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DEL A

BILAGA

Bilagorna -1V till delegerad forordning (EU) 2020/686 ska @ndras pa foljande sétt:

1. Bilaga I ska dndras pé foljande sétt:

a)  Del 2 ska dndras pa foljande sitt:

1)  Punkt I a v ska ersittas med foljande:

”v) Mairkning av stran och andra forpackningar dir oocyter eller in
vivo-producerade embryon placeras i enlighet med kraven 1 artikel
10.1 och 10.5.”

ii)  Punkt 2 ska ersittas med foljande:

7’2.

De lokaler, den utrustning och de driftsrutiner som avses 1 artikel
4.1 b ii ska for embryosamlingsgruppen uppfylla foljande krav i
leden a och b:

a)

Embryosamlingsgruppen ska ha tillgang till ett laboratorium
diar oocyter eller in vivo-producerade embryon kan
undersokas, bearbetas och forpackas med lamplig utrustning.
Laboratoriet ska antingen vara

1) ett fast laboratorium med

— ett rum dir oocyter eller in vivo-producerade
embryon kan bearbetas och som dr fysiskt tskilt
fran det utrymme som anvinds for att hantera
donatordjuren vid samlingen,

— ett rum eller utrymme f{6r rengéring och
sterilisering av de instrument som anvinds for
samling och bearbetning av oocyter eller in vivo-
producerade embryon, sévida inte enbart ny
engangsutrustning anvands, och

— ettt rum for lagring av oocyter eller in vivo-
producerade embryon,

eller
i1)  ett rorligt laboratorium

— med en sérskilt utrustad del av fordonet som bestar
av tva skilda avdelningar, varav en avdelning for
undersokning och bearbetning av oocyter eller in
vivo-producerade embryon, som ska vara den rena
avdelningen, och en annan avdelning {f6r forvaring
av utrustning och material som anvénds i1 kontakt
med donatordjuren,

— dér enbart ny engangsutrustning ska anvéndas,
sévida inte laboratoriets utrustning steriliseras 1 ett
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b)

fast laboratorium och de vitskor och andra
produkter som behovs for att samla och bearbeta
oocyter eller in vivo-producerade embryon
tillhandahalls frén ett fast laboratorium.

De laboratorier som avses 1 leden i och ii ska vara utformade
och disponerade pd ett sadant sitt att korskontaminering av
oocyter eller in vivo-producerade embryon forhindras, och
gruppens verksamhet ska bedrivas pé ett séitt som forhindrar
saddan korskontaminering.

b) Embryosamlingsgruppen ska ha tillgang till lagringslokaler
som uppfyller féljande villkor:

1)  De har minst ett ldsbart rum for lagring av oocyter eller
in vivo-producerade embryon.

i1)  De ska vara litta att rengdra och desinficera.

iii) De ska fora 16pande journaler 6ver alla inkommande
och utgdende oocyter eller in vivo-producerade
embryon.

iv)  De ska ha behallare for lagring av oocyter eller in vivo-
producerade embryon.”

I del 5 ska punkt 2 d utga.

Bilaga II ska éndras pa foljande sitt:

a)

b)

c)

I del 2 kapitel I ska punkt 1 c iii utga.
I del 2 kapitel I ska punkt 1 c iv erséittas med foljande:

”tv) Nar det giéller infektion med porcint reproduktivt och respiratoriskt

syndrom-virus, ett serologiskt test (IPMA, IFA eller ELISA) eller ett
virusgenomtest (PCR med omvind transkription (RT-PCR), nested set
RT-PCR, realtids-RT-PCR).

Om négot av djuren visar sig vara positivt i de serologiska testerna for
infektion med porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom-virus ska
den behoriga myndigheten klassificera alla djur 1 karantdnstallet som ett
misstinkt fall i enlighet med artikel 9.1 b i1 delegerad forordning (EU)
2020/689. Aktoren ska omedelbart isolera de positiva djuren fran andra
djur 1 karantdnstallet. Den behoriga myndigheten ska genomfGra en
undersokning for att bekrifta eller utesluta infektion med porcint
reproduktivt och respiratoriskt syndrom-virus 1 enlighet med artikel 8 1
delegerad forordning (EU) 2020/689.

Om ndgot av djuren visar sig vara positivt 1 virusgenomtesterna for
porcint reproduktivt och respiratoriskt syndrom-virus ska den behdriga
myndigheten klassificera alla djur 1 karanténstallet som ett bekréftat fall i
enlighet med artikel 9.2 b 1 delegerad forordning (EU) 2020/689. Aktoéren
ska omedelbart avldgsna dessa djur frdn karanténstallet och folja den
behoriga myndighetens anvisningar.”

