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(Lainsddtamisjdrjestyksessd hyvaksyttavit saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2020/686,
annettu 17 pidivini joulukuuta 2019,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 tiydentimisestd sukusolujen ja alkioiden
pitopaikkojen hyviksymisen seki tiettyjen pidettivien maaeliinten sukusolujen ja alkioiden unionin
sisidisiin siirtoihin sovellettavien jiljitettivyytti ja eliinterveytti koskevien vaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon tarttuvista eldintaudeista seki tiettyjen eldinterveyttd koskevien sdddosten muuttamisesta ja kumoamisesta
9 pdivind maaliskuuta 2016 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 (') ("eldinterveyssddnnosto”)
ja erityisesti sen 94 artiklan 3 kohdan, 97 artiklan 2 kohdan, 101 artiklan 3 kohdan, 106 artiklan 1 kohdan, 122 artiklan
1 ja 2 kohdan, 131 artiklan 1 kohdan, 160 artiklan 1 ja 2 kohdan, 161 artiklan 6 kohdan, 162 artiklan 3 ja 4 kohdan,
163 artiklan 5 kohdan, 164 artiklan 2 kohdan, 165 artiklan 3 kohdan ja 279 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2016/429 vahvistetaan eldinten vililld tarttuvien ja eldimestd ihmiseen tarttuvien eldintautien
ehkiisemistd ja torjuntaa koskevat sddnnot. Kyseisissd sddnnoissd sdddetddn muun muassa sukusolujen ja alkioiden
pitopaikkojen rekisterdinnistd ja hyviksymisestd sekd sukusolujen ja alkioiden ldhetysten unionin sisdisiin siirtoihin
sovellettavista jaljitettavyyttd ja eldinterveyttd koskevista vaatimuksista. Lisdksi asetuksessa (EU) 2016/429 siirretdan
komissiolle valta hyviksya delegoiduilla saadoksilld sdantoja, joilla tdydennetddn tiettyja kyseisen asetuksen muita kuin
keskeisid osia. Néin ollen on asianmukaista hyviksyi sdintoji, joilla varmistetaan jirjestelmidn moitteeton toiminta
asetuksella (EU) 2016/429 vahvistetussa uudessa oikeudellisessa kehyksessa.

(2)  Tissd asetuksessa vahvistettuja sddntojd tarvitaan tdydentdmadn asetuksen (EU) 2016/429 IV osan I osaston 1, 2
ja 5 luvussa vahvistettuja sddntoja siltd osin kuin on kyse sukusolujen ja alkioiden pitopaikkojen hyviksymisestd,
toimivaltaisten viranomaisten pitdmistd sukusolujen ja alkioiden pitopaikkojen rekistereistd, toimijoiden tietojen
kirjaamis- ja sdilyttimisvelvoitteista, jdljitettavyyttd ja eldinterveyttd koskevista vaatimuksista seki eldinterveyden
todentamista koskevista vaatimuksista ja ilmoitusvaatimuksista, joita sovelletaan tiettyjen pidettdvien maaeldinten
sukusolujen ja alkioiden ldhetysten siirtoihin unionin sisdlld, jotta voidaan estdd tarttuvien eldintautien levidminen
unionissa tallaisten sukusolujen ja alkioiden valityksella.

(3)  Saannot ovat sisallollisesti sidoksissa toisiinsa, ja monia niistd on tarkoitus soveltaa yhdessa. Yksinkertaisuuden
ja avoimuuden vuoksi sekd sddntéjen soveltamisen helpottamiseksi ja niiden moninkertaistumisen vélttamiseksi
saannot olisikin vahvistettava yhdessd sdddoksessa eikd useissa erillisissd sdadoksissd, joissa on useita ristiviittauksia
ja paallekkdisyyksien vaara.

()) EUVLL 84,31.3.2016,s. 1.
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Asetuksen (EU) 2016/429 tarkoituksena onkin tehda sddntelykehyksestd edeltdjddnsa yksinkertaisempi ja joustavampi
ja varmistaa samalla, ettd eldinterveyttd koskeviin vaatimuksiin sekd tauteihin varautumisen ja eldintautien ehkdisemisen
ja torjunnan tehostamiseen sovelletaan entistd riskiperusteisempaa lihestymistapaa. Kyseiselld asetuksella haluttiin
lisaksi varmistaa, ettid eldintauteja koskevat sidnnot annetaan paisaantoisesti yhdessi sddadoksessi sen sijaan, ettd niitd
olisi sielld taalld eri saddoksissd. Myos téssid asetuksessa vahvistetut sukusoluja ja alkioita koskevat sadnnét noudattavat
samaa lahestymistapaa.

Ennen asetuksen (EU) 2016/429 hyvaksymistd sukusoluja ja alkioita koskevista unionin sddnnéisté saadettiin neuvoston
direktiiveissi 88/407/ETY (3), 89/556/ETY (), 90/429/ETY () ja 92/65/ETY (). Asetuksella (EU) 2016/429 nima nelja
direktiivid kumotaan ja korvataan 21 pdivistd huhtikuuta 2021 alkaen. Kyseisissi direktiiveissd vahvistetaan eldinten
terveyttd koskevat vaatimukset unionin sisiiselle nauta-, lammas-, vuohi-, sika- ja hevoseldinten, ja periaatteen tasolla
tiettyjen muiden eldinlajien, siemennesteen, munasolujen ja alkioiden lihetysten kaupalle ja unioniin saapumiselle.
Niissd direktiiveissd vahvistettujen sddntdjen on osoitettu torjuvan tehokkaasti tarttuvien eldintautien levidmistd
unionissa. Kyseisten sddntojen padsisilto olisi siksi pidettiva ennallaan, mutta niitd olisi pdivitettdva siten, ettd otetaan
huomioon niiden soveltamisen yhteydessa saatu kokemus ja ajantasainen tieteellinen tietimys.

Sukusolut ja alkiot, erityisesti siemenneste mutta vihemmassid mairin my6s munasolut ja alkiot, voivat lisitd
merkittavasti riskid eldintautien levidmisest. Niiden kerddmisessi tai tuottamisessa kdytetddn rajallista mddraa luovuttajia
mutta niitd kdytetdan laajalti koko eldinkannassa, joten ne voivat toimia taudin ldhteend merkittavalle maarélle eldimia,
jos niitd ei kasitelld asianmukaisesti tai jos niiden terveystilannetta ei luokitella oikein. Tallaisia tapauksia on esiintynyt
aikaisemmin, ja niistd on aiheutunut huomattavia taloudellisia menetyksi.

Tautien levidmisvaaran torjumiseksi asetuksessa (EU) 2016429 sdadetdidn, ettd sukusolut ja alkiot on kerittava,
tuotettava, kasiteltdvi ja varastoitava erityisissd sukusolujen ja alkioiden pitopaikoissa ja nithin on sovellettava erityisid
eldinten terveyttd koskevia jdrjestelyjd ja hygieniajirjestelyjd. Ennen kuin eldin voidaan ottaa tillaiseen sukusolujen ja
alkioiden pitopaikkaan ja hyvaksya jasenvaltioiden valisiin siirtoihin kelpaavien sukusolujen tai alkioiden luovuttajaksi,
sen on tdytettava tiukemmat eldinterveyttd koskevat vaatimukset kuin muuhun eldinkantaan sovelletaan. Asetuksessa
(EU) 2016/429 vahvistetaan lisiksi erityiset menettelyt tallaisten sukusolujen ja alkioiden jdljitettdvyyden varmistamiseksi
sekd erityiset eldinterveyttd koskevat vaatimukset, joita niiden siirtoihin unionissa sovelletaan. Naissd puitteissa on
aiheellista vahvistaa talld asetuksella sukusolujen ja alkioiden ldhetysten siirtoja koskevat sdannot lukuisten asetuksessa
(EU) 2016/429 vahvistettujen valtuutussddnnosten, joilla komissiolle siirretddn valta antaa delegoituja saadoksid,
mukaisesti ja erityisesti kyseisen asetuksen IV osassa vahvistettujen valtuutussidnnosten mukaisesti.

Asetuksen (EU) 2016/429 160 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ettd komissio antaa delegoituja siddoksid, joissa
vahvistetaan muihin jdsenvaltioihin suuntautuviin nauta-, lammas-, vuohi-, sika- ja hevoseldinten sukusolujen ja
alkioiden siirtoihin sovellettavia eldinterveyttd koskevia vaatimuksia. Yksi néihin siirtoihin sovellettavista vaatimuksista
on, ettd kyseisten sukusolujen ja alkioiden on oltava ldhtoisin sellaisesta sukusolujen ja alkioiden pitopaikasta, joka on
hyvaksytty tahan tarkoitukseen delegoidussa saadoksessa madritettavin edellytyksin. Lisiksi asetuksen (EU) 2016/429 94
artiklan 3 kohdan c alakohdassa siirretdédn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid, jotka koskevat erityissdantojé,
joita sovelletaan sellaisten sukusolujen ja alkioiden pitopaikkojen toiminnan lopettamiseen, jotka on aiemmin hyviksytty
delegoidussa saddoksessi vahvistettuja vaatimuksia noudattaen. Kyseisen asetuksen 101 artiklan 3 kohdassa sdddetdan
lisdksi, ettd komissio antaa delegoituja sdddoksid, jotka koskevat yksityiskohtaisia tietoja, jotka on sisallytettava
toimivaltaisen viranomaisen pitdmiin rekisterdityjen ja hyviksyttyjen sukusolujen ja alkioiden pitopaikkojen rekistereihin,
joihin kuuluvat myos toimintansa lopettaneet sukusolujen ja alkioiden pitopaikat.

Kaikki nididen asetuksen (EU) 2016/429 sddnnosten mukaisesti asetettavat eldinterveyttd koskevat vaatimukset ja
poikkeukset liittyvit pidettivien maaeldinten sukusolujen ja alkioiden siirtoihin unionissa ja koskevat siten useita eri
lajeja. Unionin sddntojen yksinkertaistamiseksi ne olisikin vahvistettava yhdessd delegoidussa siddoksessd sen sijaan,
ettd niitd on sielld tddlld eri delegoiduissa sdadoksissa.

Neuvoston direktiivi 88/407/ETY, annettu 14 paivind kesikuuta 1988, eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista yhteison sisdisessd
naudansukuisten kotieldinten siemennesteen kaupassa ja tuonnissa (EYVL L 194, 22.7.1988, 5. 10).

Neuvoston direktiivi 89/556/ETY, annettu 25 paivind syyskuuta 1989, eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista yhteison sisdisessd
naudansukuisten kotieldinten alkioiden kaupassa ja tuonnissa kolmansista maista (EYVL L 302, 19.10.1989,s. 1).

Neuvoston direktiivi 90/429/ETY, annettu 26 paivana kesikuuta 1990, eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista yhteison sisdisessd
siansukuisten kotieldinten siemennesteen kaupassa ja tuonnissa (EYVL L 224, 18.8.1990, s. 62).

Neuvoston direktiivi 92/6 5[ETY, annettu 13 paivand heindkuuta 1992, eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista eldinten, siemennesteen,
munasolujen ja alkioiden yhteison sisdisessd kaupassa ja yhteisoon tuonnissa siltd osin, kun niitd eivit koske direktiivin 90/425/ETY
liitteessd A olevassa I jaksossa mainittujen erityisten yhteison siddosten eldinten terveyttd koskevat vaatimukset (EYVLL 268, 14.9.1992,
s. 54).
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Asetuksen (EU) 2016/429 162 artiklan 1 kohdassa vahvistetaan vihimmaisvaatimukset tiedoille, jotka on oltava
jasenvaltioiden vilisid nauta-, lammas-, vuohi-, sika- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden siirtoja varten tarvittavissa
eldinterveystodistuksissa. Niissd on oltava sukusolujen ja alkioiden merkintatiedot, jos merkintd on kyseisen asetuksen
121 artiklan 1 kohdan nojalla tai 122 artiklan 1 kohdan mukaisesti annetussa delegoidussa saddoksessd vahvistettujen
saantojen nojalla pakollinen, seka tarvittavat tiedot sen osoittamiseksi, ettd sukusolut ja alkiot tayttavat kyseisen
asetuksen 157 ja 159 artiklassa tai sen 160 artiklan mukaisesti annetuissa delegoiduissa siddoksissd vahvistetuissa
sddnnoissd saddetyt siirtoa koskevat vaatimukset. Kyseisen asetuksen 162 artiklan 3 kohdassa sdddetddn sellaisten
delegoitujen asetusten antamisesta, jotka koskevat tietoja, jotka on sisillytettavd eldinterveystodistuksiin. Lisdksi saman
asetuksen 163 artiklan 5 kohdassa sdddetddn, ettd komissio antaa delegoituja saddoksid, jotka koskevat velvoitetta
ilmoittaa tiettyjen pidettdvien maaeldinten sukusolujen ja alkioiden siirroista jasenvaltioiden valilla. Sukusolujen ja
alkioiden mukana on siirroissa oltava eldinterveystodistus, jonka sisalto vahvistetaan kyseisen asetuksen 162 artiklan
3 ja 4 kohdan mukaisesti.

Asetuksen (EU) 2016/429 94 artiklan 1 kohdan mukaan nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusoluja
ja alkioita saa siirtda toiseen jasenvaltioon, jos kyseiset sukusolut ja alkiot on kerdtty toimivaltaisten viranomaisten
kyseisen asetuksen 97 artiklan 1 kohdan mukaisesti hyvaksymissd sukusolujen ja alkioiden pitopaikoissa. Tama
hyviksyntd voidaan myontéi sukusolujen ja alkioiden pitopaikoille ainoastaan, jos ne noudattavat erityisid vaatimuksia,
jotka koskevat karanteenia, eristystd ja muita bioturvaamistoimenpiteitd, valvontaa, tiloja ja vilineitd sekd henkiloston
ja eldinladkarien vastuualueita, toimivaltaa ja erityiskoulutusta. Téssd asetuksessa onkin tarpeen vahvistaa kyseisiin
vaatimuksiin perustuvat yksityiskohtaiset sadnnot ja ehdot hyviaksynnian myontiamiselle sellaisille nauta-, sika-, lammas-,
vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden pitopaikoille, joista kyseisten eldinten sukusoluja ja alkioita saa siirtdd
toisiin jasenvaltioihin.

Direktiivissd 92/65/ETY sdddetdan, ettd toiseen jasenvaltioon siirrettaviksi tarkoitettu lammas- ja vuohieldinten
siemenneste voidaan kerdtd kyseessd olevien eldinten alkuperaisessd pitopaikassa sen sijaan, ettd se tehtaisiin
siemennesteen kerdysasemalla. Téssd asetuksessa olisi saddettdvd vastaavanlaisesta poikkeuksesta. Tallaista siemennestettd
sisdltavien lihetysten siirtdmiselle olisi kuitenkin vahvistettava erityiset edellytykset, jotka koskevat muun muassa
tallaisten siirtojen tarkoitusta ja madrapaikkana olevan jasenvaltion suostumusta. Koska tallaisen siemennesteen
siirtdmiseen saattaa liittyd riskejd, olisi tdssd asetuksessa vahvistettava saannot ja edellytykset kyseisten poikkeuksien
sallimiselle.

Hevoseldinten siemennesteen kerddmiseen liittyy erityispiirteitd, jotka johtuvat hevoseldinten erityisestd
jalostusjarjestelméstd, jossa otetaan huomioon niiden eldinten osallistuminen erityisiin hevoskilpailuihin,
hevosndyttelyihin ja muihin hevostapahtumiin. T4lld hetkelld orien pitimiseen siemennesteen kerdysasemilla on
kolme tapaa, joista on sdddetty direktiivissd 92/65/ETY. Kyseisessd direktiivissd vahvistetut, nykyisen jirjestelmén
keskeisimmat sddnnot olisi otettava tahdn asetukseen. Téssd asetuksessa olisi kuitenkin kehitettava ja tiukennettava
niiden koeohjelmien koeoloja, jotka tismennetddn direktiivin 92/65/ETY liitteessd D olevan II luvun I osan 1.6 kohdan b
alakohdassa sellaisten luovuttajaorien osalta, jotka saavat siirtyd toisinaan pois siemennesteen kerdysasemalta, ja ¢
alakohdassa vierailevien luovuttajaorien osalta.

