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Bekendtgarelse om ornesad”

I medfar af § 30, stk. 1 0og 3, § 41, § 42, 8§ 67 og § 70, stk.
3, i lov om hold af dyr, jf. lovbekendtggrelse nr. 1 af 2. janu-
ar 2019, fastseettes efter bemyndigelse i henhold til § 7, nr.
1, 0g 8 10, stk. 1, nr. 1 og 4, i bekendtggarelse nr. 1614 af 18.
december 2018 om Fgdevarestyrelsens opgaver og befgjel-
ser:

Omrade og definitioner

8 1. Denne bekendtggrelse fastsetter de dyresundheds-
maessige betingelser for opsamling, behandling, anvendelse
0g omsatning samt indfarsel og udfersel af ornesed.

§ 2. | denne bekendtggrelse forstas ved:

1)  Sad: Et ubehandlet, behandlet eller fortyndet ejakulat
fra orner.

2)  Ornestation: En officielt godkendt og kontrolleret
virksomhed, hvori er opstaldet orner, hvis sed anven-
des til kunstig sedoverfgring, og som af Fgdevaresty-
relsen er opfert pa en liste over ornestationer, der er
godkendt til omsetning af ornesad inden for Den
Europziske Union (herefter EU).

3)  Embedsdyrlege: Dyrleege udpeget af den kompetente
centrale myndighed i et EU-medlemsland eller et tred-
jeland.

4)  Ornestationens dyrleege: Den dyrlaege, der er ansvar-
lig for tilsynet med den sundhedsmaessige drift af or-
nestationen. Dyrlaeegen skal veere godkendt af Fgdeva-
restyrelsen.

5)  Sending: En sedmengde, der omfattes af eet certifi-
kat.

6)  Opsamling: En seedmangde taget fra en donororne pa
et hvilket som helst tidspunkt.

7)  Tredjelande: Lande uden for EU.

8)  Tredjelandsliste: EU’s liste over tredjelande, hvorfra
der kan indfares sed til EU.
9)  Svineinsemingr: En person, som:

a) af Fadevarestyrelsen har faet tilladelse til at fore-
tage inseminering pa svin pa grundlag af at have
fulgt et kursus og bestdet en pragve, der er god-
kendte af Fgdevarestyrelsen,

b) med henblik pé etablering i Danmark som svine-
insemingr har faet Fadevarestyrelsens fulde aner-
kendelse af sine erhvervsmassige kvalifikationer
efter reglerne i direktiv 2005/36/EF om anerken-
delse af erhvervsmassige kvalifikationer, jf. be-
kendtggrelse nr. 1263 af 17. november 2015 om
anerkendelse af erhvervsmassige kvalifikationer
inden for inseminering af levende dyr, eller

c) til Fadevarestyrelsen har anmeldt, at den pagel-
dende midlertidigt eller lejlighedsvist agter at in-
seminere svin i Danmark, og som opfylder krave-
ne hertil i direktiv 2005/36/EF om anerkendelse af
erhvervsmassige kvalifikationer, jf. bekendtgarel-
se nr. 1263 af 17. november 2015 anerkendelse af
erhvervsmassige kvalifikationer inden for insemi-
nering af levende dyr.

10) Tjenestemodtager: Enhver fysisk eller juridisk person,
som anvender eller gnsker at anvende en tjenesteydel-
se.

8§ 3. Fadevarestyrelsen traeffer afgerelse om tilladelse til
at foretage inseminering pa svin som naevnt i § 2, stk. 1, nr.
9, litra a, senest 4 uger efter modtagelse af ansggning.

Stk. 2. Fristen i stk. 1 kan forlenges én gang, hvis sagens
kompleksitet berettiger det. Fadevarestyrelsen begrunder
forleengelsen og varigheden af forleengelsen og meddeler
dette til ansggeren inden udlgbet af fristen i stk. 1.

1) Bekendtgarelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer Europa-Parlamentets og Radet direktiv 90/429/E@F af 26. juni 1990 om fastsattelse af de

dyresundhedsmassige krav i forbindelse med handelen inden for Fellesskabet af ornesaed og indfarsel heraf, EU-Tidende 1990, nr. L 224, side 62, som
senest endret ved Kommissionens gennemfarselsforordning 176/2012/EU af 1. marts 2012, EU-Tidende 2012, nr. L 61, side 1, dele af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 90/425/E@F af 26. juni 1990 om veterinzrkontrol og zooteknisk kontrol i samhandelen med visse levende dyr og
produkter inden for Fzllesskabet med henblik pa gennemfarelse af det indre marked, EU-Tidende 1990, nr. L 224, side 29, som senest andret ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/33/EF af 21. oktober 2002, EU-Tidende 2002, nr. L 315, side 14 og dele af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2005/36/EF af 7. september 2005 om anerkendelse af erhvervsmassig kvalifikationer, EU-Tidende 2005, nr. L 255, side 22, som senest &ndret
ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/55/EU af 20. november 2013, EU-Tidende 2013, nr. L 354, side 132. | bekendtgerelsen er der medtaget
visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Radets forordning 176/2012/EU af 1. marts 2012, om endring af bilag B, C og D til Radets direktiv
90/429/E@F for sa vidt angdr dyresundhedsmaessige krav i forbindelse med brucellose og Aujeszkys sygdom, EU-Tidende 2012, nr. L 61, side 1. Ifglge
artikel 288 i EUF-Traktaten geelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i bekendtgarelsen er siledes
udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.
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Stk. 3. Ansggeren ma ikke udfgre opgaver som insemingr,
far vedkommende er godkendt hertil af Fadevarestyrelsen.

Stk. 4. Nar Fedevarestyrelsen har modtaget en ansggning
om godkendelse og alle ngdvendige dokumenter, sender sty-
relsen en kvittering til ansggeren med oplysning om:

1) Sagsbehandlingsfristen, jf. stk. 1 og 2,

2) at ansggeren ikke ma udfare opgaver som insemingr,
far vedkommende er godkendt hertil af Fedevarestyrel-
sen, og

3) klagemuligheder.