I del 2 kapitel I ska punkt 2 a iii erséttas med foljande:
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”ii1) Nar det géller klassisk svinpest, ett Elisa-test for pavisande av

antikroppar eller ett serumneutralisationstest, i fraiga om djur i en
medlemsstat eller en zon i en medlemsstat dir klassisk svinpest har
rapporterats eller dér vaccinering mot denna sjukdom har gjorts under de
tolv foregdende ménaderna.”

d)  Idel 5 ska kapitel III erséttas med foljande:

~Kapitel 111

Krav for notkreatur, far och getter vad giller infektion

med EHD-virus

1.  Notkreatur, fir och getter som donerar sperma ska uppfylla minst ett av
foljande villkor:

a)

b)

De har under minst 60 dagar fore spermasamlingen och under
spermasamlingen hallits i en medlemsstat eller en zon i en medlemsstat
dir infektion med EHD-virus inte har rapporterats under atminstone de
tva foregéende dren inom en radie pa 150 km kring anlédggningen.

De har under minst 60 dagar fore spermasamlingen och under
spermasamlingen hallits i en medlemsstat eller en zon i en medlemsstat
som dr drstidsbetingat fri frin infektion med EHD-virus.

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

De har med negativt resultat genomgétt ett serologiskt test for pavisande
av antikroppar mot infektion med EHD-virus atminstone var 60:e dag
under hela samlingsperioden och mellan 28 och 60 dagar fran dagen for
den sista spermasamlingen.

De har med negativt resultat genomgatt ett test for pavisande av agens for
infektion med EHD-virus som utforts pa blodprover som tagits i borjan
och 1 slutet av spermasamlingen och under spermasamlingen med ett
mellanrum pa

1)  minst var sjunde dag, i frdga om virusisoleringstest, eller

i1)  minst var 28:e dag, 1 fraga om PCR.

2. Notkreatur, far och getter som donerar oocyter for in vitro-produktion av
embryon och som donerar in vivo-producerade embryon ska uppfylla minst ett
av foljande villkor:

a)

b)

De har under minst 60 dagar fére samlingen av oocyter eller embryon
och under samlingen av dessa héllits 1 en medlemsstat eller en zon i en
medlemsstat ddr infektion med EHD-virus inte har rapporterats under
atminstone de tvd foregdende dren inom en radie pd 150 km kring
anldggningen.

De har under minst 60 dagar fore samlingen av oocyter eller embryon
och under samlingen av dessa héllits i en medlemsstat eller en zon i en
medlemsstat som &r arstidsbetingat fri fran infektion med EHD-virus.

De har hallits 1 en vektorskyddad anldggning under minst 60 dagar fore
samlingen av oocyterna eller embryona och under samlingen av dessa.
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DEL B

d)  De har med negativt resultat genomgatt ett serologiskt test for pavisande
av antikroppar mot infektion med EHD-virus 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 genomgétt ett test for pavisande av agens for
infektion med EHD-virus som utforts pa ett blodprov som togs pa dagen
for samlingen av oocyterna eller embryona.

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

Bilaga III ska éndras pa foljande sitt:
a)  Idel 1 ska punkt 3 erséttas med foljande:

”3.  Om nodvindigt far antibiotika eller antibiotikablandningar tillsdttas i
sperma eller inga i spddningsvétskor for sperma.”

b) Idel 1 ska punkterna 4 och 5 utga.
I bilaga IV punkt 2 ska de inledande orden ersittas med foljande:

”Det djurhdlsointyg for avelsmaterial fran andra landlevande djur &n notkreatur, svin,
far, getter eller histdjur som halls pa avgrdnsade anldggningar och fran djur av
familjen Camelidae eller Cervidae som forflyttas mellan medlemsstaterna som avses
1 artikel 40 ska &tminstone innehdlla fo6ljande information:”

Bilaga I till delegerad forordning (EU) 2020/686 ska rittas pd foljande sétt:

1.

3.

I del 1 ska punkt 1 a iii ersdttas med foljande:
71i1) tilltrdde for obehoriga personer effektivt forhindras,”
I del 1 ska punkt 1 e ersittas med foljande:

”e) Stationsveterindren vid en spermasamlingsstation for hédstdjur som ar beldgen
inom en registrerad anldggning som ocksd har en station for artificiell
insemination eller for naturlig betdckning ska sikerstilla att histdjur som sitts
in pa anldggningen uppfyller kraven i artikel 23.1 a och far, i de fall d& det inte
kan uteslutas att donatorhingstar kommer 1 direkt kontakt med histdjur av
honkon eller kastrerade hingstar som anvidnds for s.k. teasing eller med
okastrerade  hingstar ~som  anvdnds pd  anldggningen  utanfOr
spermasamlingsstationen for naturlig betdckning, besluta att dessa héstdjur av
honkon och hankén ska uppfylla alla krav i artikel 23.1.”

I del 4 ska punkt 1 a ii ersdttas med foljande:

”11)  tilltrdde for obehoriga personer effektivt forhindras,”
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