Koska eldinterveyden kannalta ei ole tarpeellista varastoida sukusoluja ja alkioita erillisilld varastointiasemilla niiden
tyypin tai lajin mukaan, tdssd asetuksessa olisi saddettdva myos yhden yksilollisen hyvaksyntanumeron alla toimivista
sukusolujen ja alkioiden varastointiasemista, joissa varastoidaan kaikentyyppisid ja useamman kuin yhden lajin
sukusoluja ja alkioita ja joiden on noudatettava jdljitettavyyden takaavia sadnt6jd. Tiedot varastoitujen sukusolujen ja
alkioiden tyypeistd ja kyseessi olevista eldinlajeista olisi ilmoitettava tillaisten pitopaikkojen hyviksyntatiedoissa ja
sukusolujen ja alkioiden hyviksyttyjen pitopaikkojen julkisessa rekisterissa, jota toimivaltaiset viranomaiset pitavat. Tassd
asetuksessa olisi my0s annettava erityissadnnoksia tuoreen, jadhdytetyn ja pakastetun siemennesteen varastoinnista.

Sukusolujen ja alkioiden kasittelytekniikoiden jatkuva kehitys on johtanut siihen erikoistuneiden yksikoiden
perustamiseen. Niissd yksikoissi ei ainoastaan tehdid siemennesteen sukupuolilajittelua ja muuta sukusolujen ja
alkioiden kisittelyd vaan myos valmistellaan lopputuote kéyttod tai varastointia varten. Tastd syystd naitd yksikoita olisi
pidettivi sukusolujen ja alkioiden pitopaikkoina, joissa sukusoluja ja alkioita kisitelldén ja varastoidaan. Siemennesteen
sukupuolilajittelussa kiytettdvit laitteet ovat kuitenkin kalliita, joten siemennesteen kerdysasemat voivat hyodyntdd
siemennesteen sukupuolilajittelussa ja muussa késittelyssd muiden toimijoiden palveluja. Talloin siemenneste ldhetetdan
muualle kasiteltavaksi, ja kasittelyn jilkeen se palautetaan sille siemennesteen kerdysasemalle, jolta se on perdisin.
Niin ollen on aiheellista vahvistaa tissd asetuksessa sdannot sukusolujen ja alkioiden kisittelylle, mukaan lukien
mahdollisuus niiden kisittelyyn sukusolujen ja alkioiden kasittelypaikoilla, seki lisiksi yksityiskohtaiset sddnnot
siemennesteen ja muiden sukusolujen ja alkioiden kuljetuksesta ja merkitsemisestd, kun niité siirretddn sukusolujen ja
alkioiden kasittelypaikalle ja sieltd pois. Siemennesteen jéljitettdvyyden varmistamiseksi oljessa tai muussa pakkauksessa
olevan merkinndn olisi sisdllettavd sekd siemennesteen kerdysaseman ettd sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikan
hyviksyntanumero tai rekisterinumero, kun siemennestetti kasitellddn sukusolujen ja alkioiden kasittelypaikassa.
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Antibiootteja olisi kaytettava viisaasti, ja lisdksi etenkin mahdollisen kansainvilisen kaupan kannalta olisi tarkedd, ettd
antibioottien kaytto siemennesteen laimennusaineissa on Maailman eldintautijirjeston (OIE) maaeldinten terveyttd
koskevan sddnnoston, jiljempédnd "OIE:n sddnnostd’, vuoden 2017 painoksen 4.6.7 artiklan (°) mukaista. Direktiivin
88/407/ETY nojalla nautacldinten siemennesteeseen on lisittdvd antibiootteja, jotka tehoavat kampylobakteereihin,
leptospiraan ja mykoplasmoihin, ja direktiivin 90/429/ETY nojalla sikaeldinten siemennesteeseen on lisittiva
antibiootteja, jotka tehoavat leptospiraan, kun taas direktiivissd 92/65/ETY sdddetddn antibioottien vapaaehtoisesta
kiaytosta. Tdssd asetuksessa olisi sailytettdava direktiiveissd 88/407[ETY, 90/429/ETY ja 92/65/ETY vahvistetut sdannot
antibioottien kdytostd samoin kuin OIE:n suositukset. Silloin, kun siemennesteeseen on lisitty antibiootteja, tiedot
vaikuttavista aineista ja niiden pitoisuuksista olisi ilmoitettava mukana olevassa terveystodistuksessa.

Asetuksen (EU) 2016/429 101 artiklan 1 kohdassa sdddetiin, ettd kunkin toimivaltaisen viranomaisen on perustettava
ja pidettava ajan tasalla rekisteri sukusolujen ja alkioiden rekisterdidyistd pitopaikoista ja sukusolujen ja alkioiden
hyviksytyistd pitopaikoista, ja kyseinen rekisteri on saatettava komission ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
saataville. Lisdksi rekisteri sukusolujen ja alkioiden hyviksytyistd pitopaikoista olisi asetettava julkisesti saataville.
Niin ollen tissd asetuksessa on aiheellista sditid kyseiseen rekisteriin sisillytettavistd yksityiskohtaisista tiedoista sekd
sukusolujen ja alkioiden hyvaksyttyjen pitopaikkojen rekisterin julkisesta saatavuudesta.

Siemennesteen, munasolujen ja alkioiden pitkien varastointiaikojen takia tdssd asetuksessa on tarpeen vahvistaa
erityissdannot sellaisissa sukusolujen ja alkioiden hyviksytyissa pitopaikoissa kerattyjen sukusolujen ja alkioiden
varastointiin ja siirtoon, joiden toiminta on loppunut. Tallaisia sukusolujen ja alkioiden pitopaikkoja koskevat tiedot
olisi sailytettavid asianosaisen jasenvaltion sukusolujen ja alkioiden hyvaksyttyjen pitopaikkojen rekisterissd, ja tietoihin
olisi lisittava toiminnan lopettamispéiva. Lisaksi kyseisessd rekisterissd olisi ilmoitettava hyviksynnin peruuttamispaiva.
Olisi myos vahvistettava sukusolujen ja alkioiden pitopaikkoja koskevien tietojen sailyttimisaika kyseisessd rekisterissa.

Lisdksi tdssd asetuksessa olisi vahvistettava sdannot, joilla varmistetaan, ettd toimintansa lopettava sukusolujen ja
alkioiden hyvaksytyn pitopaikan toimija siirtdd ennen sitd paivad, jona sukusolujen ja alkioiden pitopaikan hyvaksynta
perutaan, pitopaikassaan kerdtyt tai tuotetut ja varastoidut siemennesteet, munasolut ja alkiot toiselle sukusolujen ja
alkioiden varastointiasemalle myohempai varastointia varten tai lisddntymistarkoituksia varten nauta-, sika-, lammas-,
vuohi- tai hevoseldinten pitopaikkaan taikka havitettavaksi turvallisesti tai kytettavaksi eldimistd saatavina sivutuotteina
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1069/2009 (’) 13 artiklan mukaisesti.

Asetuksen (EU) 2016/429 121 artiklassa vahvistetaan nauta-, lammas-, vuohi-, sika- ja hevoseldinten sukusolujen
ja alkioiden jaljitettdavyysvaatimukset. Téssd asetuksessa puolestaan olisi vahvistettava yksityiskohtaiset saannot
kyseisten sukusolujen ja alkioiden merkitsemiselle. Olkien ja muiden sukusolujen ja alkioiden pakkausten nykyinen
merkitsemisjarjestelma on vakiintunut hyvin kdyttoon. Tassd yhteydessd olisi otettava huomioon my6s kansainvilisen
kotieldinten tuotosseurantakomitean (ICAR) (%) suositukset.

Myo6s lammas- ja vuohieldinten siemennesteen kerddmiseen ja kisittelyyn liittyy erityispiirteita. Joillain siemennesteen
kerdysasemilla siemenneste pakastetaan pelleteiksi, kun taas toisilla siemenneste laitetaan tuoreena tai jadhdytettynd
putkiloihin tai vastaaviin sdilioihin lyhytaikaista siilytystd varten. Tallaisten pellettien tai putkiloiden yksil6llinen
merkitseminen on aikaavievaa ja tyoldstd. Jotta lammas- ja vuohieldinten siemennestettd voitaisiin siirtda toisiin
jasenvaltioihin mutta varmistaa samalla sen jaljitettavyys, pakastettua siemennestettd sisaltavit pelletit ja tuoretta tai
jadhdytettyd siemennestettd sisaltavit putkilot ja oljet olisi voitava merkitd ryhmitunnisteella. Tdssd asetuksessa onkin
tarpeen vahvistaa merkitsemissdannot yhteispakkauksille, kuten gobleteille, joihin jaddytettya siemennestettd sisaltavat
pelletit tai tuoretta tai jadhdytettyd lammas- tai vuohieldinten siemennestettd sisaltavat putkilot tai oljet sijoitetaan.

Tidssd asetuksessa vahvistettuja nauta-, lammas-, vuohi-, sika- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden
jaljitettavyysvaatimuksia tdydennetddn sadnnoilld olkien ja muiden pakkausten merkitsemistd koskevista teknisistd
vaatimuksista ja eritelmistd. Nimé sdannét vahvistetaan komission tdytintéonpanoasetuksella, joka hyviksytdan
asetuksen (EU) 2016/429 123 artiklan mukaisesti.

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

!

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009, annettu 21 pdivini lokakuuta 2009, muiden kuin ihmisravinnoksi

tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden terveyssaannoistd sekd asetuksen (EY) N:o 1774/2002
kumoamisesta (sivutuoteasetus) (EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1).
(®) https:/[www.icar.org/
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(23)

(24)

(25)

(26)

(28)

Jasenvaltioiden valilld siirretddn entistd enemman koirien ja kissojen, suljetuissa pitopaikoissa pidettavien muiden
maaeldinten kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sekd heimoihin Camelidae ja Cervidae kuuluvien eldinten
sukusoluja ja alkioita. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa tillaisia sukusoluja ja alkioita sisdltivien olkien ja muiden
pakkausten merkitsemiselle yhdenmukaistetut siannot. Téssd asetuksessa olisi vahvistettava muiden kuin nauta-, sika-,
lammas-, vuohi- ja hevoseldimiin kuuluvien pidettiavien maaeldinten sukusolujen ja alkioiden jaljitettavyytta koskevat
lisdsdannot.

Asetuksen (EU) 2016/429 159 artiklassa vahvistetaan sddnnét muihin jasenvaltioihin suuntautuvien nauta-, lammas-,
vuohi-, sika- ja hevoseldimiin kuuluvien pidettivien eldinten sukusolujen ja alkioiden siirtojen sallimiselle. Jotta
sddnnoistd saadaan toimivat, tdssd asetuksessa on tarpeen vahvistaa sukusolujen ja alkioiden keruuta, tuotantoa,
kisittelyd, varastointia ja kuljettamista koskevat yksityiskohtaiset sidnnot, niitd pidettdvid luovuttajaeldimid koskevat
eldinterveys-, eristys- ja karanteenivaatimukset, joista sukusolut ja alkiot kerdtdan, pidettaville luovuttajaeldimille
sekd sukusoluille ja alkioille tehtavid laboratorio- ja muita testejd koskevat vaatimukset sekd kyseisten sukusolujen
ja alkioiden kerddmiseen, tuotantoon, késittelyyn, varastointiin ja muihin menettelyihin sekd niiden kuljetukseen
sovellettavat eldinterveyttd koskevat vaatimukset.

Direktiiveissd 88/407[ETY, 90/429/ETY ja 92/65/ETY sdddetain lisiksi tietyin edellytyksin poikkeuksista, jotka koskevat
nauta-, sika-, lammas- ja vuohieldimiin kuuluvien luovuttajacldinten testausvelvoitteita, kun kyseisid eldimid siirretddn
siemennesteen kerdysasemien vililld. Koska tallaiset poikkeukset vihentavit toimijoille aiheutuvaa menettelyllistd ja
taloudellista rasitetta ja ovat eldinterveyden kannalta perusteltuja, tdssd asetuksessa on aiheellista siilyttdd poikkeukset,
jotka koskevat tiettyja hyvaksyttyjen siemennesteen kerdysasemien valilld siirrettaviin luovuttajana toimiviin nauta-,
lammas-, vuohi- ja sikaeldimiin sovellettavia eldinterveysvaatimuksia.

Tamanhetkisen tieteellisen tietdimyksen perusteella saman lajin erityyppisten sukusolujen ja alkioiden kuljettaminen
samassa sdilytysastiassa ei aiheuta sukusolujen ja alkioiden saastumisriskid, kunhan niiden kuljetuksessa noudatetaan
tiettyjd edellytyksid. Nama edellytykset sisltivit muun muassa kuljettamisen toisistaan fyysisesti erillisissd kuljetusastian
osastoissa tai kaksinkertaisissa pusseissa kayttimisen tietyntyyppisen tuotteen suojelemiseksi muunlaisilta tuotteilta.
Niin ollen on aiheellista vahvistaa tdssd asetuksessa saannét, joilla sallitaan saman lajin erityyppisten sukusolujen ja
alkioiden kuljetus samassa sailytysastiassa tietyin edellytyksin.

Sinet6imalld kuljetusastiat, joissa sukusoluja ja alkioita kuljetetaan niiden hyvaksytystd pitopaikasta toisiin jasenvaltioihin
tai kansallisella tasolla sukusolujen ja alkioiden hyvaksytysti pitopaikasta sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikkaan tai
sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalle, varmistetaan, ettei sukusolujen ja alkioiden kuljettamiseen sovellettavien
eldinten terveyttd koskevien vaatimusten noudattaminen vaarannu. Sukusolujen ja alkioiden pitopaikan vastaavan
asemaeldinlddkarin tai ryhman eldinldakirin, jonka nimi mainitaan kyseisen pitopaikan saamassa hyviaksynnissa,
olisi varmistettava, ettd kuljetusastiaan kiinnitetadn tallainen sinetti. Sukusolujen ja alkioiden lahetykselle todistuksen
myontdvin virkaeldinlddkdrin olisi voitava rikkoa sinetti kuljetusastian sisdllon tarkastamista varten ja sinetdida
kuljetusastia sen jilkeen uudelleen. Ndma jdrjestelyt olisi otettava huomioon téssd asetuksessa vahvistetuissa saannoissa.

Direktiivissd 89/556/ETY vahvistetaan vaatimukset naudansukuisten eldinten alkioiden unionin sisdiselle kaupalle
ja unioniin tuonnille. On kuitenkin tarpeen vahvistaa tdssd asetuksessa sddnnot myds nautaeldinten munasolujen ja
munasarjojen unionin sisdisille siirroille.

