denna forordning,

3.2 regelbundet kontrollera hélsotillstdndet 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 pa spermasamlingsstationen och ge anvisningar om detta,
3.5 utfora undersokningar som behovs for att utreda djurens sjukdomsliage, samt

3.6 sakerstdlla att personalen pd spermasamlingsstationen endast utfor sddana uppgifter som

den har tillrackligt kunnande och tillricklig kompetens for.

4. Krav som giller sperma som samlats pa spermasamlingsstationen
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4.1 Sperman ska hérrora fran ett donationsdjur

4.1.1  som under de sex manader som foregar borjan av den isolering som avses i punkt 4.1.5
enbart hallits pa den ursprungliga anldggningen eller pa en annan anldggning som samma

verksamhetsutdvare ansvarar for,

4.1.2  paden ursprungliga anldggningen eller pa ndgon annan anldggning dir djuret har hallits
under den tid som ndmns i1 punkt 4.1.1 inte férekommer sjukdomar i kategorierna a—c eller andra

djursjukdomar som ska bekdmpas eller 6vervakas,

4.1.4  som inte uppvisar ndgra kliniska symptom pa sjukdom den dag da djuret flyttas till

stationen eller ndr sperman samlas,

4.1.5  som under minst 30 dagar fore samlingen av sperma inleds hallits‘iselerat frén andra djur
an saddana som isolerats for samma dndamal pé ett sitt som godkénts av stationsveterindren 1 ett
isoleringsutrymme utomhus eller inomhus pé spermasamlingsstationenreller, om den ursprungliga
anldggningen &r en annan plats, i ett sddant utrymme péa den ursprungliga anléggningen; till
isoleringsutrymmet far inte ha kommit nya far eller gettenunder isoleringstiden och dar ska ha

anvints sirskilda arbetsredskap och arbetsklider,

4.1.6  som efter minst 21 dagarefter det att isoleringstiden inletts och innan den 16pt ut
undersokts serologisktd0r smitta av Brucella ovis, Brucella melitensis och Borders sjukdom och

uppvisat negativa resultat,

4.1.7  som intewunder isoleringstiden varit 1 kontakt med sddana djur som inte uppfyller kraven i

punkt 4.1.6,

4.1.8 “som inte har anvants for naturlig betdckning de narmaste 30 dagarna fore samlingen av

sperma inleds eller under samlingsperioden.
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BILAGA 11T

KRAYV SOM GALLER EMBRYOSAMLINGSGRUPPER

1. Krav som giller godkinnande av en embryosamlingsgrupp

1.1 Forutsittningarna for godkdnnande av en embryosamlingsgrupp ér foljande:

1.1.1 Embryosamlingsgruppen har till sitt forfogande ett laboratorium dir embryona kan
undersdkas, hanteras och forpackas. Laboratoriet kan antingen vara fast eller mobilt. En
embryosamlingsgrupp, som i ett mobilt laboratorium anvinder dven‘andra redskap an
engangsredskap, ska ocksé forfoga dver ett sddant fast laboratorium dér anvanda redskap kan

steriliseras.
1.1.1.1 I ett fast laboratorium ska det finnas

— ett sarskilt rum for hantering av embryon, som é&r beldget.avskiltfidn det utrymme dér embryon

samlas frdn donationsdjur,

— ett sarskilt rum for rengdring ochidesinficering av redskap och anordningar som anvinds vid

samling och hantering av embryon,

— en arbetsyta och ett mikroskop for undersokning, hantering och férpackning av embryon.
1.1.1.2 I ett mobilt laboratorium ska det finnas

— tva fran vafandra klart avskilda avdelningar:

— ett rent utrymme, en arbetsyta och, ett mikroskop for undersdkning och hantering av embryon
och ett'annat utrymme forforvaring av.sddana redskap och sadant material som har kommit i

kontakt med donationsdjuren.

1.1.2 Embryosamlingsgruppens personal ska vara tekniskt kompetent och dndamalsenligt utbildad
for att se till den hygien o¢h vidta de desinfektionsatgarder som behovs vid bekdmpning av

djursjukdomar.

1.1.3 Embryosamlingsgruppen ska for forvaring av djupfrysta embryon ha ett férvaringsutrymme

som uppfyller foljande krav:

1.1.3.1 I{forvaringsutrymmet ska det atminstone finnas ett 1asbart rum som ar avsett for forvaring

av embryon,

1.1.3.2 Forvaringsutrymmet ska vara létt att rengdra och desinficera.
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1.2 Om en embryosamlingsgrupp bedriver embryoproduktionsverksamhet, ska dessutom foljande

krav uppfyllas:

1.2.1 Embryosamlingsgruppen behérskar behovliga laboratoriemetoder och sirskilt sterilt arbete

samt atgdrder for att forhindra spridning av djursjukdomar,

1.2.2 Embryosamlinsgruppen har till sitt forfogande ett sirskilt rum dér dggceller samlas fran
ovarier, om dggceller samlas fran ovarier fran slaktade djur, och ett sddant fast laboratorium dar det
finns ldmpliga redskap och anordningar for arbete enligt in vitro-metoden, medraknat ett

laminarskap eller annan ldmplig utrustning for verksamhet som kréver sterila forhdllanden.