8 4. Insemingrer skal oplyse tjenestemodtager om

1) deres erhvervsmassige titel og EU/E@S-landet, hvor
tilladelsen til anvendelsen af titlen er givet,

2) navn og adresse pa den kompetente tilsynsmyndighed i
etableringslandet hvis insemingrvirksomheden dér er
omfattet af en godkendelsesordning, eller kontaktoplys-
ninger pa Fadevarestyrelsen,

3) de brancheorganisationer, som vedkommende er med-
lem af, og

4) eventuelle forsikringer til deekning af erhvervsansvar.

Stk. 2. Hvis tjenestemodtageren anmoder tjenesteyderen
om det, skal denne oplyse om de regler der gelder for udfe-
relsen af erhvervet, og hvordan tjenestemodtageren far ad-
gang her.

Generelt vedragrende godkendelse og drift af ornestationer

8 5. En ornestation skal vaere godkendt af Fadevarestyrel-
sen. | forbindelse med godkendelsen tildeles stationen et re-
gistreringsnummer.

Stk. 2. En ornestation kan godkendes af Fadevarestyrel-
sen, safremt den opfylder betingelserne i bilag 1.

Stk. 3. Fadevarestyrelsen aflaegger mindst to gange arligt
ornestationen et kontrolbesgg.

8 6. Udvidelser og bygningsmaessige @ndringer af orne-
stationen, der gar ud over almindelig reparation og vedlige-
holdelse, skal p& forhand godkendes af Fadevarestyrelsen.

§ 7. P& en ornestation ma der kun holdes orner.

8 8. En ornestation skal til stadighed veere undergivet til-
syn af ornestationens dyrlage.

Stk. 2. Ornestationens ejer eller den, der er ansvarlig for
ornerne, skal straks underrette ornestationens dyrlaege, hvis
stationens orner viser tegn pa smitsomme sygdomme, lidel-
ser med tilknytning til ornernes kansorganer, eller hvis se-
dens udseende afviger vaesentligt fra det normale.

Stk. 3. De instruktioner, som ornestationens dyrlaege giver
vedrgrende isolation, behandling m.v. af syge dyr, skal ef-
terkommes, og sad fra stationen ma herefter kun anvendes i
den udstraekning, dyrlaegen har givet tilladelse dertil.

§ 9. Orner, der indsattes pa en ornestation, skal veere led-
saget af en sundhedsattest, der skal veare udferdiget af en
dyrleaege, og leve op til betingelserne i bilag 2, kapitel 1.

Stk. 2. En orne ma ikke overfares til stationens ornestald,
far tilladelse foreligger fra ornestationens dyrlege.

Stk. 3. Ornerne skal gennemga de obligatoriske rutineun-
dersggelser, som er anfart i bilag 2, kapitel I1.
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Stk. 4. Prgvemateriale fra de i stk. 1 og stk. 3 na&vnte un-
dersggelser skal indsendes til det nationale referencelabora-
torium.

§ 10. Pa en ornestation skal der fares en fortegnelse over
alle orner, der holdes eller har vearet holdt pa stationen. For-
tegnelsen skal for hver enkelt orne mindst indeholde oplys-
ninger om:

1) race,

2) fadselsdato,

3) identifikation,

4) oprindelsesbesatning,

5) dato og resultat for samtlige blodpreveudtagninger og
behandlinger i forbindelse med ornens indsattelse og
ophold pa samt afgang fra ornestationen,

6) dato for alle foretagne vaccinationer, og

7) sygdomme og sundhedstilstand.

Stk. 2. Der skal endvidere for hver enkelt orne fares en
fortegnelse, hvoraf bl.a. skal fremga:

1) dato og arstal for seedopsamling, og

2) s:dens mangde, tethed og beveegelse.

Stk. 3. Der skal pa stationen fares en liste over anvendt
fortyndingsveeske, antibiotika og kemoterapeutika.

Stk. 4. De i stk. 1, 2 og 3 nevnte fortegnelser skal opbeva-
res pa ornestationen i mindst to &r.

8§ 11. Ved udlevering eller salg af sed fra en ornestation
skal hver forsendelse veere ledsaget af en falgeseddel, som
indeholder oplysninger om modtagerens navn og adresse,
dato for leveringen og ornernes numre eller kodemerkning.
Kopier af disse falgesedler skal opbevares pa ornestationen i
mindst to ar.

§ 12. Ornestationen skal om ngdvendigt skriftligt under-
rette modtageren af seed om muligheden for restkoncentrati-
on af antibiotika og kemoterapeutika og om en eventuel til-
bageholdelsestid.

§ 13. Uvedkommende ma ikke fa adgang til en ornestati-
on. Besgg kan dog finde sted i henhold til tilladelse fra orne-
stationens dyrleaege.

§ 14. Pa en ornestation mé der kun beskaftiges personale
med teknisk kompetence og den forngdne opleering i desin-
fektions- og hygiejnemetoder til forebyggelse af smitte-
spredning.

§ 15. P& en ornestation skal seeden opsamles, behandles
0g opbevares i overensstemmelse med betingelserne i bilag
1, kapitel 2.

Behandling og anvendelse af ornesad

§ 16. S&d, som anvendes til kunstig seedoverfgring, skal
opfylde fglgende betingelser, jf. dog stk. 2:
1)  Saden skal veaere opsamlet og behandlet pa en godkendt
ornestation.
2) Saden skal veere opsamlet fra orner, hvis sundhedstil-
stand opfylder betingelserne i bilag 2.
3) Seeden skal veere opsamlet, behandlet, opbevaret og
transporteret i overensstemmelse med betingelserne i
bilag 1 og 3.
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Stk. 2. Undtaget fra reglen i stk. 1 er seed, som anvendes
til kunstig sedoverfgring i den besatning, hvor seden er op-
samlet.