Ennen asetuksen (EU) 2016/429 hyviksymistd voimassa olleessa unionin lainsddddnnossd ja tdssd asetuksessa
vahvistetaan siemennesteen kauppaa koskevat saannot, jotka kattavat tilanteet, joissa kukin ldhetykseen kuuluva annos
koostuu yhden tietyn luovuttajan siemennesteestd. Koska useista luovuttajista kerdttyjen siemennesteiden sekoittaminen
voi parantaa hedelmallisyyttd ja téllaisia sekoituksia kaytetdan yleisesti, tdssd asetuksessa olisi vahvistettava nauta-, sika-,
lammas- ja vuohieldinten sekoitettujen siemennesteiden siirtoja koskevat saanndt, joissa sdddetddn, ettd siemennestettd saa
sekoittaa ainoastaan silld siemennesteen kerdysasemalla, jolla siemenneste on keritty, ja ettd sekoitettua siemennestettd
sisaltavit oljet ja muut pakkaukset on merkittava siten, ettd kaikki luovuttajaeldimet voidaan jaljittdd niiden yksilollisten
tunnistenumeroiden perusteella. Lisdksi toimijalla olisi oltava kdytossaan menettelyt sekoitetun siemennesteen kasittelya
varten, ja sen olisi pidettdvi kirjaa tillaisen siemennesteen siirroista pois siemennesteen kerdysasemalta.
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(30) Direktiivin 92/65/ETY 13 artiklassa vahvistetaan sddnnot kyseisen direktiivin liitteen C mukaisesti hyviksytystd
yhteisostd, laitoksesta tai keskuksesta ldhtoisin olevien ja niihin vietdvien, liitteessd A tai B mainituille taudeille alttiiden
eldinten siemennesteen, munasolujen ja alkioiden kaupalle. Kyseisen direktiivin liitteessd E annetaan malli kauppaa
varten tarvittavalle eldinterveystodistukselle, jollainen olisi oltava mukana mainitunlaisen siemennesteen, munasolujen
ja alkioiden lahetyksissd. Asetuksen (EU) 2016/429 95 ja 137 artiklassa vahvistetaan "suljetun pitopaikan’ kisite,
joka vastaa direktiivin 92/65/ETY 2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa maariteltya ’virallisesti hyviksyttyd yhteisod,
laitosta tai keskusta’. Virallisesti hyvaksytyt yhteisot, laitokset ja keskukset vaihtavat nykyisin keskenddn eldinten
geeniainesta, ja mahdollisuus tillaisiin unionin sisdisiin siirtoihin on tarpeen sdilyttdd mys tdssd asetuksessa. Ndin
ollen on aiheellista vahvistaa tdssa asetuksessa eldinten terveyttd koskevat vaatimukset, joita sovelletaan suljetuissa
pitopaikoissa pidettdvien maaeldinten sukusolujen ja alkioiden siirtoihin toisiin jasenvaltioihin. Tdssd asetuksessa
olisikin saddettdva, ettd suljettujen pitopaikkojen toimijat voivat siirtdd kyseisissd pitopaikoissa pidettavistd eldimistd
kerittyjen munasolujen ja alkioiden lihetyksid muihin jasenvaltioihin ilman, ettd ndiden pitopaikkojen pitiisi olla
lisaksi sukusolujen ja alkioiden hyvaksyttyja pitopaikkoja. Hyvaksytyiltd suljetuilta pitopaikoilta edellytetddn eldinten
terveyttd koskevien tiukkojen vaatimusten noudattamista, valvottua eldinten hallintaa, erityisten seurantavaatimusten
noudattamista ja sukusolujen ja alkioiden lahetysten siirtdmistd kohdennetusti toiseen suljettuun pitopaikkaan. Ndiden
edellytysten pitdisikin riittdd takaamaan, etteivit eldintaudit paase levidmaan.

(31)  Asetuksen (EU) 2016/429 162 artiklassa vahvistetaan sellaisia tietoja koskevat sddnnét, jotka nauta-, sika-, lammas-,
vuohi- ja hevoseldimiin kuuluvien pidettivien maaeldinten sukusolujen ja alkioiden jasenvaltioiden vilisid siirtoja varten
tarvittavissa eldinterveystodistuksissa on vdhintddn oltava. Tdssd asetuksessa olisikin tdsmennettdvd, mitka tiedot ovat
tallaisissa todistuksissa pakollisia.

(32)  Asetuksen (EU) 2016/429 163 artiklassa sdddetddn, ettd toimijoiden olisi ilmoitettava ennakkoon alkuperijisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldimiin kuuluvien pidettivien maaeldinten
sukusolujen ja alkioiden suunnitellusta siirrosta toiseen jasenvaltioon ja toimitettava kyseiselle toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikki tarpeelliset tiedot, jotta timd voi ilmoittaa sukusolujen ja alkioiden siirrosta maarapaikkana
olevan jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle. Niin ollen tdssd asetuksessa on tarpeen vahvistaa toimijoiden
ennakkoilmoitusvelvoitetta, tllaisista siirroista ilmoittamiseen tarvittavia tietoja ja siirtojen ilmoittamiseen liittyvissd
hatatilanteissa sovellettavia menettelyjd koskevat yksityiskohtaiset saannot.

(33) Asetuksen (EU) 2016429 163 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, ettd suunnitelluista sukusolujen ja alkioiden lahetysten
siirroista toiseen jasenvaltioon olisi ilmoitettava Traces-jarjestelmin kautta. Traces-jdrjestelmd on komission pdatoksissd
2003/24[EY (°) ja 2004/292[EY (1) sdddetty yhdennetty eldinlddkinnillinen tietojirjestelmi. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 (1!) 131 artiklassa sdddetddn Traces-jirjestelmin toiminnot siséltivin virallisen
valvonnan tiedonhallintajérjestelman (IMSOC) perustamisesta. Siksi tdssd asetuksessa olisi viitattava IMSOC-jarjestelmédn
Traces-jarjestelman sijaan.

(34) Asetuksen (EU) 2016/429 165 artiklassa sdddetdan, ettd jos alkuperdpaikan toimivaltainen viranomainen on antanut
suostumuksensa, maardpaikan toimivaltainen viranomainen voi sallia sellaiset tieteellisid tarkoituksia varten tehtavit
sukusolujen ja alkioiden siirrot alueelleen, jotka eivat taytd sukusolujen ja alkioiden siirtoon sovellettavia yleisid
vaatimuksia. Jotta tillaiset siirrot voidaan sallia, on aiheellista vahvistaa tdssd asetuksessa sddnnot, jotka koskevat
toimivaltaisten viranomaisten myontdmid poikkeuksia tieteellisiin tarkoituksiin kéytettavien sukusolujen ja alkioiden
siirtoihin jasenvaltioiden valilla.

(°) Komission paitds 2003/24/EY, tehty 30 piivina joulukuuta 2002, yhdennetyn eldinlddkinnillisen tietojirjestelman kehittdmisesté (EYVL
L 8,14.1.2003, s. 44).
(1% Komission pddtos 2004/292[EY, tehty 30 paivind maaliskuuta 2004, Traces-jarjestelmén kiyttdonotosta ja paitdksen 92/486/ETY
muuttamisesta (EUVL L 94, 31.3.2004, s. 63).
(') Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017625, annettu 15 pdivind maaliskuuta 2017, virallisesta valvonnasta ja muista
virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsddddnnon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja
kasvinsuojeluaineita koskevien sdantojen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o
999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o 10692009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o 1151/2012, (EU) Nio 6522014, (EU) 2016/429 ja (EU)
2016/2031, neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:0 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY, 1999/74/EY, 200743 EY,
2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004,
neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662[ETY, 90[425[ETY, 91/496/ETY, 96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja neuvoston padtoksen
92/438/ETY kumoamisesta (virallista valvontaa koskeva asetus) (EUVLL 95, 7.4.2017, s. 1).

~~
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(35) Kansallinen geenipankki on tirked sellaisten eldinpopulaatioiden, joita esiintyy erityisesti kyseisessd jasenvaltiossa,
geeniaineksen varastoimisen kannalta. Kansallisten geenipankkien tehtdvina onkin eldinten geenivarojen ex situ -suojelu
ja kestavid kaytto. Kansallisissa geenipankeissa siilytettdvien sukusolujen ja alkioiden eldinterveystilanne on usein
tuntematon, tai ne on kerdtty, tuotettu, kisitelty ja varastoitu noudattaen muuta kuin nykydan unionin ja kansallisen
lainsdddiannon mukaisesti sovellettavaa eldinterveysjarjestelmad. Tallaiset sukusolut ja alkiot ovat usein Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/1012 ('?) 2 artiklan 24 kohdassa vahvistetun méiritelmin mukaisten
uhanalaisten rotujen tai sukusolujen ja alkioiden kerddmisen jalkeen sukupuuttoon kuolleiden rotujen geeniainesta ja
sen vuoksi erityisen arvokkaita, ja jasenvaltiot ovat ilmaisseet kiinnostuksensa vaihtaa tillaisia sukusoluja ja alkioita
keskendn, joten tdssd asetuksessa olisi vahvistettava erityisedellytykset sille, ettd toimivaltaiset viranomaiset voivat
myontda poikkeuksia kansallisissa geenipankeissa sdilytettavien sukusolujen ja alkioiden siirtoihin toisiin jasenvaltioihin.
Tassd asetuksessa olisi vahvistettava yleisend sddntond edellytykset tallaisten sukusolujen ja alkioiden siirroille eri
jasenvaltioiden kansallisten geenipankkien valilld, kun taas sddnnot, jotka koskevat sukusolujen ja alkioiden jakelua
kansallisella tasolla kansallisista geenipankeista toimijoille, olisi jatettavi jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
vastuulle. Lisaksi olisi kiinnitettava erityistd huomiota téllaisiin siirtoihin sovellettaviin eldinterveyttd koskeviin
vaatimuksiin tapauksissa, joissa tiettyjen tautien testausta saatetaan edellyttdd.

(36) Tissd asetuksessa viitataan komission tdytintoonpanoasetukseen (EU) 2018/1882 (%) ja komission delegoituihin
asetuksiin 2019/2035 (*4), 2020/689 (**). ja 2020/688 (1°)., jotka on niin ikddn hyviksytty asetuksen (EU) 2016/429
nojalla. Viittaukset mainittuihin asetuksiin ovat tarpeen, silld niissd vahvistetaan vaatimuksia, jotka koskevat
seurantaa, havittimisohjelmia, taudista vapaan aseman madarittdmistd, tunnistusta ja rekisterdintia, jaljitettavyytta
sekd unionin sisdisid eldinten siirtoja ja eldinten unioniin saapumista ja joita sovelletaan my6s sukusolujen ja alkioiden
luovuttajaeldimiin.

(37)  Sen varmistamiseksi, ettd siirtyminen uuteen oikeudelliseen kehykseen olisi vaivatonta sellaisten siemennesteen
kerdysasemien ja varastointiasemien sekd alkionsiirto- tai alkiontuotantoryhmien kannalta, jotka on hyvaksytty
asetuksella (EU) 2016/429 21 pdivastd huhtikuuta 2021 alkaen kumottujen direktiivien 88/407/ETY, 89/556/ETY,
90/429/ETY ja 92/65/ETY mukaisesti annettujen sddddsten nojalla ja jotka harjoittavat sukusolujen ja alkioiden
keradmiseen, tuotantoon, kisittelyyn, varastointiin ja kuljetukseen liittyvad toimintaa, nima toimijat ja tuotantoryhmat
olisi katsottava hyviksytyiksi timédn asetuksen mukaisesti. Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd kyseiset toimijat
noudattavat kaikkia tdssd asetuksessa sdddettyjd sddntojd, etenkin niihin toimijoihin kohdistuvan sdinnéllisen ja
riskiperusteisen virallisen valvonnan avulla. Jos havaitaan, ettd sddntojd ei noudateta, toimivaltaisten viranomaisten
olisi varmistettava, ettd kyseiset toimijat ryhtyvat tarpeellisiin toimiin tehdadkseen lopun sddntojen noudattamatta
jattamisestd, ja tarvittaessa keskeytettdvd niiden hyviksynnan voimassaolo tai peruutettava hyviksynta.

(38) Jotta varmistetaan siirtymisen sujuvuus siltd osin kuin on kyse ennen tdmén asetuksen soveltamispaivaa keratyista ja
tuotetuista sukusoluista ja alkioista, oljet ja muut pakkaukset, joihin tillaista siemennestettd, munasoluja tai alkioita
sijoitetaan ja varastoidaan ja joissa niitd kuljetetaan erillisind annoksina tai muulla tavoin ja jotka on merkitty
direktiivien 88/407[ETY, 89/556/ETY, 90/429/ETY ja 92/65/ETY nojalla annetun lainsdddannon mukaisesti ennen
21 pdivad huhtikuuta 2021, olisi katsottava timan asetuksen mukaisesti merkityiksi ja jasenvaltioiden valisiin siirtoihin
kelpaaviksi.

(39) Tatd asetusta olisi sovellettava 21 paivastd huhtikuuta 2021 asetuksen (EU) 2016/429 soveltamispdivin mukaisesti,

(') Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/1012, annettu 8 piivina kesidkuuta 2016, puhdasrotuisten jalostuseldinten,
risteytettyjen jalostussikojen ja niiden sukusolujen ja alkioiden jalostuksessa, kaupassa ja unioniin tulossa sovellettavista jalostus- ja
polveutumisedellytyksistd ja asetuksen (EU) N:o 652/2014, neuvoston direktiivien 89/608/ETY ja 90/425/ETY muuttamisesta sekd tiettyjen
eldinjalostusta koskevien sdddosten kumoamisesta ("eldinjalostusasetus”) (EUVLL 171, 29.6.2016, s. 66).

(**) Komission tiytintdonpanoasetus (EU) 2018/1882, annettu 3 pdivind joulukuuta 2018, tiettyjen taudinehkiisy- ja taudintorjuntasddntdjen
soveltamisesta luetteloitujen tautien eri luokkiin ja sellaisten lajien tai lajien ryhmien luettelon laatimisesta, jotka aiheuttavat merkittavin
riskin kyseisten luetteloitujen tautien levidmiselle (EUVL L 308, 4.12.2018, s. 21).

() Komission delegoitu asetus (EU) 2019/2035, annettu 28 paivini kesikuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2016/429 tdydentimisestd maaeldimid pitdvid pitopaikkoja ja hautomoja sekd tiettyjen pidettivien maaeldinten ja siitosmunien
jaljitettdvyyttd koskevien sddntojen osalta (EUVLL 314, 5.12.2019,s. 115).

(1) Komission delegoitu asetus (EU) 2020/689, annettu 17 piivind joulukuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/429 tiydentdmisestd tiettyjen luetteloitujen ja uusien tautien seurantaa, hivittimisohjelmia ja taudista vapaata asemaa koskevien
sddntojen osalta (katso timén virallisen lehden sivu 211).

(*%) Komission delegoitu asetus (EU) 2020/688, annettu 17 péivini joulukuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/429 tdydentdmisestd unionissa tapahtuviin maaeldinten ja siitosmunien siirtoihin sovellettavien eldinterveyttd koskevien vaatimusten
osalta (katso timan virallisen lehden sivu 140).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

10SA

KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Talld asetuksella tiydennetidin asetuksessa (EU) 2016429 vahvistettuja sddntojd siltd osin kuin on kyse tiettyjen pidettivien
maaeliinten sukusolujen ja alkioiden rekisterdidyistd ja hyviksytyistd pitopaikoista, nditd sukusoluja ja alkioita koskevista
jaljitettavyysvaatimuksista ja niiden unionissa tapahtuvia siirtoja koskevista eldinterveysvaatimuksista.

2. Tlosan 1 luvussa vahvistetaan sellaisia nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden pitopaikkoja
koskevat hyviksymisvaatimukset, joista naiden eldinten sukusoluja ja alkioita siirretddn toiseen jasenvaltioon, seuraavien
seikkojen osalta:

a) karanteeni, eristys ja muut bioturvaamistoimenpiteet;

b) seurantavaatimukset;

¢) tilat ja vilineet;

d) henkiloston ja eldinlddkdrien vastuualueet, toimivalta ja erityiskoulutus sukusolujen ja alkioiden pitopaikkojen toimintaa
varten;

e¢) sukusolujen ja alkioiden pitopaikkojen hyviksymisestd vastaavan toimivaltaisen viranomaisen vastuualueet;

f)  sukusolujen ja alkioiden pitopaikkojen toiminnan lopettamista koskevat erityissaannot.