1.3 Embryosamlingsgruppen star under tillsyn av den ansvariga embryosamlingsveterinéren. I
gruppen kan dven andra embryosamlingsveterinédrer ingd. Dessa veterindret,ska vara i Finland

legitimerade veterinérer.

2. Krav som giller embryosamlingsgruppens verksamhet
Embryosamlingsgruppens verksamhet ska uppfylla féljande krav:
2.1 Embryon och dggceller samlas av embryosamlingsveterindren.

2.2 Embryon och dggceller skassamlas pa ett av embryosamlingsveterindren godként stélle som
har rengjorts och vid behov desinficerats och isolerats fran de andra djuren pd den anldggning dar

samlingen gors pa ett sadant sitt att samlingen kan'utforas hygieniskt.

2.3 Alla redskap och allt material som under samlingen kommer i kontakt med embryona eller
donationsdjuren, med undantag av engingsredskap, ska desinficeras eller steriliseras fore ndsta

anvandning.

2.4 Produkter.av animaliskt ursprung som anvinds vid samling och hantering av embryon och
dggceller ska skaffas sé att de inte medfor risk for spridning av djursjukdomar, eller fore
anviandningen behandlasisaatt risken for spridning av djursjukdomar forhindras. Alla &mnen och
16sningar ska vara sterila. I handboken for Internationella sillskapet for embryoimplantering (IETS)

finns anvisningar och rekommendationer om sterilisering och tillsdttande av antibiotika.

2.5. Den fortsatta hanteringen och forvaringen av embryon och dggceller utfors av
embryosamlingsveterindren, eller pa dennes ansvar av en kompetent teknisk assistent som ingér i
gruppen och som har fatt utbildning i de metoder som anvédnds samt i hygienisk hantering av

embryon och dggceller.
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2.6 Undersokningen, hanteringen och forpackningen av embryon och dggceller ska utforas 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 dr mottagliga for.

2.7 En embryosamlingsgrupp som bedriver embryoproduktion ska behandla dggceller, sperma

och embryon 1 ett laminarskap med undantag for centrifugering av sperma.

2.8 En embryosamlingsgrupp som bedriver embryoproduktion och som samlar dggceller fran
slakterier ska se till att slakteriet har andaméalsenliga instrument for' samling av dggstockar och
eventuella andra vdvnader och for transport av dem till gruppefis laboratorium pa ett sékert och

hygieniskt sétt.

2.9 Embryosamlingsgruppen ska fora bok dver sin verksamhet. Av bokforingen ska atminstone
framga uppgifter om embryon och dggceller som samlats och forvarats dtminstone under de

foregdende 12 manaderna. Av bokforingen §ka étminstone foljande uppgifter framga:
2.9.1 den anldggning dir embryot eller dggcellen samlats;

2.9.2 den tidpunkt d4 donationsdjuret har kommit i till den anlaggning dar samlingen gors och

forts ut darifran,
2.9.3 datum nédr embryot eller dggcellen samlats,

2.9.4 donationsdjurets ras och unika kod elleridentitetskod, samt i friga om embryon, motsvarande

uppgifter om det'djur vars sperma har anvints vid befruktningen,
2.9.5 behandlingar som utforts pd embryet eller dggcellen,

2.9.6 forvarmgav embryot eller dggcellen,

2.9.7 embryots eller dggcellens destination, om den &r kénd.

3. Transport och forvaring av embryon

Vid transport och forvaring av embryon ska foljande krav iakttas:

3.1 Embryonas forvaringskirl och transportkirl, med undantag av nya engangsbehallare, ska

desinficeras eller steriliseras enligt embryosamlingsveterinidrens anvisningar.

3.2 For nedfrysning av embryon far inte ett sddant kylmedium som tidigare anvénts for

behandling av andra produkter av animaliskt ursprung anvéndas.
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3.3 I forvaringsutrymmet for embryon far endast embryon och dggceller som samlats eller
producerats enligt denna forordning forvaras. Embryon fran olika djurarter ska forvaras i olika
behallare. I forvaringsutrymmet kan emellertid ocksé forvaras embryon och dggceller som samlats
och producerats pa och lagligen importerats till en anldggning for avelsmaterial som godkénts enligt
39 § i lagen om djursjukdomar, forutsatt att dessa embryon och dggceller forvaras 1 en annan
behallare 4n de embryon och dggceller som samlats eller producerats enligt denna forordning och

att inga embryon eller dggceller levereras fran forvaringsutrymmet till andra medlemsstater.

3.4 En embryosamlingsgrupp ska fora bok dver alla de embryon och éggceller som kommer {or
forvaring och avsands och som visar att embryona och dggcellerna uppfyller kraven enligt denna

forordning.