§ 17. Saddistribution ma kun foretages fra en godkendt
ornestation eller gennem autoriserede insemingrer, jf. § 18,
stk. 1.

Stk. 2. Hvis saeden distribueres gennem en autoriseret in-
semingr, skal denne fare en fortegnelse over hver enkelt be-
sgetning, hvortil der er leveret s&d, jf. pkt. 6 i bilag 4.

§ 18. Inseminering pa svin ma kun foretages af autorisere-
de dyrlaeger og af svineinsemingrer.

Stk. 2. Kunstig seedoverfgring pa egne svin ma udover de
i stk. 1 naevnte personer tillige udfares af ejeren eller dennes
medarbejdere under forudsatning af, at de er blevet grundigt
instrueret af en person, der har kendskab til inseminering og
til desinfektions- og hygiejnemetoder til forebyggelse af
smittespredning.

Stk. 3. Kunstig seedoverfaring pa andres svin skal udfares
i overensstemmelse med betingelserne i bilag 4.

Stk. 4. Ejeren (brugeren) af en besetning, hvori der er
foretaget kunstig sedoverfering, skal fore en fortegnelse
over hvert enkelt hundyr, der er insemineret med angivelse
af ornenummer (evt. kodenummer), hundyrets nummer og
insemineringsdato.

Indfarsel af sed fra lande inden for EU

§ 19. S&d, som indfares fra lande inden for EU, skal op-
fylde falgende betingelser, jf. dog stk. 3:

1) Saden skal opfylde betingelserne i § 16.

2) Seden skal ved indfgrslen ledsages af et sundhedscerti-
fikat, udferdiget af en embedsdyrlaege i det land, hvor
seden er opsamlet. Certifikatet skal veere udferdiget i
overensstemmelse med bilag 5, bade pa eet af oprindel-
seslandets officielle sprog og pa dansk.

Stk. 2. Hvis saden tidligere er indfart fra et tredjeland, jf.
8 23 0g § 24, skal den ledsages af det originale sundhedscer-
tifikat, eller en bekraftet kopi heraf. | begge tilfelde med
pategning af den kompetente myndighed, der er ansvarlig
for kontrollen med indfarsel af seeden og de ledsagende do-
kumenter.

Stk. 3. Sad, der er opsamlet og behandlet for den 1. janu-
ar 1992, ma kun indfgres efter tilladelse fra Fedevarestyrel-
sen, og pa de betingelser, der matte veere stillet i en sadan
tilladelse.

8 20. Senest 24 timer fagr indfgrsel af en sending finder
sted, skal importaren skriftligt underrette kredsdyrleegen om
sendingen samt om forventet tidspunkt for indfarslen.

Stk. 2. Modtageren af saeden skal give kredsdyrlaegen ad-
gang til i forbindelse med udgvelsen af den veteringre kon-
trol at undersgge saden.

Stk. 3. Safremt der for Fadevarestyrelsen foreligger oplys-
ninger, som giver anledning til mistanke om, at der er sket
en overtraedelse af § 19, stk. 1 eller 2, kan styrelsen foretage
kontrol under transporten af seeden.

Stk. 4. Safremt det i § 19, stk. 1, nr. 2, nevnte sundheds-
certifikat ikke foreligger, eller der er mangler herved, skal
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modtageren give meddelelse herom til Fgdevarestyrelsen.
Modtageren ma ikke anvende seden, for Fadevarestyrelsen
har truffet en afgarelse.

Stk. 5. Modtageren af seden skal i mindst fem ar efter se-
dens anvendelse opbevare det ledsagende sundhedscertifi-
kat, jf. 8 19, stk. 1, nr. 2, og stk. 2, eller kopi af dette. Certi-
fikatet skal pa forlangende forevises for Fadevarestyrelsen.

§ 21. Fadevarestyrelsen kan pabyde alle foranstaltninger,
der er ngdvendige for at kunne drage sikre konklusioner i
tilfelde af, at sseden mistenkes for at veere inficeret eller
forurenet med sygdomskim, herunder oplagring i karantaene,
hvis dette ikke medfgrer &ndring af seedens veerdi.

Stk. 2. Hvis en sending fra et andet EU-land ikke opfylder
betingelserne i § 19 eller mistaenkes for at veere inficeret el-
ler forurenet med sygdomskim, jf. stk. 1, kan Fgdevaresty-
relsen beordre seden destrueret. Sendingen skal dog ikke
destrueres, hvis afsenderlandet tillader returnering indenfor
30 dage, dersom det drejer sig om frosset s&d, eller gjeblik-
keligt, dersom det drejer sig om frisk sad.

Udfarsel af sa&d til lande inden for EU

§ 22. S&d, som skal udfares til lande inden for EU, skal
opfylde fglgende betingelser:

1) Saden skal opfylde betingelserne i § 16.

2) Seaden skal under forsendelsen til modtagerlandet led-
sages af et sundhedscertifikat, udferdiget af en em-
bedsdyrlaege. Certifikatet skal vare udferdiget i over-
ensstemmelse med bilag 5, bade pa dansk og pa eet af
modtagermedlemslandets officielle sprog. Formularen
til sundhedscertifikatet skal rekvireres i Fadevarestyrel-
sen.

Stk. 2. Eksportaren skal senest 24 timer far og i tjeneste-
stedets ekspeditionstid give kredsdyrleegen meddelelse om
den planlagte eksport.

Indfersel af szd fra tredjelande

§ 23. Indfarsel af sed fra tredjelande mé kun finde sted

fra:

1) lande opfart pa EU’s tredjelandsliste, jf. dog § 25,

2) ornestationer opfert pd EU’s liste over godkendte orne-
stationer i tredjelande, og

3) dyr, som umiddelbart forud for sedopsamlingen har
opholdt sig mindst 3 maneder i et land opfert pd EU’s
tredjelandsliste.