3. Il osan 2 luvussa vahvistetaan seuraavia tietoja koskevat vaatimukset:

a) tiedot, jotka toimivaltaisen viranomaisen on sisillytettava sukusolujen ja alkioiden rekisterdityjen pitopaikkojen rekisteriin;

b) tiedot, jotka toimivaltaisen viranomaisen on sisallytettavd nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen
ja alkioiden hyvaksyttyjen pitopaikkojen rekisteriin; ja sddnnot timan rekisterin julkisesta saatavuudesta, kun kyseisten
eldinten sukusoluja ja alkioita siirretddn jasenvaltioiden vililld.

4. Il osan 3 luvussa vahvistetaan seuraavat seikat:

a) saannot, jotka koskevat nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden hyviksyttyjen pitopaikkojen
toimijoille asetettuja tietojen kirjaamis- ja siilyttimisvelvoitteita, sekd tietojen kirjaamista ja sdilyttdmistd koskevat
vaatimukset, joita sovelletaan tdllaisessa pitopaikassa kerittyihin, tuotettuihin tai kasiteltyihin sukusoluihin ja alkioihin
pitopaikan toiminnan loputtua;

b) seuraavien eldinten sukusoluja ja alkioita koskevat jaljitettavyysvaatimukset:

i) nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldimet;
ii) koirat (Canis lupus familiaris) ja kissat (Felis silvestris catus);
iii) suljetuissa pitopaikoissa pidettavat muut maaeldimet kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldimet;
iv) heimoihin Camelidae ja Cervidae kuuluvat eldimet.
5. I osan 1 luvussa vahvistetaan jdsenvaltioiden vilisid nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja

alkioiden siirtoja koskevat eldinterveysvaatimukset, poikkeukset mukaan lukien, tismentdmalla

a) sdannot sukusolujen ja alkioiden keruusta, tuotannosta, kasittelysta ja varastoinnista sukusolujen ja alkioiden hyvaksytyissa
pitopaikoissa;

b) niitd luovuttajacldimid koskevat eldinterveys-, eristys- tai karanteenivaatimukset, joista sukusolut ja alkiot keritéin;
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¢) luovuttajaeldimille seka sukusoluille ja alkioille tehtavit laboratorio- ja muut testit;

d) sukusolujen ja alkioiden keruuta, tuotantoa, kisittelyd, varastointia ja muita menettelyjd sekd niiden kuljetusta koskevat
eldinterveysvaatimukset.

6. III osan 2 luvussa vahvistetaan jasenvaltioiden vilisten, nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja

alkioiden siirtojen osalta

a) eldinterveyden todentamista koskevat sdannot;

b) eldinterveystodistukseen sisillytettvit tiedot;

¢) omaa ilmoitusta koskevaan asiakirjaan liittyvit vaatimukset;

d) ilmoitusvaatimukset.

7. Il osan 3 luvussa vahvistetaan eldinterveys-, todentamis- ja ilmoitusvaatimukset, jotka koskevat seuraavien eldinten

sukusolujen ja alkioiden siirtoja jasenvaltioiden valilld:

a) koirat ja kissat;

b) suljetuissa pitopaikoissa pidettdvit muut maaeldimet kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldimet;

¢) heimoihin Camelidae ja Cervidae kuuluvat eldimet.

8. I osan 4 luvussa vahvistetaan sddnnot toimivaltaisten viranomaisten myontiamistd poikkeuksista, jotka koskevat

tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdavien sukusolujen ja alkioiden ja geenipankkeihin varastoitavien sukusolujen ja alkioiden
siirtoja jasenvaltioiden vililla.

9. IV osassa sdddetddn tietyistd direktiiveji 88/407/ETY, 89/556/ETY, 90[/429[ETY ja 92/65/ETY koskevista
siirtymatoimenpiteistd seuraavien seikkojen osalta:

a) siemennesteen kerdysasemien, siemennesteen varastointiasemien, alkionkeruuryhmien ja alkiontuotantoryhmien
hyviksyminen;

b) olkien ja muiden sellaisten pakkausten merkitseminen, joihin siemennestettd, munasoluja tai alkioita sijoitetaan ja

varastoidaan ja joissa niitd kuljetetaan.

10. Tatd asetusta ei sovelleta luonnonvaraisten eldinten sukusoluihin ja alkioihin.

2 artikla

Miiritelmit

Téssa asetuksessa sovelletaan taytantonpanoasetuksen (EU) 2018/1882 1 artiklassa vahvistettuja maaritelmid, minka lisaksi
tassd asetuksessa tarkoitetaan:

1) ’sukusolujen ja alkioiden rekister6idylld pitopaikalla’ toimivaltaisen viranomaisen asetuksen (EU) 2016/429 93 artiklan
ensimmdisen kohdan a alakohdan mukaisesti rekister6imaa sukusolujen ja alkioiden pitopaikkaa, joka on muu kuin
sukusolujen ja alkioiden hyviksytty pitopaikka;

2) ’sukusolujen ja alkioiden hyviksytylld pitopaikalla’ asetuksen (EU) 2016/429 97 artiklan mukaisesti hyviksyttyd
siemennesteen kerdysasemaa, alkionkeruuryhmad, alkiontuotantoryhmas, sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikkaa tai
sukusolujen ja alkioiden varastointiasemaa;

3) ’'nautaeldimelld’ tai 'nautaeldimiin kuuluvalla eldimelld’ eldintd, joka kuuluu johonkin sukuihin Bison, Bos (mukaan lukien
alasuvut Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) ja Bubalus (mukaan lukien alasuku Anoa) kuuluvista sorkka- ja kavioeldinten
lajeista, sekd naiden lajien risteytyksena syntynytta jalkeldistd;

4) ’sikaeldimelld’ tai "sikaeldimiin kuuluvalla eldimelld’ eldintd, joka kuuluu sorkka- ja kavioeldinten lajiin Sus scrofa;

5) ’lammaseldimelld’ tai lammaseldimiin kuuluvalla eldimelld’ eldintd, joka kuuluu johonkin sukuun Ovis kuuluvista sorkka-
ja kavioeldinten lajeista, sekd ndiden lajien risteytyksend syntynyttd jilkeldistd;
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6) ‘vuohieldimelld’ tai 'vuohieldimiin kuuluvalla eldimelld’ eldintd, joka kuuluu johonkin sukuun Capra kuuluvista sorkka- ja
kavioeldinten lajeista, seké niiden lajien risteytyksena syntynytti jalkeldistd;

7) ’hevoseldimelld’ tai "hevoseldimiin kuuluvalla eldimelld’ eldintd, joka kuuluu johonkin sukuun Equus kuuluvista
kavioeldinten lajeista (hevoset, aasit ja seeprat mukaan lukien), sekd ndiden lajien risteytyksend syntynyttd jalkeldista;

8) ’eldinterveystodistuksella’ asetuksen (EU) 2016429 161 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua alkuperdjdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen antamaa asiakirjaa, jonka on oltava sukusolujen ja alkioiden lahetyksen mukana, kun
tdmd siirretddn maardpaikkaansa;

9) ’omaa ilmoitusta koskevalla asiakirjalla’ toimijan antamaa asiakirjaa, jonka on oltava 32 ja 46 artiklan mukaisesti
sukusolujen ja alkioiden lihetyksen mukana, kun timd siirretddn mairapaikkaansa;

10) ’geenipankilla’ pidettavien maaeldinten geenivarojen ex situ -suojeluun ja kestdvdan kayttoon tarkoitettua eldinten
geeniaineksen siilytyspaikkaa, jota ylldpitdd sellainen isdntilaitos, jolle toimivaltainen viranomainen on myontinyt
hyviksynnan tai tunnustuksen niiden tehtdvien suorittamista varten;

11) 'siemennesteen kerdysasemalla’ sukusolujen ja alkioiden pitopaikkaa, jonka toimivaltainen viranomainen on 4 artiklan
mukaisesti hyviksynyt keradmaian, kdsittelemain, varastoimaan ja kuljettamaan nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai
hevoseldinten siemennestettd, joka on tarkoitus siirtda toiseen jasenvaltioon;

12) ’alkionkeruuryhmalld’ sukusolujen ja alkioiden pitopaikkaa, jonka muodostaa ammattilaisista koostuva ryhma tai rakenne
ja jonka toimivaltainen viranomainen on 4 artiklan mukaisesti hyvaksynyt keradmaan, kasitteleméddn, varastoimaan ja
kuljettamaan nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten in vivo -tuotettuja alkioita, jotka on tarkoitus siirtdd toiseen
jasenvaltioon;

13) ‘alkiontuotantoryhmalld’ sukusolujen ja alkioiden pitopaikkaa, jonka muodostaa ammattilaisista koostuva ryhma tai
rakenne ja jonka toimivaltainen viranomainen on 4 artiklan mukaisesti hyvaksynyt kerddmain nauta-, sika-, lammas-,
vuohi- tai hevoseldinten munasoluja, jotka on tarkoitus siirtdd toiseen jasenvaltioon, sekd tuottamaan in vitro, tarvittaessa
varastoidun siemennesteen avulla, ja kdsittelemédan, varastoimaan ja kuljettamaan nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai
hevoseliinten alkioita, jotka on tarkoitus siirtdd toiseen jasenvaltioon;

14) ’siemennesteelld’ eldimen tai eldinten kisittelematontd, kasiteltyd tai laimennettua siemennestettd;

15) 'munasoluilla’ oogeneesin sellaisia kehitysvaiheita, joissa soluissa on haploidi (yksinkertainen) peruskromosomisto,
mukaan lukien sekundaariset oosyytit ja munasolut;

16) ‘alkiolla’ kehityksensd alkuvaiheessa olevan eldimen alkiota, joka on siirrettavissd vastaanottajaclaimeen;

17) ’sukusolujen ja alkioiden lahetykselld’ siemennesteen, munasolujen, in vivo -tuotettujen alkioiden tai in vitro -tuotettujen
alkioiden maarad, joka lahetetddn yhdestd sukusolujen ja alkioiden hyviksytystd pitopaikasta ja josta on annettu yksi
ainoa eldinterveystodistus;

18) ’sukusolujen ja alkioiden kasittelypaikalla” sukusolujen ja alkioiden pitopaikkaa, jonka toimivaltainen viranomainen
on 4 artiklan mukaisesti hyviaksynyt kasittelemain, tarvittaessa siemennesteen sukupuolilajittelu mukaan lukien, ja
varastoimaan toiseen jasenvaltioon siirrettdviksi tarkoitettuja yhden tai useamman lajin nauta-, sika-, lammas-, vuohi-
tai hevoseldinten siemennestettd, munasoluja tai alkioita tai mitd tahansa sukusolu- ja alkiotyyppiyhdistelmai tai
lajiyhdistelmas;

19) ’sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalla’ sukusolujen ja alkioiden pitopaikkaa, jonka toimivaltainen viranomainen
on 4 artiklan mukaisesti hyvaksynyt varastoimaan toiseen jasenvaltioon siirrettdvaksi tarkoitettuja yhden tai useamman
lajin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten siemennestettd, munasoluja tai alkioita tai mitd tahansa sukusolu-
ja alkiotyyppiyhdistelmaa tai lajiyhdistelmaa;

20) ’asemaeldinldakarilld’ eldinladkarid, joka vastaa siemennesteen kerdysasemalla, sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikassa
tai sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalla harjoitettavasta toiminnasta timéan asetuksen mukaisesti;

21) ’ryhmin eldinldakarilld eldinlddkarid, joka vastaa alkionkeruuryhmin tai alkiontuotantoryhmin harjoittamasta
toiminnasta tdmdan asetuksen mukaisesti;

22) yksilolliselld hyviksyntinumerolla’ toimivaltaisen viranomaisen antamaa numeroa;
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23) ‘hyvaksynndn peruuttamispdivalld’ pdivad, jona toimivaltainen viranomainen on peruuttanut sukusolujen ja alkioiden
hyviksytyn pitopaikan hyviksynnin kokonaan tai viliaikaisesti asetuksen (EU) 2016/429 100 artiklan mukaisesti;

24) ‘yksilolliselld rekisterinumerolla’ sukusolujen ja alkioiden rekisterdidylle pitopaikalle annettua numeroa;

25) ’karanteenitiloilla’ laitosta, jonka toimivaltainen viranomainen on valtuuttanut eristimain nauta-, sika-, lammas- tai
vuohieldimid vahintdin 28 piivin ajaksi ennen niiden ottamista siemennesteen kerdysasemalle;

26) ’(taudista) vapaalla pitopaikalla’ pitopaikkaa, jolle on myonnetty tima asema delegoidun asetuksen (EU) 2020/689
20 artiklassa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;

27) ‘virallisella laboratoriolla’ jasenvaltiossa tai kolmannessa maassa tai alueella sijaitsevaa laboratoriota, jonka toimivaltainen
viranomainen on nimennyt asetuksen (EU) 2017/625 37 artiklan mukaisesti suorittamaan tdman asetuksen 24 ja
25 artiklassa sdddetyt testit;

28) 'IMSOC:lla’ virallisen valvonnan tiedonhallintajirjestelma, joka on tarkoitettu sellaisten mekanismien ja valineiden
yhdennettyyn toimintaan, joiden kautta virallista valvontaa ja muita virallisia toimia koskevia tietoja ja asiakirjoja
hallinnoidaan, kisitellddn ja vaihdetaan ilman eri toimenpiteitd asetuksen (EU) 2017625 131 artiklan mukaisesti, ja
jota kaytetdan nyt Traces-jarjestelman sijasta;

29) ‘uhanalaisella rodulla’ asetuksen (EU) 2016/1012 2 artiklan 24 kohdan mukaisesti paikallista rotua, jonka jokin jisenvaltio
on madrittanyt uhanalaiseksi, joka on geneettisesti sopeutunut yhteen tai useampaan perinteiseen tuotantojirjestelméain
tai ymparistoon kyseisessa jasenvaltiossa ja jonka uhanalaisuuden on tieteellisesti todentanut elin, jolla on tarvittava
patevyys ja osaaminen uhanalaisten rotujen alalla;

30) ‘hyviksytylla havittimisohjelmalla’ jasenvaltiossa tai sen vyohykkeelld toteutettavaa tautien héavittimisohjelmaa, jonka
komissio on hyviksynyt asetuksen (EU) 2016/429 31 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

31) ’luovuttajaeldinryhmalld’ sellaisten eldinten ryhmas, joilla on sama terveystilanne ja joiden sukusoluja ja alkioita keratdin
ja kasitelldan samanaikaisesti ja kuljetetaan yhdessa.

I OSA

SUKUSOLUJEN JA ALKIOIDEN PITOPAIKKOJEN HYVAKSYMINEN, REKISTERIT, TIETOJEN KIRJAAMINEN JA
SAILYTTAMINEN SEKA JALJITETTAVYYS

1 LUKU

Sukusolujen ja alkioiden pitopaikkojen hyviksyminen

3 artikla

Nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliinten sukusolujen ja alkioiden pitopaikkoja koskevat
hyviksymisvaatimukset

Seuraavia nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden pitopaikkoja hoitavien toimijoiden on
asetuksen (EU) 2016/429 94 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti haettava toimivaltaiselta viranomaiselta hyviksyntd
kyseisten eldinten sukusolujen ja alkioiden lihetysten siirtimiseksi muihin jasenvaltioihin:

a) pitopaikka, jossa keratddn, kasitellddn ja varastoidaan nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten siemennestettd,
kun pitopaikalle haetaan hyviksyntdd siemennesteen kerdysasemana;

b) ammattilaisista koostuva ryhma tai rakenne, jota valvoo ryhmin eldinldikiri ja jolla on patevyys kerdta, kasitelld ja
varastoida nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten alkioita, kun kyseiselle ryhmiille tai rakenteelle hactaan
hyviksyntéi alkionkeruuryhming;
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¢) ammattilaisista koostuva ryhmad tai rakenne, jota valvoo ryhman eldinldakari ja jolla on patevyys keritd, kisitelld ja
varastoida nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten munasoluja seké tuottaa, kasitelld ja varastoida kyseisten
eldinten alkioita, kun kyseiselle ryhmalle tai rakenteelle haetaan hyvaksyntaa alkiontuotantoryhmand;

d) pitopaikka, jossa kasitellddn ja varastoidaan nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten tuoretta, jazhdytettya tai
pakastettua siemennestettd tai tuoreita, jadhdytettyjd tai pakastettuja munasoluja tai alkioita, kun pitopaikalle haetaan
hyviksyntadid sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikkana;

¢) pitopaikka, jossa varastoidaan nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten tuoretta, jadhdytettya tai pakastettua
siemennestettd tai tuoreita, jadhdytettyjd tai pakastettuja munasoluja tai alkioita, kun pitopaikalle haetaan hyvaksyntdd
sukusolujen ja alkioiden varastointiasemana.