3.5 Med tillstand av regionforvaltningsverket kan i forvaringsutrymmet forvaras djurs djupfrysta
spermadoser som har producerats, samlats och behandlats eller importerats i enlighet med géllande
bestammelser. Spermadoserna ska alltid foryaras i separata behdllare. Dét ska foras bok over alla de

spermadoser som kommer in i1 och fors ut ur forvaringsutrymmet.
4. Den ansvariga embryosamlingsveterinirens och embryosamlingsveteriniirens uppgifter

4.1 Den ansvariga embryosamlingsveterindren ska sedill att de krav som foreskrivs 1 denna

forordning iakttas i embryosamlingsgruppens och embryoproduktionsgruppens verksamhet.

4.2. Den ansvariga embryosamlingsvetetinaren skase. till‘att personalen som hor till gruppen far

fortbildning inom sitt omréde samt information,om djursjukdomsliget pa sitt arbetsfilt.

4.3 Den ansvariga embryosamlingsveteriniren cller embryosamlingsveterindren ska i samband

med samling av embryon och dggcellerseitill att:

4.3.1 samling av,embryon och édggceller och andra eventuella atgiarder kan utforas sikert och

hygieniskt pd den‘anliggning dar samling av embryon gors och som avses 1 punkt 2.2,

4.3.2 hantering, mirkning, férvaring och bokforing av embryona och dggcellerna utfors pa korrekt

satt,

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 dir samlingen gors uppfyller

kraven 1 bilaga IV.
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5. Tillaggskrav for embryon och dggceller fran djur

5.1 Den sperma som anvinds vid seminering av donationsdjur och vid in vitro-befruktning av
dggceller ska uppfylla kraven 1 bilaga I punkt 4 for sperma som samlas pa hingststationer, kraven i
bilaga II punkt 4 for sperma frén far och getter, kraven i artiklarna 15-16 och 20 i kommissionens
delegerade forordning (EU) 2020 / 686 for sperma fran notkreatur och kraven i artiklarna 15-16 och

21 i samma forordning for sperma fran svin.

5.2.  Varje embryo ska tvittas minst 10 ganger s4, att en speciell l10sning som dr avsedd sérskilt for
skoljning av embryon anvéinds. Losningen ska bytas varje gang. Vid varje skoljning ska
skoljningslosningen vara en 100-faldig utspadning jamfort med foregaende skoljning. En steril

mikropipett ska anvéndas for att verfora embryot.

5.3 Ett embryo som har godkénts vid en kontroll som ndmns i punkt 5.2 ska vid nedfrysning

placeras i en steril payett, som forsluts omedelbart.

5.4. Varje payett ska méarkas tydligt sa att datumet nir embryot eller dggeellen samlats,
embryosamlingsgruppens godkdnnandekod samt embryots eller 4ggcellens donationsdjur och i
fraga om embryon, donationsdjurets, vars sperma har anvints vid befruktningen, unika kod eller

identitetskod, 1 friga om héstdjur dven ras, létt kan faststéllas.
BILAGA IV

KRAV SOM GALLER DEN ANLAGGNING DAR EMBRYONA OCH AGGCELLERNA
SAMLAS SAMT.KRAV SOM'GALLER DONATIONSDJUR

1. Krav som giller en anliggning dir samlingen gors

1.1 Pésamlingsdagen faringa forbud eller begrinsningar med avseende pa bekimpning av sadana

djursjukdomarsom djur dr mottagliga for riktas mot den anldggning dér samlingen gors.

1.2 Om ovarier i sambandimed slakt samlas fran donationsdjur i slakteriet, far inga forbud eller
begrinsningar med avseende pd bekdmpning av sddana djursjukdomar som djur dr mottagliga for
riktas mot den anldggning som donationsdjuret kommer fran. Donationsdjuret far inte ha sénts till

slakt for att utrota en smittsam djursjukdom.

1.3 Det slakteri dér dggstockarna samlas far inte finnas pa ett omrdde mot vilket det riktas forbud
eller begransningar med avseende pa bekdmpning av sddana djursjukdomar som djur dr mottagliga

for.
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2. Krav som giller donationsdjur

2.1 Den dag embryon och dggceller samlas, fir inga symtom pé smittsamma djursjukdomar

observeras hos donationsdjuret.

2.2 Donationsdjuret eller dess ursprungliga anldggning fr inte vara féremal for ett beslut av
djurhédlsomyndigheterna for att forhindra spridning av sjukdomar i kategorierna a-c eller andra

djursjukdomar som ska bekdmpas eller overvakas.

2.3 Donationsdjuret, som é&r ett héstdjur, far inte ha héllits pd en sddan anlaggning dar det har

konstaterats CEM eller kliniska symtom pa CEM under de 60 d m narmast foregar samling av

embryon och dggceller.

2.4 Donationsdjuret far inte ha anvints for naturlig be ste 30 dagarna fore