§ 24. Sed fra tredjelande mé kun indfares pa falgende be-
tingelser, jf. dog stk. 5:

1) Seaden skal opfylde de betingelser, som til enhver tid
stilles fra EU’s side for indfarsel af szd fra det pagel-
dende tredjeland.

2) Seden skal veere ledsaget af et sundhedscertifikat, ud-
feerdiget af en embedsdyrleege i det tredjeland, hvor sz-
den er opsamlet.

Stk. 2. Sundhedscertifikatet, jf. stk. 1, nr. 2, skal veere ud-
feerdiget pa en formular, der opfylder EU’s retningslinier for
sundhedscertifikater for saed fra det pagaeldende tredjeland.

Stk. 3. Senest een hverdag fer indfarsel af en sending fin-
der sted, skal importgren underrette embedsdyrlegen pa
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greensekontrolstedet om sendingen samt om forventet tids-
punkt for indfgrslen. Denne underretning skal samtidig tilga
kredsdyrlaegen i den kreds, hvortil seeden skal ankomme.

Stk. 4. Modtageren af seeden skal i mindst fem ar efter sz-
dens anvendelse opbevare det ledsagende sundhedscertifi-
kat, jf. stk. 1, nr. 2, eller kopi af dette. Certifikatet skal pa
forlangende forevises for Fadevarestyrelsen.

Stk. 5. Seed, der er opsamlet og behandlet for den 1. janu-
ar 1992, ma kun indfgres efter tilladelse fra Fgdevarestyrel-
sen, og pa de betingelser, der matte vaere stillet i en sadan
tilladelse.

8 25. Indtil EU’s tredjelandsliste og EU’s liste over god-
kendte ornestationer i tredjelande foreligger, ma indfarsel af
sed fra tredjelande uanset bestemmelserne i § 23 og 8§ 24,
kun finde sted efter tilladelse fra Fadevarestyrelsen og pa de
betingelser, der matte vere stillet i en sadan tilladelse.

8 26. Enhver sending fra et tredjeland skal ved indfgrsel
til EU underkastes kontrol ved et EU-grensekontrolsted,
som er godkendt til kontrol af sadanne sendinger. Sendingen
skal dog ikke underkastes kontrol, hvis den henfares under
en toldforsendelsesprocedure med henblik pa forsendelse til
lande uden for EU, med mindre toldforsendelsesproceduren
afbrydes under transporten gennem EU’s omrade.

8§ 27. For sendinger, som er bestemt til anvendelse i Dan-
mark, kan Fgdevarestyrelsen pabyde alle foranstaltninger,
der er ngdvendige for at kunne drage sikre konklusioner i
tilfeelde af, at en sending mistenkes for at veere inficeret
med sygdomsfremkaldende kim, herunder oplagring i karan-
teene, hvis dette ikke medfarer &ndring af seedens veerdi.

Stk. 2. Hvis en sending fra et tredjeland ikke opfylder be-
tingelserne i § 23 og 8§ 24 eller misteenkes for at veere infice-
ret med sygdomsfremkaldende kim, jf. stk. 1, kan Fgdevare-
styrelsen eller, hvis seeden var beregnet til videreforsendelse
til et andet land inden for EU, den kompetente veteringer-
myndighed i bestemmelseslandet beordre seden destrueret.
Sendingen skal dog ikke destrueres, hvis tredjelandet tillader
returnering indenfor 30 dage, dersom det drejer sig om fros-
set s&d, eller gjeblikkeligt, dersom det drejer sig om frisk
seed.

8 28. Fadevarestyrelsen kan forbyde indfarsel af saed fra
et tredjeland i tilfeelde af udbrud eller spredning af en smit-
som dyresygdom, der kan overfgres via sad, eller safremt
andre arsager i forbindelse med dyresundheden i det pageel-
dende land ger det berettiget. Indfarsel kan forbydes, hvad
enten seden indfgres direkte eller gennem et andet land in-
den for EU.
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Udfarsel af sead til tredjelande

§ 29. Sad, som skal udfares til tredjelande, skal opfylde
fglgende betingelser:
1) Saden skal opfylde betingelserne i § 16.
2) Seden skal veere ledsaget af et sundhedscertifikat ud-
feerdiget af en embedsdyrlege pa en formular, der er
godkendt af Fgdevarestyrelsen.

Krav til importarer og eksportarer

§ 30. En importer eller eksportar skal senest fem dage for
den farste indfgrsel eller udfarsel meddele Fadevarestyrel-
sen, at vedkommende agter at foretage import eller eksport
af sed.

Stk. 2. Importarer og eksportarer af sed skal fare et regis-
ter over leveringer og over senere bestemmelsessteder for
den leverede szd.

Stk. 3. De i stk. 2 registrerede oplysninger skal opbevares
i mindst fem &r og pa forlangende forevises kredsdyrlaegen
eller en anden reprasentant for Fadevarestyrelsen.

Betaling, straf og ikrafttraeeden

8§ 31. Udgifter, som afholdes i medfer af denne bekendt-
garelse, er Fgdevarestyrelsen uvedkommende.

§ 32. Med bgde straffes den, der
1) overtreeder 88 6-20, 8§ 22-26, § 29 eller § 30,

2) tilsidesaetter vilkar, der er fastsat efter § 5, stk. 2, § 19,
stk. 3, eller § 25, eller

3) undlader at efterkomme pabud eller forbud efter § 21, §
27 eller § 28.
Stk. 2. Straffen kan stige til feengsel i indtil 2 &r, hvis den
ved handlingen eller undladelsen skete overtraedelse er be-
gdet forsaetligt eller groft uagtsomt, og hvis der ved overtree-
delsen er
1) forvoldt skade pd menneskers eller dyrs sundhed eller
fremkaldt fare herfor, eller

2) opndet eller tilsigtet opndet en gkonomisk fordel for
den pagaldende selv eller andre, herunder ved bespa-
relser.

Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

8 33. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 1. januar 2020.
Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 27 af 7. januar 2016 om orne-
sa&d ophaves.

Fadevarestyrelsen, den 12. december 2019

P.D.V.
HANNE LARSEN

/ Sofie Matilde Overby
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Bilag 1
Betingelser vedrgrende godkendelse og drift af ornestationer
Kapitel 1

Betingelser for godkendelse af ornestationer
Ornestationer skal:

1) Mindst rade over:

a)  Staldfaciliteter, herunder isolationsfaciliteter til syge dyr.

b)  Sedopsamlingsfaciliteter, herunder et separat rum til renggring og
desinfektion eller sterilisering af udstyret.

c) Etsadbehandlingsrum, som ikke ngdvendigvis behgver at veere be-
liggende pa samme sted/ejendom.

d) Etsadopbevaringsrum, som ikke ngdvendigvis behgver at veere be-
liggende pa samme sted/ejendom.

2) Veaere opfart eller isoleret saledes, at kontakt med dyr udenfor undgas.

3) Vare opfart saledes, at stald-, ssedopsamlings-, seedbehandlings- og sedopbe-
varingsfaciliteterne let kan renggres og desinficeres

4) Rade over isolationsfaciliteter til brug ved indsettelse af orner pa stationen.
Isolationsfaciliteterne ma ikke have direkte forbindelse til de normale staldfacili-
teter

5) Veare indrettet saledes, at staldfaciliteterne fysisk er adskilt fra seedbehand-
lingsrummet, og begge disse er adskilt fra seedopbevaringsrummet.

Kapitel 2
Betingelser vedrgrende drift af ornestationer
Ornestationens ejer er ansvarlig for, at:

1) Det kun er saed opsamlet pa en godkendt station, der behandles og opbevares pa stationen, og at denne
seed ikke kommer i kontakt med anden szd.

2) Opsamling, behandling og opbevaring af seed kun finder sted i de dertil beregnede lokaler, under iagt-
tagelse af de strengeste hygiejnekrav.

3) Alt udstyr, der har veeret i kontakt med seed fra donordyret under opsamlingen og behandlingen, behg-
rigt rengeres og desinficeres eller steriliseres, inden det anvendes pa ny.
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4) Animalske produkter, der anvendes under behandlingen af sed, herunder tilsetningsstoffer eller for-
tyndingsmidler, tages fra kilder, som ikke udger nogen sundhedsfare, eller inden anvendelsen behandles
pa en sadan made, at denne risiko elimineres.

5) Opbevarings- og transportbeholdere behgrigt rengares og desinficeres eller steriliseres inden pafyld-
ning.

6) Ved frysning af seed ma det anvendte kryogene stof ikke tidligere veere blevet anvendt til andre animal-
ske produkter

7) Hver enkelt seedopsamling, hvad enten den er fordelt i enkeltportioner eller ej, tydeligt markes - even-
tuelt ved en kode - pa en sadan made, at opsamlingsdato, race og donordyrets identifikation umiddelbart
kan fastslas samt oprindelseslandet, stationens navn og registreringsnummer.
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Bilag 2

Krav ved indszttelse og hold af orner pa godkendte ornestationer

KAPITEL |

Krav, der skal veaere opfyldt ved indsattelse af orner pa en ornestation

1.  Det galder for alle orner (»dyr«), der indsettes pa en ornestation, at de forud for indsettel-
sen:

1.1 skal have veeret isoleret i mindst 30 dage i faciliteter, der er godkendt til dette formal
af den kompetente myndighed, og som kun rummer dyr med mindst samme sundheds-
status (karantaene),

1.2 inden de isoleres, jf. punkt 1.1:

1.2.1. skal veere udvalgt fra besetninger eller bedrifter:

a)  som er frie for brucellose i henhold til kapitlet om svinebrucellose i ter-
restriske dyrs sundhedskodeks fra VVerdensorganisationen for Dyresund-
hed (OIE)

b)  hvor der i de foregaende 12 maneder ikke har vearet dyr, som var vacci-
neret mod mund- og klovesyge

c)  hvor der i de foregdende 12 maneder ikke er konstateret kliniske, sero-
logiske virologiske eller patologiske symptomer pa Aujeszkys sygdom

d)  somikke ligger i et omrade, for hvilket der er indfert restriktioner som
defineret efter bestemmelserne i EU-lovgivningen, fordi der er opstaet
en infektigs eller smitsom sygdom hos tamsvin, herunder mund- og klo-
vesyge, smitsomt blaereudslet hos svin, vesikular stomatitis, klassisk
svinepest og afrikansk svinepest

1.2.2. ikke ma have veeret holdt i en besztning med en lavere status end den, der er
omhandlet i punkt 1.2.1

1.3 i lgbet af de 30 dage, der gar forud for den i punkt 1.1 omhandlede isolation, skal have
gennemgaet fglgende praver, som er udfart efter de normer, der er fastsat eller om-
handlet i den relevante EU-lovgivning, med negativt resultat:

1.3.1 for brucellose, en brucella-stadpudeantigentest (Rose Bengal-test) eller en cE-
LISA-test eller en iIELISA-test,

1.3.2  for Aujeszkys sygdom,
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nar der er tale om ikke-vaccinerede dyr, en ELISA-test til pavisning af
antistoffer mod Aujeszkyhelvirus eller dens glycoprotein B (ADV-gB)
eller glycoprotein D (ADV-gD) eller en serumneutralisationsprgve,

nar der er tale om dyr, der er vaccineret med en gE-deleteret vaccine, en
ELISA-test til pavisning af antistoffer mod Aujeszkyvirus-glycoprotein
E (ADV-gE)

for Klassisk svinepest, en ELISA-test for antistoffer eller en serumneutralisati-
onsprgve. Hvis der er dyr, som reagerer positivt pa de i litra a) nevnte brucel-
losepraver, ma dyr pa samme bedrift, som har reageret negativt, ikke indset-
tes i isolationsfaciliteten, inden de positive reagenters oprindelsesbesetnin-
gers eller -bedrifters brucellosefrie status er bekraftet.