4 artikla

Toimivaltaisen viranomaisen nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden
pitopaikoille myontimi hyviksynti

1. Toimivaltainen viranomainen saa myontdd nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden
pitopaikalle hyviksynnan asetuksen (EU) 2016/429 97 artiklan mukaisesti vasta sen jilkeen, kun se on varmistanut, ettd
kyseinen pitopaikka tdyttdd seuraavat vaatimukset:

a) pitopaikan toimija on nimennyt
i) niistd tehtavistd vastaavan asemaeldinlddkarin, jotka vahvistetaan

— liitteessd I olevan 1 osan 1 kohdassa, kun hakemus koskee 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetun sukusolujen ja
alkioiden pitopaikan hyvaksymistd siemennesteen kerdysasemaksi;

— liitteessd I olevan 4 osan 1 kohdassa, kun hakemus koskee 3 artiklan d alakohdassa tarkoitetun sukusolujen ja
alkioiden pitopaikan hyviaksymistd sukusolujen ja alkioiden kasittelypaikaksi;

— liitteessd I olevan 5 osan 1 kohdassa, kun hakemus koskee 3 artiklan e alakohdassa tarkoitetun sukusolujen ja
alkioiden pitopaikan hyviksymistd sukusolujen ja alkioiden varastointiasemaksi; tai

i) niistd tehtdvistd vastaavan ryhmin eldinlddkérin, jotka vahvistetaan

— liitteessd I olevan 2 osan 1 kohdassa, kun hakemus koskee 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun sukusolujen ja
alkioiden pitopaikan hyvaksymista alkionkeruuryhmaksi;

— liitteessd I olevan 3 osan 1 kohdassa, kun hakemus koskee 3 artiklan ¢ alakohdassa tarkoitetun sukusolujen ja
alkioiden pitopaikan hyviaksymista alkiontuotantoryhmaéksi;

b) kyseiseen toimintaan tarvittavat tilat, laitteet ja toimintamenettelyt tdyttavit vaatimukset, jotka vahvistetaan

i) liitteessd I olevan 1 osan 2 kohdassa nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten siemennesteen keruun, kasittelyn,
varastoinnin ja kuljetuksen osalta;

i) liitteessd I olevan 2 osan 2 kohdassa nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten alkioiden keruun, kasittelyn,
varastoinnin ja kuljetuksen osalta;

iii) liitteessd I olevan 3 osan 2 kohdassa nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten munasolujen keruun ja kyseisten
eldinten alkioiden tuotannon, kisittelyn, varastoinnin ja kuljetuksen osalta, mukaan lukien alkiontuotannossa
kiytettdvan siemennesteen ja munasolujen kisittely ja varastointi;

iv) liitteessd I olevan 4 osan 2 kohdassa nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten tuoreen, jadhdytetyn tai
pakastetun siemennesteen tai tuoreiden, jadhdytettyjen tai pakastettujen munasolujen tai alkioiden kasittelyn,
varastoinnin ja kuljetuksen osalta;

v) liitteessd I olevan 5 osan 2 kohdassa nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten tuoreen, jadhdytetyn tai
pakastetun siemennesteen tai tuoreiden, jadhdytettyjen tai pakastettujen munasolujen tai alkioiden varastoinnin ja
kuljetuksen osalta.

2. Myontdessdin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden pitopaikalle hyvaksyntia asetuksen
(EU) 2016429 97 ja 99 artiklan mukaisesti toimivaltaisen viranomaisen on annettava kyseiselle pitopaikalle yksilollinen
hyviksyntinumero, johon on sisillyttdvd sen maan ISO 3166-1 alpha-2 -koodi, jossa hyviksyntd my6nnetdin.
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5 artikla
Nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliinten sukusolujen ja alkioiden hyviksyttyjen pitopaikkojen
toiminnan lopettamista koskevat erityissiinnot

1. Kun nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden hyviksytyn pitopaikan toimija lopettaa
toimintansa, sen on varmistettava, ettd kyseisessd sukusolujen ja alkioiden pitopaikassa kerttyjen tai tuotettujen ja varastoitujen
siemennesteen, munasolujen tai alkioiden kaikki ldhetykset on siirretty ennen hyviksynnin peruuttamispaivaa

a) sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalle varastoinnin jatkamiseksi; tai
b) lisdantymistarkoituksia varten paikkaan, jossa nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldimid pidetdin; tai
¢) siind tarkoituksessa, ettd ne hdvitetddn turvallisesti tai kdytetddn eldimistd saatavina sivutuotteina asetuksen (EY) N:o

1069/2009 13 artiklan mukaisesti.

2. Jos siemennesteen, munasolujen tai alkioiden ldhetyksii ei siirretd sukusolujen ja alkioiden hyviksytystd pitopaikasta
ennen hyviksynnin peruuttamispdivad 1 kohdan mukaisesti, kyseisid ldhetyksia ei saa siirtdd toiseen jasenvaltioon.

2 LUKU
Toimivaltaisen viranomaisen sukusolujen ja alkioiden rekisteroidyisti ja hyviksytyistd pitopaikoista pitdmdt
rekisterit
6 artikla

Toimivaltaisen viranomaisen sukusolujen ja alkioiden rekisteroidyisti pitopaikoista pitimi rekisteri

1. Toimivaltaisen viranomaisen on laadittava sukusolujen ja alkioiden rekisterdidyistd pitopaikoista rekisteri ja pidettava
se ajan tasalla.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on sisillytettavd 1 kohdassa tarkoitettuun rekisteriin jokaisesta sukusolujen ja alkioiden
rekisterdidysté pitopaikasta ainakin seuraavat tiedot:

a) sukusolujen ja alkioiden rekisterdidyn pitopaikan nimi ja yhteystiedot sekd pitopaikan verkkosivuston URL-osoite, jos
se on saatavilla;

b) sukusolujen ja alkioiden rekister6idyn pitopaikan osoite;
) tiedot siitd, minkatyyppisid sukusoluja, alkioita ja eldinlajeja varten pitopaikka on rekisteréity;
d) toimivaltaisen viranomaisen antama yksilollinen rekisterinumero sekd rekisterdintipdiva;

e) jos sukusolujen ja alkioiden rekisterdidyn pitopaikan toiminta on loppunut, toiminnan lopettamispaiva.

7 artikla

Toimivaltaisen viranomaisen nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden
hyviksytyisti pitopaikoista pitimai rekisteri

1. Toimivaltaisen viranomaisen on laadittava nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden
hyviksytyista pitopaikoista rekisteri ja pidettavé se ajan tasalla.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on sisillytettivd 1 kohdassa tarkoitettuun rekisteriin jokaisesta sukusolujen ja alkioiden
hyviaksytystd pitopaikasta ainakin seuraavat tiedot:

a) sukusolujen ja alkioiden pitopaikan nimi ja yhteystiedot sekd pitopaikan verkkosivuston URL-osoite, jos se on saatavilla;
b) sukusolujen ja alkioiden pitopaikan osoite;

¢) asemaeldinlddkarin tai ryhman eldinladkarin nimi;

d) tiedot siitd, minkatyyppisid sukusoluja ja alkioita, sukusolujen ja alkioiden pitopaikkaa ja eldinlajeja varten hyviksyntd
on myonnetty;

) toimivaltaisen viranomaisen antama yksilollinen hyviksyntanumero sekd hyvaksymispaiva.
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3. Jos toimivaltainen viranomainen hyviksyy 4 artiklassa sdddettyjen vaatimusten perusteella, ettd sukusolujen ja alkioiden
kisittelypaikka tai sukusolujen ja alkioiden varastointiasema varastoi ja sukusolujen ja alkioiden kasittelypaikan tapauksessa
kasittelee useamman kuin yhden tyyppisid tai useamman kuin yhden eldinlajin sukusoluja ja alkioita, toimivaltaisen
viranomaisen on sisallytettdva sukusolujen ja alkioiden hyviksyttyjd pitopaikkoja koskevaan rekisteriinsi tiedot sukusolujen
ja alkioiden hyviksytyssi pitopaikassa varastoitavien ja, tapauksen mukaan, kisiteltavien sukusolujen ja alkioiden tyypistd
ja vastaavista eldinlajeista.

4. Jos toimivaltainen viranomainen on asetuksen (EU) 2016/429 100 artiklan 2 kohdan mukaisesti peruuttanut sukusolujen
ja alkioiden hyvaksytyn pitopaikan hyviksynnan valiaikaisesti tai kokonaan, sen on ilman aiheetonta viivytysta

a) ilmoitettava hyvaksynnan viliaikaisesta tai kokonaan tapahtuvasta peruuttamisesta sukusolujen ja alkioiden hyviksyttyja
pitopaikkoja koskevassa rekisterissddn;

b) ilmoitettava hyviksynnin viliaikaisen peruuttamisen tapauksessa alkamis- ja padttymispdivd ja kokonaan peruuttamisen

tapauksessa hyviksynnin peruuttamispaiva.

5. Jos sukusolujen ja alkioiden hyviksytty pitopaikka on 5 artiklan mukaisesti lopettanut toimintansa, toimivaltaisen
viranomaisen on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava toiminnan lopettamispéiva sukusolujen ja alkioiden hyviksyttyja
pitopaikkoja koskevassa rekisterissdan.

6. Toimivaltaisen viranomaisen on asetettava 1 kohdassa tarkoitettu rekisteri verkkosivustollaan julkisesti saataville, kun
sukusoluja ja alkioita on tarkoitus siirtda jasenvaltioiden valilld, ja ilmoitettava verkkosivustonsa URL-osoite komissiolle.

Jos toimivaltaisen viranomaisen verkkosivuston URL-osoite on vaihdettu, toimivaltaisen viranomaisen on ilman aiheetonta
viivytystd ilmoitettava verkkosivuston uusi URL-osoite komissiolle.

3 LUKU

Tietojen kirjaaminen ja sdilyttaminen sekd jdljitettivyys

1 jakso

Tietojen kirjaaminen ja sdilyttiminen

8 artikla

Nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoselidinten sukusolujen ja alkioiden hyviksyttyjen pitopaikkojen
toimijoita koskevat tietojen kirjaamis- ja sdilyttimisvelvoitteet

1. Nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden hyviksyttyjen pitopaikkojen toimijoiden on
kirjattava ja siilytettdvi ainakin seuraavat tiedot:
a) siemennesteen kerdysaseman osalta:

i) siemennesteen kerdysasemalla olevan kunkin luovuttajacliimen laji, rotu, syntymaaika ja tunnistetiedot;

ii) paivimaairit, joina luovuttajaeldimid siirretddn siemennesteen kerdysasemalle ja kerdysasemalta, ja asiakirjojen
viitetiedot, jos luovuttajacldinten mukana on asiakirjoja;

iii) luovuttajacldinten terveystilanne, niille tehtyjen kliinisten ja diagnostisten testien tulokset ja kdytetyt laboratoriotekniikat
sekd niille annetut hoidot ja rokotukset;

iv) siemennesteen kerdyspaivi ja tarvittaessa siemennesteen késittelypdiva ja -paikka;
v) siemennesteen tunnistetiedot ja tiedot sen méddrapaikasta;
b) alkionkeruuryhmin, alkiontuotantoryhmin tai alkionkeruu- ja alkiontuotantoryhmin osalta:
i) kunkin sellaisen luovuttajaeldimen laji, rotu, syntymaaika ja tunnistetiedot, josta munasoluja tai alkioita on keritty;

if) munasolujen tai alkioiden luovuttajaeldinten terveystilanne, niille tehtyjen kliinisten ja diagnostisten testien tulokset
ja kaytetyt laboratoriotekniikat seka niille annetut hoidot ja rokotukset;
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iii) munasolujen tai alkioiden keruun, tutkimuksen ja kasittelyn paivimaira ja paikka;
iv) munasolujen tai alkioiden tunnistetiedot ja tiedot niiden maarapaikasta;

v) jos alkioita mikromanipuloidaan, tiedot kdytettavistd mikromanipulointitekniikoista, joihin liittyy zona pellucida -keton
tai hevoseldinten alkioiden tapauksessa alkiokapselin lapaisy;

vi) luovuttajaeldinten keinosiemennykseen tai alkioiden in vitro -tuotantoa varten suoritettavaan munasolujen
hedelmoitykseen kdytettavin siemennesteen alkuperd;

¢) sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikan tai sukusolujen ja alkioiden varastointiaseman osalta:

i) sukusolujen ja alkioiden hyvaksytyssd pitopaikassa kisiteltdvien ja varastoitavien tai pelkéstdan varastoitavien
sukusolujen ja alkioiden tyyppi ja luovuttajacldinlaji;

i) sukusolujen ja alkioiden hyviksyttyyn pitopaikkaan ja hyviksytysti pitopaikasta suoritettujen siirtojen paivimaarat
viittaamalla kyseisten sukusolujen ja alkioiden mukana oleviin asiakirjoihin;

iii) asiakirjat, mukaan lukien eldinterveystodistus ja omaa ilmoitusta koskeva asiakirja, joissa vahvistetaan, ettd niiden
luovuttajaeldinten terveystilanne, joiden sukusoluja ja alkioita joko kasitellddn ja varastoidaan tai pelkéstdin
varastoidaan sukusolujen ja alkioiden hyvaksytyssd pitopaikassa, tdyttdd timan asetuksen vaatimukset;

iv) sukusolujen ja alkioiden hyvaksytyssd pitopaikassa joko kasiteltdvien ja varastoitavien tai pelkdstddn varastoitavien
sukusolujen ja alkioiden tunnistetiedot.

2. Jos toimivaltainen viranomainen my6ntdd 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetulle sukusolujen ja alkioiden pitopaikalle
hyviksynnan useamman kuin yhden tyyppisen tai useamman kuin yhden eldinlajin sukusolujen ja alkioiden kasittelyd ja
varastointia tai pelkdstddn varastointia varten, pitopaikan toimijan on erikseen kirjattava ja sdilytettava tiedot kunkin eldinlajin
kustakin kasiteltavastd ja varastoitavasta tai pelkdstddn varastoitavasta sukusolu- ja alkiotyypista.

9 artikla

Nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliinten sukusolujen ja alkioiden hyviksyttyjen pitopaikkojen
toimijoita koskevat tietojen kirjaamis- ja siilyttimisvelvoitteet, kun kyseiset pitopaikat lopettavat
toimintansa

1. Jos nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden hyviksytty pitopaikka lopettaa toimintansa
5 artiklan mukaisesti, pitopaikan toimija saa siirtda varastoitujen sukusolujen ja alkioiden lahetyksid sukusolujen ja alkioiden
varastointiasemalle vain, jos ldhetysten mukana on 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti vaaditut tiedot alkuperdisind asiakirjoina
tai jéljennoksina.

2. Jos sukusolujen ja alkioiden varastointiasema vastaanottaa sukusolujen ja alkioiden lihetyksen 1 kohdassa tarkoitetusta
toimintansa lopettaneesta pitopaikasta, vastaanottavan varastointiaseman toimijan on kirjattava sukusolujen ja alkioiden
saapuminen ja niitd koskevat tiedot 8 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti vaadittujen mukana olevien tietojen perusteella.

2 jakso

Jiljitettivyys

10 artikla

Nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliinten sukusoluja ja alkioita koskevat jiljitettivyysvaatimukset

1. Nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten sukusoluja ja alkioita kerdavien, tuottavien, kasittelevien tai varastoivien
toimijoiden on merkittivd jokainen olki tai muu pakkaus, johon siemennestettd, munasoluja tai alkioita sijoitetaan ja
varastoidaan ja jossa niitd kuljetetaan erillisind annoksina tai muulla tavoin, siten, ettd seuraavat tiedot ovat helposti todettavissa:

a) sukusolujen ja alkioiden kerdys- tai tuotantopiivé;

b) luovuttajaeldgimen (-eldinten) laji ja tunnistetiedot;
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¢) sukusolut ja alkiot kerddvin tai tuottavan, kisittelevin ja varastoivan pitopaikan yksilollinen hyvaksyntinumero;

d) muut merkitykselliset tiedot.

2. Jos siemennesteelle on tehty sukusolujen ja alkioiden kasittelypaikassa sukupuolilajittelu, siemennesteen kerdysaseman
toimijan on tdydennettivd 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja tiedoilla, joista voidaan todeta sen sukusolujen ja alkioiden
kisittelypaikan yksiléllinen hyviksyntinumero, jossa sukupuolilajittelu on tehty.

3. Jos yksi olki tai muu pakkaus sisiltdd useammalta kuin yhdeltd luovuttajacldimeltd kerattyd nauta-, sika-, lammas- tai
vuohieldimen siemennestettd, toimijan on varmistettava, ettd 1 kohdassa tarkoitetut tiedot antavat mahdollisuuden tunnistaa
kaikki luovuttajacldimet, joiden siemennesteestd keinosiemennyksessi kaytettava annos koostuu.

4. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jos lammas- tai vuohieldinten siemenneste on

a) pakastettu pelleteiksi, toimija voi merkitd yhden luovuttajan siemennestepelletteji sisdltavan gobletin kyseisessa gobletissa
olevien yksittaisten pellettien sijasta;

b) tuoretta tai jadhdytettyd siemennestettd, toimija voi merkitd yhden luovuttajan siemenputkiloita tai -olkia sisdltavin
gobletin kyseisessd gobletissa olevien yksittdisten putkiloiden tai olkien sijasta.

5. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan c alakohdassa sdddetdin, toimijan on varmistettava, ettd kukin olki tai muu pakkaus, johon
siemennestettd, munasoluja tai alkioita sijoitetaan ja varastoidaan ja jossa niitd kuljetetaan, merkitddn siten, ettd voidaan
tunnistaa

a) pitopaikan yksilollinen rekisterinumero, kun on kyse 13 artiklassa tarkoitetussa luovuttajaeldinten pitopaikassa keratystd
lammas- ja vuohieldinten siemennesteestd; tai

b) suljetun pitopaikan yksilollinen hyviksyntinumero, kun on kyse 14 artiklassa tarkoitetussa suljetussa pitopaikassa
kerdtyisti tai tuotetuista nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten sukusoluista ja alkioista.

11 artikla

Koirien jakissojen, suljetuissa pitopaikoissa pidettivien muiden maaeliinten kuin nauta-, sika-, lammas-,
vuohi- ja hevoseldinten seki heimoihin Camelidae ja Cervidae kuuluvien elidinten sukusoluja ja alkioita
koskevat jiljitettivyysvaatimukset

1. Toimijoiden, jotka kerdavit, tuottavat, kasittelevit tai varastoivat koirien tai kissojen, suljetuissa pitopaikoissa pidettdvien
muiden maaeldinten kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten taikka heimoihin Camelidae tai Cervidae kuuluvien
eldinten sukusoluja ja alkioita, on merkittdva jokainen olki tai muu pakkaus, johon siemennestettd, munasoluja tai alkioita
sijoitetaan ja varastoidaan ja jossa niitd kuljetetaan erillisind annoksina tai muulla tavoin, siten, ettd seuraavat tiedot ovat
helposti todettavissa:

a) sukusolujen ja alkioiden kerdys- tai tuotantopiivé;
b) luovuttajacldimen (-eldinten) laji, tarvittaessa alalaji ja tunnistetiedot;
¢) jokin seuraavista:
i) sukusolut ja alkiot kerddvin tai tuottavan, késittelevdn ja varastoivan pitopaikan osoite;
ii) jos sukusolut ja alkiot kerdaville tai tuottavalle, kisitteleville ja varastoivalle pitopaikalle on annettu yksilollinen
rekisterinumero, kyseinen rekisterinumero, johon on sisillyttdvd sen maan ISO 3166-1 alpha-2 -koodj, jossa
pitopaikka on rekisterdity;

iii) jos sukusolut ja alkiot kerdava tai tuottava, kisittelevd ja varastoiva pitopaikka on suljettu pitopaikka, yksilollinen
hyvaksyntanumero, johon on sisillyttavd sen maan ISO 3166-1 alpha-2 -koodi, jossa hyviksyntd on my6nnetty;

d) mahdolliset muut tiedot.
2. Jos siemennesteelle tehdddn sukupuolilajittelu muussa pitopaikassa kuin siind, jossa se kerdtddn tai tuotetaan,

siemennesteen kerddvan tai tuottavan pitopaikan toimijan on tdydennettdvad 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja tiedoilla, joiden
avulla sukupuolilajittelun tekevi pitopaikka on tunnistettavissa.
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3. Jos 1 kohdassa tarkoitettujen eldinten siemenneste pakastetaan pelleteiksi, toimija voi 1 kohdasta poiketen merkitd yhden
luovuttajan siemennestepelletteja sisaltavan gobletin kyseisessd gobletissa olevien yksittdisten pellettien sijasta.

4. Jos yksi olki tai muu pakkaus sisdltdd useammalta kuin yhdeltd luovuttajaeldimelta kerattyd siemennestettd, toimijan on
varmistettava, ettd 1 kohdassa tarkoitetut tiedot sisiltavit kaikkien luovuttajaeldinten tunnistetiedot.

[T OSA

SUKUSOLUJEN JA ALKIOIDEN SIIRROT JASENVALTIOIDEN VALILLA

1 LUKU

Nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden siirtoja koskevat
eliinterveysvaatimukset

1 jakso

Sdinndt nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoselidinten sukusolujen ja alkioiden
keruusta, tuotannosta, kisittelystd ja varastoinnista sukusolujen ja alkioiden
hyviksytyissi pitopaikoissa

12 artikla
Sdannot nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden siirroista, jotka suoritetaan

sukusolujen ja alkioiden hyviksytyisti pitopaikoista muihin jisenvaltioihin

Toimijat saavat siirtdd toiseen jasenvaltioon ainoastaan sukusolujen ja alkioiden hyviksytyissd pitopaikoissa kerdttyjd, tuotettuja,
kiisiteltyjd ja varastoituja nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten siemennestettd, munasoluja ja alkioita.

13 artikla
Poikkeus, joka koskee lammas- ja vuohielidinten siemennesteen siirtoja, jotka suoritetaan kyseisten

elidinten pitopaikoista muihin jisenvaltioihin

Poiketen siitd, mitd 12 artiklassa sdddetéén, toimijat voivat siirtdd lammas- ja vuohieldinten siemennesteen lahetyksid muihin
jasenvaltioihin, jos siemenneste on keritty, kisitelty ja varastoitu kyseisten luovuttajaeldinten pitopaikassa ja toimijat

a) saavat mddrdjasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta ennakkosuostumuksen lahetyksen hyviksymiseen;

b) varmistavat, ettd eldinldakari on ennen siemennesteen keruuta tehnyt luovuttajaeldimille kliinisen tutkimuksen eikd
luovuttajaeldimissd ole ilmennyt siemennesteen kerdyspaivind oireita, jotka viittaavat lammas- ja vuohieldinten osalta
merkityksellisten luokan D tautien tai uusien tautien esiintymiseen, tai kliinisid merkkeja téllaisista luokan D taudeista

tai uusista taudeista;

¢) varmistavat, ettd luovuttajaeldimet tulevat pitopaikoista, jotka tdyttavit delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 15 artiklan
1, 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetyt eldinterveysvaatimukset;

d) varmistavat, ettd luovuttajaeldimille on tehty negatiivisin tuloksin seuraavat testit ndytteistd, jotka on otettu vdhintdin
30 paivad ennen siemennesteen kerdyspaivad alkaneen eristyksen aikana:

i) delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessd I olevan 1 osan 1 kohdassa tarkoitettu serologinen testi Brucella
abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan varalta;

ii) lammaseldinten tapauksessa serologinen testi tarttuvan lisakivestulehduksen (Brucella ovis) varalta;

iii) yhdessd lammaseldinten kanssa pidettdvien vuohieldinten tapauksessa serologinen testi tarttuvan lisakivestulehduksen
(Brucella ovis) varalta;



L 174/18 Euroopan unionin virallinen lehti 3.6.2020

e) varmistavat, ettd luovuttajaeldimet tunnistetaan asetuksen (EU) 2019/2035 45 artiklan 2 tai 4 kohdan tai 46 artiklan 1,
2 tai 3 kohdan mukaisesti;

f)  varmistavat, ettd siemenneste on merkitty 10 artiklassa saddettyjen vaatimusten mukaisesti;
g) kirjaavat ja sdilyttavat pitopaikassa tietoja, joihin on sisallyttavé ainakin 8 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sdddetyt tiedot;

h) varmistavat, ettd siemennesteldhetys kuljetetaan 28 ja 29 artiklan mukaisesti.

14 artikla

Poikkeus, joka koskee suljetuissa pitopaikoissa pidettivien nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliinten
sukusolujen ja alkioiden siirtoja muihin jisenvaltioihin

Poiketen siitd, mitd 12 artiklassa sdddetddn, suljettujen pitopaikkojen toimijat voivat siirtdd muihin jisenvaltioihin kyseisissd
pitopaikoissa nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldimistd kerittyjen siemennesteen, munasolujen ja alkioiden lahetyksia
edellyttden, ettd kyseiset toimijat

a) siirtdvat sukusolujen ja alkioiden lahetykset ainoastaan toiseen suljettuun pitopaikkaan;
b) varmistavat, ettd luovuttajaeldimet tdyttavit seuraavat vaatimukset:

i) ne eivit tule sellaisella rajoitusvyohykkeelld sijaitsevasta pitopaikasta, joka on perustettu nauta-, sika-, lammas-,
vuohi- tai hevoseldinten osalta merkityksellisen luokan A taudin tai uuden taudin esiintymisen vuoksi, eivitkd ole
olleet kosketuksissa tallaisesta pitopaikasta olevien eldinten kanssa;

ii) ne tulevat pitopaikasta, jossa ei ole raportoitu nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten osalta merkityksellisia
luokan D tauteja vihintddn 30 pdivin aikana ennen siemennesteen, munasolujen tai alkioiden kerdyspéivid;

iii) ne ovat olleet yhdessd alkuperdisessd suljetussa pitopaikassa vihintddn 30 pdivdn ajan ennen siemennesteen,
munasolujen tai alkioiden kerdyspaivia;

iv) suljetussa pitopaikassa harjoitettavasta toiminnasta vastaava pitopaikan eldinldakari on tehnyt niille kliinisen
tutkimuksen, eikd niissd ole ilmennyt siemennesteen, munasolujen tai alkioiden kerdyspdivan oireita, jotka viittaavat
ii alakohdassa tarkoitettujen luokan D tautien tai uusien tautien esiintymiseen, tai kliinisid merkkejd tillaisista
taudeista;

v) sikali kuin on mahdollista, niitd ei ole kéytetty luonnolliseen siitokseen vahintddn 30 pdivan aikana ennen toiseen
jasenvaltioon siirrettdvaksi tarkoitetun siemennesteen tai siirrettavaksi tarkoitettujen sukusolujen tai alkioiden
ensimmaistd kerdyspaivai eiki kerdysjakson aikana;

vi) ne tunnistetaan niiden vaatimusten mukaisesti, jotka vahvistetaan (EU) 2019/2035
— 38 artiklassa nautaeldinten osalta;
— 52 artiklan 1 kohdassa tai 54 artiklan 2 kohdassa sikaeldinten osalta;
— 45 artiklan 2 tai 4 kohdassa tai 46 artiklan 1, 2 tai 3 kohdassa lammas- ja vuohieldinten osalta;
— 58 artiklan 1 kohdassa, 59 artiklan 1 kohdassa tai 62 artiklan 1 kohdassa hevoseldinten osalta;
¢) varmistavat, ettd sukusolut ja alkiot on merkitty 10 artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukaisesti;

d) varmistavat, ettd sukusolut ja alkiot kuljetetaan 28 ja 29 artiklan mukaisesti.
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2 jakso

Niitdiluovuttajaeldimii koskevateldinterveys-, eristys-jakaranteenivaatimukset,
joista sukusolut ja alkiot kerdtdidn

[ alajakso

Luovuttajana toimivia nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliimii koskevat yleiset
eliinterveysvaatimukset

15 artikla

Toimijoiden velvollisuudet, jotka liittyvit niitd luovuttajana toimivia nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja
hevoseldimid koskevien eldinterveysvaatimusten tiyttimiseen, joista sukusolut ja alkiot keritdin

Toimijat saavat siirtda toiseen jasenvaltioon ainoastaan sellaisia nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten siemennesteen,
munasolujen ja alkioiden lahetyksid, jotka tayttavat seuraavat vaatimukset:

a) sukusolut ja alkiot on kerdtty eldimistd, joissa ei ilmennyt keruupdivind oireita tai kliinisid merkkeja tarttuvista
eldintaudeista;

b) asemaeldinlddkari tai ryhmin eldinlddkéri on myontanyt luvan siirtoon.