Den kompetente myndighed kan give tilladelse til, at de i dette punkt naevnte
prever udfares i isolationsfaciliteten, hvis resultaterne foreligger, inden den i
punkt 1.1 fastsatte isolationsperiode begynder.

Hvad angar Aujeszkys sygdom skal de serologiske praver, der foretages i
overensstemmelse med dette direktiv, opfylde normerne i bilag I11 til Kom-
missionens beslutning 2008/185/EF af 21. februar 2008 om supplerende ga-
rantier med hensyn til Aujeszkys sygdom i medlemsstaternes samhandel med
svin og om Kriterier for de oplysninger, der skal gives om sygdommen.

1.4 skal have gennemgaet falgende prever udfert pa praver, som er opsamlet i de sidste 15
dage af den i punkt 1.1 fastsatte isolationsperiode:

141

1.4.2

for brucellose, en brucella-stedpudeantigentest (Rose Bengal-test) eller en cE-
LISA-test eller en IELISA-test

for Aujeszkys sygdom,

a)

b)

nar der er tale om ikke-vaccinerede dyr, en ELISA-test til pavisning af
antistoffer mod Aujeszkyhelvirus eller dens glycoprotein B (ADV-gB)
eller glycoprotein D (ADV-gD) eller en serumneutralisationsprgve.

nar der er tale om dyr, der er vaccineret med en gE-deleteret vaccine, en
ELISA-test til pavisning af antistoffer mod Aujeszkyvirus-glycoprotein
E (ADV-gE).

Hvis der er dyr, som reagerer positivt pa de i litra a nsvnte brucellose-
prever, og mistanken om brucellose ikke er blevet udelukket i overens-
stemmelse med punkt 1.5.2, skal de pageeldende dyr straks fjernes fra
isolationsfaciliteten.
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Hvis der er dyr, som reagerer positivt pa de i litra b nevnte praver for
Aujeszkys sygdom, skal de pageldende dyr straks fjernes fra isolations-
faciliteten.

Hvis en gruppe af dyr isoleres, skal den kompetente myndighed traeffe
de ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at de resterende dyr, der rea-
gerede negativt pa de i litra a) og b) nevnte praver, har en tilfredsstil-
lende sundhedsstatus, inden de indsattes pa ornestationen i overens-
stemmelse med dette bilag.

1.5 Foranstaltninger ved mistanke om brucellose:

1.5.1. Falgende protokol skal gennemfgres for dyr, som har reageret positivt pa den
I punkt 1.4, litra a, naevnte brucelloseprove:

a)  de positive sera underkastes mindst en af de alternative praver, der er
navnt i punkt 1.4, litra a, og som ikke er blevet udfert pa de i punkt 1.4
omhandlede prgver

b)  der foretages en epidemiologisk undersggelse pa de reagerende dyrs op-
rindelsesbedrift(er)

c)  padyr, som har reageret positivt pa de i punkt 1.4, litra a, og punkt
1.5.1, litra a), na@vnte prgver, udfares mindst en af fglgende prever pa
prever, som er opsamlet mindst syv dage efter datoen for opsamlingen
af de i punkt 1.4 omhandlede praver:

) brucella-stadpudeantigentest (Rose Bengal-test)
i) serumagglutinationspregve
iii)  komplementbindingsprave:
iv) cELISA-test
v)  IELISA-test.
1.5.2. Mistanken om brucellose kan udelukkes, hvis:

a)  enten gentagelsen af prgven, jf. punkt 1.5.1, litra a, har givet negativt
resultat, den epidemiologiske undersggelse pa oprindelsesesdriften/
oprindelsesbedrifterne ikke har afslgret forekomst af svinebrucellose,
og den i punkt 1.5.1, litra ¢, omhandlede prgve er udfert med negativt
resultat, eller
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b)  den epidemiologiske undersggelse pa oprindelsesbedriften/oprindelses-
bedrifterne ikke har afslgret forekomst af svinebrucellose, og alle de
dyr, der har reageret positivt pa de i punkt 1.5.1, litra a eller ¢, omhand-
lede praver, har gennemgaet en post mortem-undersggelse og en agen-
sidentifikationstest for svinebrucellose med negativt resultat i hvert en-
kelt tilfeelde.

1.5.3  Nar mistanken om brucellose er blevet udelukket, kan alle dyrene fra isolati-
onsfaciliteten, jf. punkt 1.4, andet afsnit, indsattes pa ornestationen.

2. Alle prgver skal undersgges pa det nationale referencelaboratorium eller et officielt labora-
torium, der af Fgdevarestyrelsen er udpeget til at foretage de pageeldende analyser.

3. Der ma kun indsattes dyr pa en ornestation, hvis stationens dyrlege udtrykkeligt giver tilla-
delse hertil. Alle flytninger af dyr til og fra ornestationen skal registreres.

4.  Dyr, der indsettes pa en ornestation, ma ikke udvise kliniske tegn pa sygdom pa indsettel-
sesdatoen.

5. Alle dyrene skal med forbehold af punkt 6 veere kommet direkte fra isolationsfaciliteter, der
pa afsendelsesdatoen opfylder falgende betingelser:

5.1 de ligger ikke i et omrade, for hvilket der er indfart restriktioner som defineret efter
bestemmelserne i EU-lovgivningen, fordi der er opstaet en infektigs eller smitsom
sygdom hos tamsvin, herunder mund- og klovesyge, smitsomt blaereudslet hos svin,
vesikulaer stomatitis, klassisk svinepest og afrikansk svinepest, og

5.2 der eride sidste 30 dage forud for afsendelsen ikke konstateret kliniske, serologiske,
virologiske eller patologiske tegn pa Aujeszkys sygdom.