16 artikla

Asemaeldinlidikirien ja ryhmin eldinldikirien velvollisuudet, jotka liittyvit niitd luovuttajana toimivia
nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliimii koskevien eldinterveysvaatimusten tiyttimiseen, joista
sukusolut ja alkiot keritidin

Asemaeldinlddkarien on varmistettava siemennesteen luovuttajaeldinten osalta tai ryhmin eldinldakdrien on varmistettava
munasolujen ja alkioiden luovuttajaeldinten osalta, ettd luovuttajana toimivat nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldimet
tdyttdvat seuraavat vaatimukset:

a) ne ovat syntyneet ja olleet syntymistddn saakka unionissa tai saapuneet unioniin unioniin saapumista koskevien
vaatimusten mukaisesti;

b) ne tulevat pitopaikoista, jotka sijaitsevat jasenvaltiossa tai sen vyohykkeelld tai ovat kolmannen maan tai alueen tai
jommankumman vyohykkeen toimivaltaisen viranomaisen virallisessa valvonnassa ja tayttavat eldinterveysvaatimukset,
jotka vahvistetaan delegoidun asetuksen (EU) 2020/688

i) 10 artiklan 1 kohdassa, 11 artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa ja 12 artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa nautaeldinten osalta;
ii) 19 artiklan 1 kohdassa ja 20 artiklan 1 ja 2 kohdassa sikaeldinten osalta;
iti) 15 artiklan 1, 2, 3 ja 4 kohdassa lammas- ja vuohieldinten osalta;
iv) 22 artiklan 1 ja 2 kohdassa hevoseldinten osalta;
¢) ne on tunnistettu niiden vaatimusten mukaisesti, jotka vahvistetaan asetuksen (EU) 2019/2035
i) 38 artiklassa nautaeldinten osalta;
ii) 52 artiklan 1 kohdassa tai 54 artiklan 2 kohdassa sikaeldinten osalta;
iii) 45 artiklan 2 tai 4 kohdassa tai 46 artiklan 1, 2 tai 3 kohdassa lammas- ja vuohieldinten osalta;

iv) 58 artiklan 1 kohdassa, 59 artiklan 1 kohdassa tai 62 artiklan 1 kohdassa hevoseldinten osalta;
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d) viahintddn 30 piivdn aikana ennen sukusolujen ja alkioiden ensimmdistd kerdyspaivai sekd kerdysjakson aikana

i) niitd on pidetty pitopaikoissa, jotka eivit sijaitse sellaisella rajoitusvyohykkeelld, joka on perustettu nauta-, sika-,
lammas-, vuohi- tai hevoseldimissi esiintyneen, kyseisten eldinten osalta merkityksellisen luokan A taudin tai uuden
taudin esiintymisen vuoksi;

i) niitd on pidetty pitopaikoissa, joissa ei ole raportoitu kyseisten eldinten osalta merkityksellisid luokan D tauteja;

iii) ne eivit ole olleet kosketuksissa i alakohdassa tarkoitetulla rajoitusvyohykkeelld sijaitsevista tai sellaisista pitopaikoista
perdisin olevien eldinten kanssa, jotka eivit tdytd ii alakohdassa tarkoitettuja edellytyksid;

iv) niitd ei ole kéytetty luonnolliseen siitokseen;

€) niissd ei ole ilmennyt siemennesteen, munasolujen tai alkioiden kerdyspaivina oireita eika kliinisid merkkejd d alakohdan
ii alakohdassa tarkoitetuista luokan D taudeista tai uusista taudeista;

f)  ne tdyttavat tdydentavit eldinterveysvaatimukset, joista sdddetdan
i) 20 artiklassa ja liitteessa II olevassa 1 osassa ja 5 osan I, II ja III luvussa nautaeldinten osalta;
ii) 21 artiklassa ja liitteessd Il olevassa 2 osassa ja 5 osan I ja IV luvussa sikaeldinten osalta;
i) 22 artiklassa ja liitteessd II olevassa 3 osassa ja 5 osan I, II ja I luvussa lammas- ja vuohieldinten osalta;

iv) 23 artiklassa ja liitteessd II olevassa 4 osassa hevoseldinten osalta.

17 artikla

Asemaeldinlidkirien ja ryhmin eliinldikirien velvollisuudet, jotka liittyvit niitd luovuttajana toimivia

nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliimii koskevien elidinterveysvaatimusten tiyttimiseen, joista

sukusolut ja alkiot keritiin pitopaikoissa, joihin sovelletaan siirtorajoituksia eldinterveyteen liitty vistd
syistd

Asemaelidinlddkdrien on varmistettava siemennesteen luovuttajaeldinten osalta tai ryhmin eldinlddkarien on varmistettava
munasolujen ja alkioiden luovuttajaeldinten osalta, ettd siemenneste, munasolut ja alkiot, jotka kerdtddn siemennesteen
kerdysasemalla tai pitopaikassa, johon sovelletaan 16 artiklan b alakohdassa tai 20, 21, 22 tai 23 artiklassa tarkoitettuja
tauteja koskevia siirtorajoituksia eldinterveyteen liittyvistd syistd, tdyttavat seuraavat vaatimukset:

a) niitd sdilytetddn erillisessd varastossa;

b) niitd ei siirretd jasenvaltioiden vililld ennen kuin toimivaltainen viranomainen on poistanut siemennesteen kerdysasemaan
tai sithen pitopaikkaan sovellettavat siirtorajoitukset, josta siemenneste on keritty; ja

¢) varastoiduille siemennesteelle, munasoluille ja alkioille on tehty asianmukaiset viralliset tutkimukset, joilla suljetaan
pois niitd tauteja aiheuttavien eldinpatogeenien esiintyminen siemennesteessd, munasoluissa ja alkioissa, joiden vuoksi
siirtorajoitukset on asetettu.

18 artikla

Asemaeldinlidkirien lisivelvollisuudet, jotka liittyvit niitd luovuttajana toimivia nauta-, sika-, lammas-,
vuohi- ja hevoselidimii koskevien eldinterveysvaatimusten tdyttimiseen, joista siemenneste keritiin

Asemaeldinlddkirien on varmistettava, ettd luovuttajana toimivat nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldimet tayttavit
seuraavat vaatimukset:

a) niissd ei ilmennyt oireita eikd kliinisia merkkeja 16 artiklan d alakohdan ii alakohdassa tarkoitetuista luokan D taudeista
pdivini, jona ne otettiin siemennesteen kerdysasemalle;
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b) luovuttajana toimivien nauta-, sika-, lammas- ja vuohieldinten tapauksessa niitd pidettiin ennen sitd pdivad, jona ne
otettiin siemennesteen kerdysasemalle, karanteenitiloissa, jotka tayttivat kyseisend paivina seuraavat edellytykset:

i) nauta-, sika-, lammas- tai vuohieldinten osalta merkityksellisid luokan D tauteja ei ollut raportoitu vdhintdan 30
edellisen pdivin aikana;

i) karanteenitilat eivit sijainneet rajoitusvyohykkeelld, joka oli perustettu nauta-, sika-, lammas- tai vuohieldimissa
esiintyneen, kyseisten eldinten osalta merkityksellisen luokan A taudin tai uuden taudin esiintymisen vuoksi;

¢) niitd pidetddn siemennesteen kerdysasemalla, joka
i) ei ole raportoinut nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten osalta merkityksellisid luokan D tauteja ajanjaksona,
joka kisittdd vahintddn 30 piivdd ennen siemennesteen kerdyspdivdi ja vdhintddn 30 pdivdd siemennesteen

kerdyspaivan jalkeen tai joka tuoreen siemennesteen tapauksessa kestdd siemennestelahetyksen ldhetyspaivain saakka;

i) ei sijaitse rajoitusvyohykkeelld, joka on perustettu nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldimissa esiintyneen,
kyseisten eldinten osalta merkityksellisen luokan A taudin tai uuden taudin esiintymisen vuoksi.

19 artikla

Poikkeus, joka koskee siemennesteen keriysasemien vililli siirrettiviin luovuttajana toimiviin nauta-,
sika-, lammas-, vuohi- ja hevoselidimiin sovellettavia eliinterveysvaatimuksia

1. Poiketen siitd, mitd 18 artiklan b alakohdassa sdddetddn, toimijat voivat siirtdd luovuttajana toimivia nauta-, sika-,
lammas- ja vuohieldimia sekd luovuttajana toimivia hevoseldimia, jotka kuuluvat liitteessd II olevan 4 osan I luvun 1 kohdan
b alakohdan i alakohdassa tarkoitetun tiettyjen tautien testausohjelman piiriin, suoraan yhdeltd siemennesteen kerdysasemalta
toiselle siemennesteen kerdysasemalle

a) ilman karanteenia tai testausta ennen siirtoa ja sen jlkeen seuraavien eldinten osalta liitteen II mukaisesti:
i) nautaeldinten osalta kyseisen liitteen 1 osan ja 5 osan [, II ja Il luvun mukaisesti;
i) sikaeldinten osalta kyseisen liitteen 2 osan ja 5 osan I ja IV luvun mukaisesti;
iii) lammas- ja vuohieldinten osalta kyseisen liitteen 3 osan ja 5 osan I, I ja III luvun mukaisesti;
iv) hevoseldinten osalta kyseisen liitteen 4 osan I luvun 1 kohdan a alakohdan mukaisesti; ja
b) edellyttden, ettd luovuttajaeldimet tdyttavit seuraavat vaatimukset:

i) niissd ei ilmene siirtopdivdnd oireita tai merkkejd nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten osalta
merkityksellisistd luokan D taudeista;

ii) ennen siirtoa ne ovat olleet pysyvisti siemennesteen kerdysasemalla siitd paivastd alkaen, jona ne on otettu kyseiselle
asemalle, ja niille on tehty seuraavat 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai
hevoseldinten osalta merkitykselliset testit negatiivisin tuloksin:

— kaikki liitteessa II tarkoitetut pakolliset rutiinitestit siirtopaivad edeltdneiden 12 kuukauden aikana; tai

— jos siemennesteen kerdysasemalla ei ole vield tehty pakollisia rutiinitestejd, kaikki testit, jotka vaaditaan ennen
eldimen ottamista siemennesteen kerdysasemalle ja jotka on tehty juuri ennen karanteenijaksoa ja karanteenijakson
aikana.

2. Toimijat saavat siirtdd 1 kohdan johdantolauseessa tarkoitettuja luovuttajaeldimid vain, jos alkuperdpaikkana olevasta
siemennesteen kerdysasemasta vastaava toimivaltainen viranomainen on myontanyt luvan siirtoon ja maarapaikkana olevan
siemennesteen kerdysaseman asemaeldinlddkari on antanut siihen ennakkosuostumuksensa.

3. Toimijoiden on varmistettava, ettd 1 kohdan johdantolauseessa tarkoitetut luovuttajaeldimet eivit joudu siirron aikana
valittomasti tai vilillisesti kosketuksiin terveystilanteeltaan heikompien eldinten kanssa ja ettd kiytettavit kuljetusvilineet on
puhdistettu ja desinfioitu ennen kayttoa.

4. Mdédrapaikkana olevien siemennesteen kerdysasemien toimijoiden on tehtdva 1 kohdan johdantolauseessa tarkoitetuille
luovuttajaeldimille kaikki 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut pakolliset rutiinitestit viimeistddn 12 kuukauden kuluttua
pdivistd, jona kyseisille eldimille on tehty edelliset pakolliset rutiinitestit.
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II alajakso

Tiettyjd sorkka- ja kavioeldinlajeja koskevat tiydentivit eliinterveysvaatimukset

20 artikla

Niitd luovuttajana toimivia nautaeldimii koskevat tiydentivit eliinterveysvaatimukset, joista
siemenneste, munasolut ja alkiot keritiin

1. Asemaeldinlddkirien on varmistettava siemennesteen luovuttajacldinten osalta tai ryhmin eldinlddkarien on varmistettava
munasolujen ja alkioiden luovuttajacldinten osalta, ettd luovuttajana toimivat nautaeldimet tayttavit seuraavat vaatimukset:

a) ne ovat tulleet sellaisesta pitopaikasta, siemennesteen luovuttajaeldinten tapauksessa ennen niiden ottamista
karanteenitiloihin, joka oli vapaa seuraavista taudeista, eikd niitd ole koskaan aiemmin pidetty terveystilanteeltaan
heikommissa pitopaikoissa:

i) Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae ja M. tuberculosis) -tartunta;
ii) Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunta;
iii) nautojen tarttuva leukoosi;
iv) naudan tarttuva rinotrakeiitti | tarttuva pustulaarinen vulvovaginiitti;

b) ne tayttavat liitteessd IT olevassa 1 osassa ja 5 osan [, II ja Il luvussa vahvistetut tdydentavit eldinterveysvaatimukset.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa sdddetdin, asemaeldinladkari voi hyvaksyd, ettd siemennesteen
luovuttajaeldin on tullut pitopaikasta, joka ei ollut vapaa nautojen tarttuvasta leukoosista, edellyttden, ettd kyseinen eldin

a) on alle kahden vuoden ikiinen ja sen on tuottanut emd, jolle on tehty nautojen tarttuvan leukoosin varalta serologinen
testi negatiivisin tuloksin sen jilkeen, kun kyseinen eldin on viety pois emaltdin; tai

b) on saavuttanut kahden vuoden idn ja sille on tehty nautojen tarttuvan leukoosin varalta serologinen testi negatiivisin
tuloksin.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa sdddetddn, ryhman eldinldakari voi hyvaksyd alle kaksivuotiaan
munasolujen ja alkioiden luovuttajaeldimen, joka on tullut pitopaikasta, joka ei ollut vapaa nautojen tarttuvasta leukoosista,
edellyttden, ettd alkuperdisestd pitopaikasta vastaava virkaeldinlaakari on todistanut, ettei pitopaikassa ole ollut yhtéin kliinistd
tapausta, jossa olisi ollut kyse nautojen tarttuvasta leukoosista, vihintddn kolmen edellisen vuoden aikana.

4. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdan iv alakohdassa siidetdin,

a) asemaeldinlddkdri voi siemennesteen luovuttajaeldinten tapauksessa hyviksyd sellaisesta pitopaikasta tulleen
luovuttajaeldimen, joka ei ollut vapaa naudan tarttuvasta rinotrakeiittista | tarttuvasta pustulaarisesta vulvovaginiitista,
edellyttden, ettd eldimelle on tehty liitteessd IT olevan 1 osan I luvun 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan mukaisesti
vaadittu testi, tai

b) ryhmin eldinlaakdri voi munasolujen ja alkioiden luovuttajaeldinten tapauksessa hyviksya sellaisesta pitopaikasta tulleen
luovuttajaeldimen, joka ei ollut vapaa naudan tarttuvasta rinotrakeiittista | tarttuvasta pustulaarisesta vulvovaginiitista,
edellyttden, ettd alkuperiisestd pitopaikasta vastaava virkaeldinlddkari on todistanut, ettei pitopaikassa ole ollut yhtdin
kliinistd tapausta, jossa olisi ollut kyse naudan tarttuvasta rinotrakeiittista | tarttuvasta pustulaarisesta vulvovaginiitista,
vihintddn 12 edellisen kuukauden aikana.

21 artikla

Niiti luovuttajana toimivia sikaeldimii koskevat tiydentivit eliinterveysvaatimukset, joista siemenneste,
munasolut ja alkiot keritiin

1. Asemaeldinlddkdrien on varmistettava siemennesteen luovuttajaeldinten osalta tai ryhman eldinladkarien on varmistettava
munasolujen ja alkioiden luovuttajacldinten osalta, ettd luovuttajana toimivat sikaeldimet tdyttavit seuraavat vaatimukset:

a) ne ovat tulleet sellaisesta pitopaikasta, siemennesteen luovuttajaeldinten tapauksessa ennen niiden ottamista
karanteenitiloihin, jossa ei ollut tehty kliinisid, serologisia, virologisia tai patologisia havaintoja Aujeszkyn tautiviruksen
aiheuttamasta tartunnasta vihintdan 12 edellisen kuukauden aikana;

b) ne tdyttavat liitteessd II olevassa 2 osassa ja 5 osan I ja IV luvussa vahvistetut tdydentavit eldinterveysvaatimukset.
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2. Asemaeldinlddkirin on varmistettava, ettd siemennesteen luovuttajana toimivat sikaeldimet tayttavit seuraavat vaatimukset:

a) ne tulivat ennen karanteenitiloihin ottamista pitopaikasta, joka oli vapaa Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella
suis -tartunnasta liitteessd Il olevan 5 osan IV luvussa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;

b) niitd on pidetty karanteenitiloissa, jotka olivat karanteenitiloihin ottamispaivini olleet vapaita Brucella abortus-, Brucella
melitensis- ja Brucella suis -tartunnasta vahintdin kolmen edellisen kuukauden ajan;

¢) niitd pidetddn siemennesteen kerdysasemalla, jossa ei ole raportoitu Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa koskevia
kliinisid, serologisia, virologisia tai patologisia havaintoja vihintdin 30 paivin aikana ennen asemalle ottamispaivii ja
vihintddn 30 paivin aikana vilittomaésti ennen kerdyspaivii;

d) niitd ei ole rokotettu sikojen lisdantymishdirio- ja keuhkotulehdusoireyhtymai -viruksen aiheuttamaa tartuntaa vastaan,
ja niitd on pidetty syntymdstd saakka tai vihintdidn kolmen kuukauden ajan ennen karanteenitiloihin tuloa pitopaikassa,
jossa eldimii ei ole rokotettu sikojen lisddntymishdirio- ja keuhkotulehdusoireyhtymai -viruksen aiheuttamaa tartuntaa
vastaan ja jossa ei ole kyseisend aikana havaittu mainitun viruksen aiheuttamia tartuntoja.