6.  Dyr kan flyttes direkte fra en ornestation til en anden med samme sundhedsstatus uden iso-
lation eller praver, hvis betingelserne i punkt 5 er opfyldt, og de i kapitel Il omhandlede ob-
ligatoriske rutinepraver er blevet foretaget i lgbet af de 12 maneder, der gar forud for flyt-
ningen.

De pagaldende dyr ma hverken komme i direkte eller indirekte kontakt med klovbarende
dyr med lavere sundhedstilstand, og det transportmiddel, der anvendes, skal vere blevet
rengjort og desinficeret inden brugen.

7. | forbindelse med punkt 6 og i samhandelen mellem medlemsstaterne skal dyrene ledsages
af et sundhedscertifikat for avissvin i overensstemmelse med model 2 i bilag F til direktiv
64/432/EQF, hvor en af fglgende supplerende garantier, alt efter dyrenes status, attesteres
ved i certifikatets del C at tilfgje:
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»7. Dyrene kommer direkte fra
(1) enten [en ornestation, som er i overensstemmelse med direktiv 90/429/EQF. ]

(1) eller [en isolationsfacilitet og opfylder betingelserne for indsettelse pa ornestatio-
ner i kapitel 1 i bilag B til direktiv 90/429/EQF. ]

(1) eller [en bedrift, hvor de har gennemgaet en protokol med henblik pa anbringelse i
isolation, og opfylder betingelserne for anbringelse i isolation i punkt 1.2 og 1.3 samt
punkt 2 i kapitel I i bilag B til direktiv 90/429/EQF. ]«

KAPITEL Il

Obligatoriske rutinetest pa dyr pa en ornestation

1. De obligatoriske rutinetest skal gennemfgres som falger:

1.1.  Alle dyr, der holdes pa en ornestation, skal underkastes fglgende prgver med negativt
resultat:

a) for brucellose, en brucella-stgdpudeantigentest (Rose Bengal-test) eller en cE-
LISA-test eller en IELISA-test,

b) for Aujeszkys sygdom,

i) nar der er tale om ikke-vaccinerede dyr, en ELISA-test til pavisning af
antistoffer mod Aujeszkyhelvirus eller dens glycoprotein B (ADV-gB)
eller glycoprotein D (ADV-gD) eller en serumneutralisationsprave, el-
ler

i) nar der er tale om dyr, der er vaccineret med en gE-deleteret vaccine,
en ELISA-test til pavisning af antistoffer mod Aujeszkyvirus-glycopro-
tein E (ADV-gE),

C) for klassisk svinepest, en ELISA-test for antistoffer eller en serumneutralisati-
onsprave.

1.2.  Deipunkt 1.1 naevnte praver skal foretages pa prover udtaget:

a) enten fra alle dyrene, umiddelbart inden de forlader ornestationen, eller
ved ankomsten til slagteriet og under ingen omstaendigheder senere end
12 maneder efter indsattelsen pa ornestationen, eller

b) fra mindst 25 % af dyrene pa ornestationen hver tredje maned, idet sta-
tionens dyrlaege skal sgrge for, at de dyr, der udtages praver af, er re-
praesentative for hele populationen pa stationen, navnlig med hensyn til
aldersgruppe og opstaldning.

1.3.  Huvis der foretages undersggelser i henhold til punkt 1.2, litra b, skal stationens dyr-
lege sarge for, at de udfares pa alle dyrene i overensstemmelse med punkt 1.1
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mindst én gang under deres ophold pa ornestationen og mindst hver tolvte maned,
hvis deres ophold er af mere end et ars varighed.

2. Alle prgver skal undersgges pa det nationale referencelaboratorium eller et officielt laborato-
rium, der af Fedevarestyrelsen er udpeget til at foretage de pageeldende analyser.

3. Hvis en eller flere af prgverne i punkt 1.1 er positive, skal dyrene isoleres, og den sa&d, der er
opsamlet siden den sidste negative preve, ma ikke indga i samhandelen inden for Unionen.

Sed, der er opsamlet fra hvert enkelt dyr pa ornestationen siden datoen for dyrets sidste ne-
gative prave, skal opbevares isoleret og ma ikke indga i samhandelen inden for Unionen, fer
stationens sundhedsstatus er blevet genetableret under ansvar af medlemsstatens kompetente
myndighed.
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Bilag 3

Krav, som sad, der opsamles pa godkendte ornestationer, skal opfylde for at kunne distribueres og
anvendes

1. Seden skal komme fra dyr, som:
1.1  ikke udviser kliniske tegn pa sygdom pa opsamlingsdatoen,
1.2  ikke er vaccineret mod mund- og klovesyge,
1.3 opfylder kravene i kapitel I i bilag B,
1.4 ikke anvendes til naturlig bedaekning,

1.5 holdes pa ornestationer, som ikke ma ligge i et omrade, for hvilket der er indfart restriktio-
ner som defineret efter bestemmelserne i EU-lovgivningen, fordi der er opstéaet en infektigs
eller smitsom sygdom hos tamsvin, herunder mund- og klovesyge, smitsomt bleereudslat
hos svin, vesikular stomatitis, klassisk svinepest og afrikansk svinepest, og

1.6  holdes pa ornestationer, hvor der i de sidste 30 dage umiddelbart forud for opsamlingsda-
toen ikke er konstateret kliniske, serologiske, virologiske eller patologiske tegn pa Aujesz-
kys sygdom.

2. Der skal tilsettes en effektiv kombination af antibiotika, navnlig mod leptospirer, til seeden efter
den endelige fortynding eller til fortyndingsmidlet.

Nar der er tale om frosset sad, skal antibiotikaene tilsettes, inden seden fryses.

2.1. Den kombination af antibiotika, der er omhandlet i punkt 2, skal have en virkning, der
mindst svarer til en koncentration i den endeligt fortyndede sad pa:

a)  mindst 500 pg streptomycin pr. ml endelig fortynding,
b)  mindst 500 IU penicillin pr. ml endelig fortynding,

c)  mindst 150 pg lincomycin pr. ml endelig fortynding,

d)  mindst 300 ug spectinomycin pr. ml endelig fortynding.

2.2.  Umiddelbart efter at antibiotikaene er tilsat, skal den fortyndede sa&d opbevares ved en tem-
peratur pd mindst 15 °C i mindst 45 minutter.

3. Sed, der indgar i samhandelen inden for Unionen, skal:

3.1 inden afsendelsen opbevares efter bestemmelserne i punkt 2, litra d), i kapitel I og punkt 6,
litraa, b, e og f, i kapitel 1l i bilag A, og

3.2 forsendes til bestemmelsesmedlemsstaten i beholdere, der er rengjort og desinficeret eller
steriliseret inden brugen, og som er blevet forseglet inden afsendelsen fra ornestationen.
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4. Det er forbudt, at indfere saed fra ornestationer, hvor dyr, der er vaccineret mod Aujeszkys syg-
dom, indsattes.
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Bilag 4

Regler for udtagning og behandling af orneseed samt inseminering

Seedopsamling.

1) Personale, der passer ornerne og foretager seedopsamling, ma ikke de sidste 12 timer inden arbejde pa
ornestationen have direkte kontakt med andre klovbarende dyr.

2) Ved sedopsamlingen ma kun benyttes fantom fremstillet af et materiale, som taler renggring, eller er
forsynet med et overtraek, der kan renggres.

3) Der skal anvendes rengjort og steriliseret skede, tragt og opsamlingsbeholder eller plastpose til hver
enkelt orne, og seedens opsamling skal foretages under iagttagelse af god hygiejne.

4) Personalet fra ornestalden har kun adgang til sseedbehandlingsrum og tilsvarende lokaler efter fjernelse
af det overtraekstgj og den fodbeklaedning, som har veeret anvendt i stalden.

Inseminering.

1) Autoriserede insemingrer, der i udlandet har veret i kontakt med klovbarende dyr, ma ikke inden for
de farste 48 timer efter ankomsten til Danmark komme i danske beseatninger.

2) | forbindelse med udbrud af en smitsom sygdom i det omrade, hvor den autoriserede insemingr arbej-
der, skal insemingren inden et staldomrade betraedes sa vidt muligt sikre sig, at der ikke i stalden bef-
inder sig akut syge dyr. | sa fald bar besgget aflegges som sidste besgg den pageeldende dag.

3) Under arbejdet i stalden skal insemingren vere ifgrt fod- og overtraekstgj, der kan renggres og desin-
ficeres, eller som efterlades pa ejendommen.

4) Instrumenter og andet ngdvendigt udstyr skal transporteres hygiejnisk forsvarligt. Til inseminering
skal benyttes eengangsudstyr eller udstyr, som taler desinfektion ved kogning og/eller tersterilisering,
og inseminering skal udfgres under iagttagelse af god hygiejne.

5) Ngdvendig afvaskning og desinfektion af hander samt omhyggelig rengering og eventuel desinfek-
tion af fod- og overtreekstgj skal foretages, inden ejendommen forlades.

6) Autoriserede insemingrer skal fare kartotek, liste eller edb-register over hver enkelt besztning, hvori

der er insemineret eller hvortil der er udleveret ornesaed, med angivelse af ornenummer (evt. ved ko-
de), inseminerings- eller udleveringsdato samt ejerens navn og adresse og eventuelle registrerings-
nummer.



12. december 2019. 16 Nr. 1455.

Bilag 5
Sundhedscertifikat

SUNDHEDSCERTIFIKAT

1. Afsender (fulde navn og adresse): Nr. Original

2. Opsamlingsmedlemsstat:

3. Modtager (fulde navn og adresse): 4. Kompetent myndighed:

Bemarkninger:

a) Der udstedes et sarskilt certifikat for | 5. Kompetent lokal myndighed:
hver seedsending

b) Originalen af dette certifikat skal led-
sage sendingen til bestemmelsesstedet

6. Indladningssted 7. Navn og adresse pa ornestationen:

8. Transportmiddel 9. Bestemmelsessted og medlemsland:

10. Ornestationens registreringsnummer

11. Nummer og kodemarker pa seedbeholdere

12. Identifikation af seden:

a) Antal doser

b) Opsamlingsdato(er)

c) Race

d) Identifikation af donordyre

13. Undertegnede embedsdyrlaege attesterer,

a) at ovennavnte szed er opsamlet, behandlet og opbevaret efter de i
direktiv 90/429/EQF fastsatte normer
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b) at ovennavnte saed er opsamlet fra orner

)] i en ornestation, hvori der kun findes dyr,
som ikke er vaccineret mod Aujeszkys
sygdom, og som udviser negativ reaktion
pa serumneutralisationsprgven eller Elisa-
undersggelsen for Aujeszkys sygdom, i
overensstemmelse med direktiv 90/429/
EQF, eller

i) I en ornestation, hvori nogle eller alle orner
er vaccineret mod Aujeszkys sygdom med
en Gl-deleteret vaccine, nar disse orner er
blevet konstateret seronegative med hen-
syn til Aujeszkys sygdom fgr vaccinatio-
nen, og tre uger senere pa ny er blevet un-
derkastet en serologisk undersggelse, hvor-
ved der ikke er pavist antistoffer, som
stammer fra sygdommens virus; og i sa
fald at seeden i hver sending har veret un-
derkastet en virusisolationsprgve for Au-
jeszkys sygdom i * 2), med negativ reak-

tion (* 1).
C) at ovennavnte s&d er transporteret til afsendelsesstedet i en forseg-
let beholder under overholdelse af betingelserne i direktiv 90/429/
EQF.
Udfeerdiget i den,
Stempel (Underskrift)

(navn og titel med blokbogstaver)

(* 1) Punkt i) eller ii) udstreges
(* 2) Laboratoriets navn, jf. artikel 4, stk. 1, i direktiv 90/429/EQF.
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