22 artikla

Niitd luovuttajana toimivia lammas- ja vuohieldimii koskevat tiydentivit eldinterveysvaatimukset, joista
siemenneste, munasolut ja alkiot keritiin

Asemaeldinlddkirien on varmistettava siemennesteen luovuttajaeldinten osalta tai ryhman eldinldakarien on varmistettava
munasolujen ja alkioiden luovuttajaeldinten osalta, ettd luovuttajana toimivat lammas- ja vuohieldimet tayttavat seuraavat
vaatimukset:

a) ne eivit ole tulleet sellaisesta pitopaikasta eivitka ole olleet kosketuksissa sellaisesta pitopaikasta tulleiden eldinten kanssa,
siemennesteen luovuttajaeldinten tapauksessa ennen niiden ottamista karanteenitiloihin, johon on sovellettu siirtorajoituksia
Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan varalta. Pitopaikkaa koskevat siirtorajoitukset poistetaan
vihintddn 42 pdivin kuluttua viimeisen tautiin sairastuneen tai taudille alttiin eldimen teurastus- tai lopettamispaivastd
ja havittamisestd;

b) ne ovat tulleet sellaisesta pitopaikasta, siemennesteen luovuttajaeldinten tapauksessa ennen niiden ottamista
karanteenitiloihin, joka oli vapaa Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnasta, eiké niitd ole koskaan
aiemmin pidetty terveystilanteeltaan heikommissa pitopaikoissa;

¢) ne tayttavat liitteessd II olevassa 3 osassa ja 5 osan [, II ja IIl luvussa vahvistetut tdydentdvit eldinterveysvaatimukset.

23 artikla

Niitd luovuttajana toimivia hevoseliimii koskevat tiydentivit eliinterveysvaatimukset, joista
siemenneste, munasolut ja alkiot keritiin

1. Asemaeldinlddkdrin on varmistettava siemennesteen kerdysasemalle otettavien hevoseldinten osalta ja ryhmin eldinldakarin
on varmistettava munasolujen ja alkioiden kerdykseen tai alkioiden tuotantoon kaytettdvien hevoseldinten osalta, ettd
hevoseldimet tayttavit seuraavat vaatimukset ennen sukusolujen ja alkioiden keruuta:

a) ne tulevat pitopaikasta,

i) jossa ei ole raportoitu surraa (Trypanosoma evansi) 30 edellisen paivan aikana tai jossa on raportoitu surraa
(Trypanosoma evansi) kahden edellisen vuoden aikana ja tartunnan saaneeseen pitopaikkaan on sovellettu viimeisen
tautiesiintymdn jilkeen siirtorajoituksia, kunnes

— tartunnan saaneet eldimet on poistettu pitopaikasta; ja

— pitopaikassa jiljelld oleville eldimille on tehty surran (Trypanosoma evansi) varalta testi negatiivisin tuloksin
jollakin delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessd I olevassa 3 osassa sdddetyistd diagnoosimenetelmistd
ndytteistd, jotka oli otettu vahintdan kuusi kuukautta sen jilkeen, kun viimeinen tartunnan saanut eldin oli
poistettu pitopaikasta;
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ii) jossa ei ole raportoitu astumatautia kuuden edellisen kuukauden aikana tai jossa on raportoitu astumatautia kahden
edellisen vuoden aikana ja tartunnan saaneeseen pitopaikkaan on sovellettu viimeisen tautiesiintyman jalkeen
siirtorajoituksia, kunnes

— tartunnan saaneet eldimet on lopetettu ja havitetty tai teurastettu tai kaikki tartunnan saaneet urospuoliset
hevoseldimet on kuohittu; ja

— pitopaikassa jiljelld oleville eldimille, lukuun ottamatta ensimmdisessd luetelmakohdassa tarkoitettuja kuohittuja
urospuolisia hevoseldimid, jotka on pidetty erilliédn naaraspuolisista hevoseldimistd, on tehty astumataudin varalta
testi negatiivisin tuloksin jollakin delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessd I olevassa 8 osassa sdddetyistd
diagnoosimenetelmistd ndytteistd, jotka oli otettu vahintddn kuusi kuukautta sen jalkeen, kun ensimmdisessd
luetelmakohdassa kuvatut toimenpiteet oli suoritettu;

iii) jossa ei ole raportoitu hevosen néivetystautia 90 edellisen pdivin aikana tai jossa on raportoitu hevosen nédivetystautia
12 edellisen kuukauden aikana ja tartunnan saaneeseen pitopaikkaan on sovellettu viimeisen tautiesiintyman jalkeen
siirtorajoituksia, kunnes
— tartunnan saaneet eldimet on lopetettu ja havitetty tai teurastettu; ja
— pitopaikassa jdljelld oleville hevoseldimille on tehty hevosen niivetystaudin varalta testi negatiivisin tuloksin

jollakin delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessd I olevassa 9 osassa sdddetyistd diagnoosimenetelmistd

néytteistd, jotka oli otettu kahdella eri kerralla vahintdan kolmen kuukauden vilein sen jilkeen, kun ensimmaisessa
luetelmakohdassa kuvatut toimenpiteet oli suoritettu ja pitopaikka oli puhdistettu ja desinfioitu;

b) siemennesteen luovuttajien tapauksessa niitd on pidetty vahintddn 30 piivin ajan ennen siemennesteen kerdyspdivad

pitopaikoissa, joiden hevoseldimissi ei esiintynyt kyseisend aikana kliinisid merkkeja hevosen arteriittiviruksen

aiheuttamasta tartunnasta tai hevosen tarttuvasta kohtutulehduksesta;

¢) ne tayttavat liitteessd II olevassa 4 osassa vahvistetut tdydentavit eldinterveysvaatimukset.
2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdddetddn, 1 kohdan a alakohdan i-iii alakohdassa tarkoitetut siirtorajoitukset
on pidettivd voimassa vahintddn 30 paivin ajan paivistd, jona kaikki pitopaikassa olleet eldimet, jotka kuuluivat 1 kohdan

a alakohdan i-iii alakohdassa tarkoitettujen tautien osalta lueteltuihin lajeihin, oli joko lopetettu ja hdvitetty tai teurastettu,
jos se oli 1 kohdan b alakohdan mukaisesti sallittua, ja pitopaikka oli puhdistettu ja desinfioitu.

3 jakso

Luovuttajana toimiville nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldimille seki
niiden sukusoluille ja alkioille tehtivit laboratorio- ja muut testit

24 artikla

Luovuttajana toimiville nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliimille seki niiden sukusoluille ja alkioille
tehtivit laboratorio- ja muut testit

Toimijoiden on varmistettava, etta

a) luovuttajaeldimille, joiden sukusoluja ja alkioita siirretdan muihin jasenvaltioihin, on tehty seuraavat testit:
i) nautaeldinten tapauksessa liitteessd IT olevan 1 osan ja soveltuvin osin 5 osan I, II ja IIl luvun mukaiset testit;
i) sikaeldinten tapauksessa liitteessd IT olevan 2 osan ja soveltuvin osin 5 osan I ja IV luvun mukaiset testit;

i) lammas- ja vuohieldinten tapauksessa liitteessd Il olevan 3 osan ja soveltuvin osin 5 osan [, II ja III luvun mukaiset
testit;

iv) hevoseldinten tapauksessa liitteessd II olevan 4 osan mukaiset testit;

b) kaikki a alakohdassa tarkoitetut testit tehdaddn virallisissa laboratorioissa.
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25 artikla

Luvan myontiminen karanteenitiloissa oleville luovuttajana toimiville nauta-, sika-, lammas- ja
vuohieldimille tehtiviin laboratoriotesteihin

1. Toimivaltainen viranomainen voi my6ntdd luvan siihen, ettd seuraavat liitteessd II tarkoitetut testit tehdddn karanteenitiloissa
otetuista naytteista:

a) nautaeldinten tapauksessa kyseisen liitteen 1 osan I luvun 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut testit;

b) sikaeldinten tapauksessa kyseisen liitteen 2 osan I luvun 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut testit;

¢) lammas- ja vuohieldinten tapauksessa kyseisen liitteen 3 osan I luvun 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut testit.

2. Seuraavien edellytysten on tdytyttiva toimivaltaisen viranomaisen myonnettyd 1 kohdassa tarkoitetut luvat:

a) karanteenijakso ei saa alkaa karanteenitiloissa ennen paivad, jona ndytteet otetaan 1 kohdan a, b ja c alakohdassa
tarkoitettua testausta varten;

b) josjonkin 1 kohdassa tarkoitetun testin tulos on positiivinen, kyseinen eldin on vélittomésti poistettava karanteenitiloista;

¢) jos on kyse eldinryhman karanteenista ja 1 kohdassa tarkoitettu testi antaa jostakin ryhmén eldimestd positiivisen tuloksen,
karanteeni ei saa alkaa karanteenitiloissa muiden eldinten osalta ennen kuin eldin, josta positiivinen tulos on saatu, on
poistettu karanteenitiloista.

4 jakso
Nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliinten sukusolujen ja alkioiden

keruuta, tuotantoa, kisittelyid, varastointia ja muita menettelyji koskevat
eldinterveysvaatimukset

26 artikla

Toimijoiden velvollisuudet, jotka liittyvit nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoselidinten sukusolujen ja
alkioiden keruuta, tuotantoa, kisittelyi ja varastointia koskeviin eldinterveysvaatimuksiin

Toimijoiden on varmistettava, ettd nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten siemennesteen, munasolujen ja alkioiden
lahetyksid siirretddn muihin jasenvaltioihin vain, jos lahetykset tdyttavat liitteessa III vahvistetut sukusolujen ja alkioiden
keruuta, tuotantoa, kisittelya ja varastointia koskevat eldinterveysvaatimukset.

5 jakso

Nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliinten sukusolujen ja alkioiden
kuljetusta koskevat eliinterveysvaatimukset

27 artikla

Asemaeliinliikirien ja ryhmin eldinliikirien velvollisuudet, jotka liitty vit nauta-, sika-, lammas-, vuohi-
ja hevoseliinten sukusolujen ja alkioiden kuljetusta koskevien eliinterveysvaatimusten tidyttimiseen

1. Jos nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusoluja ja alkioita siirretddn toiseen jasenvaltioon tai samassa
jasenvaltiossa sijaitsevaan sukusolujen ja alkioiden kasittelypaikkaan tai sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalle,
asemaeldinlddkirin tai ryhmin eldinlddkdrin on varmistettava, ettd

a) kuljetusastiat on sinetoity ja numeroitu ennen niiden lihettdmistd sukusolujen ja alkioiden hyviksytystd pitopaikasta;
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b) 10 artiklan mukaisesti oljissa tai muissa pakkauksissa kdytetty merkki vastaa eldinterveystodistukseen tai omaa ilmoitusta
koskevaan asiakirjaan ja kuljetusastiaan merkittyd numeroa.

2. Virkaeldinladkari voi vaihtaa 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun sinetin, jonka kiinnittiminen on asemaeldinldakarin
tai ryhmin eldinlddkérin vastuulla.

28 artikla

Toimijoiden velvollisuudet, jotka liittyvit nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoselidinten sukusolujen ja
alkioiden kuljetusta koskevien eldinterveysvaatimusten tdyttimiseen

1. Toimijat saavat siirtdd nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten siemennestettd, munasoluja ja alkioita muihin
jasenvaltioihin vain, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:
a) kuljetusastiaan on sijoitettu vain yhden lajin yhdentyyppisid sukusoluja ja alkioita;
b) a alakohdassa tarkoitettu kuljetusastia
i) on puhdistettu ja desinfioitu tai steriloitu ennen kayttoa tai on uusi kertakdyttoinen astia;
ii) on tdytetty jaddytysaineella, jolla ei ole aiemmin kasitelty muita tuotteita.
2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, toimijat voivat sijoittaa yhteen kuljetusastiaan saman lajin siemennestettd,
munasoluja ja alkioita edellyttden, ettd
a) oljet tai muut pakkaukset, joihin sukusolut ja alkiot sijoitetaan, suljetaan turvallisesti ja ilmatiiviisti;
b) erityyppiset sukusolut ja alkiot erotetaan toisistaan fyysisiin osastoihin tai sijoitetaan sekundaarisiin suojapusseihin.

3. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa sdddetdin, toimijat voivat sijoittaa yhteen kuljetusastiaan lammas- ja vuohieldinten
siemennestettd, munasoluja ja alkioita.

29 artikla

Toimijoiden lisivelvollisuudet, jotka liittyvit nauta-, sika-, lammas- ja vuohielidinten siemennesteen
kuljetukseen

Jos toimijat siirtavit toiseen jasenvaltioon nauta-, sika-, lammas- tai vuohieldinten siemennesteen lahetyksid, joissa siemenneste
on keritty useammalta kuin yhdeltd luovuttajaeldimeltd ja sijoitettu yhteen olkeen tai muuhun pakkaukseen, toimijoiden on
tdytettdva seuraavat vaatimukset:

a) niiden on varmistettava, ettd siemenneste kerdtddn ja lahetetddn yhdeltd siemennesteen kerdysasemalta tai, jos on kyse
13 ja 14 artiklassa sdddetyistd poikkeuksista, yhdestd pitopaikasta, jossa siemenneste on keritty;

b) niilldi on siemennesteen kisittelyd varten menettelyt, joilla varmistetaan siemennesteen jdljitettdvyys 10 ja 19 artiklan
mukaisesti.

2 LUKU

Eliinterveyden todentaminen, oma ilmoitus ja siirrosta ilmoittaminen, kun on kyse nauta-, sika-, lammas-,
vuohi- ja hevoseliinten sukusoluista ja alkioista

30 artikla

Eldinterveyden todentamista koskevat sdinnét

1. Ennen eldinterveystodistuksen antamista jasenvaltioiden vélisid nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen
ja alkioiden lahetysten siirtoja varten virkaeldinlddkarin on suoritettava

a) kuljetusastian silmdmairainen tarkastus 28 artiklassa tarkoitettujen vaatimusten tdyttymisen sekd seuraavien seikkojen
tarkastamiseksi:
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i) asemaeldinlddkarin tai ryhmdn eldinlddkarin 27 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti kuljetusastiaan kiinnittima
sinetti ja merkitsema numero; tai

ii) jos tarpeen, kuljetusastiaan sijoitetut sukusolut ja alkiot, jolloin virkaeldinldakarin on sinet6itivd ja numeroitava
kuljetusastia tarkastuksen jilkeen;

b) asemaeldinlddkarin tai ryhmin eldinlddkarin toimittamien tietojen asiakirjatarkastus seuraavien seikkojen varmistamiseksi:
i) 8 artiklan mukaisesti kirjatut ja sdilytetyt tiedot tukevat todennettavia tietoja;

ii) 10 artiklan mukaisesti oljissa tai muissa pakkauksissa kaytetty merkki vastaa eldinterveystodistukseen ja kuljetusastiaan
merkittyd numeroa;

iii) I osan 1 luvussa tarkoitetut vaatimukset tdyttyvat.

2. Virkaeldinldakdrin on suoritettava 1 kohdassa sdadetyt tarkastukset ja annettava eldinterveystodistus 72 tunnin kuluessa
ennen sukusolujen ja alkioiden ldhetyksen ldhettdmisajankohtaa.

3. Eldinterveystodistus on voimassa 10 pdivin ajan sen antamispaivasta.

31 artikla

Jisenvaltioiden vililli siirrettivid nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliinten sukusoluja ja alkioita
koskevan eliinterveystodistuksen sisiltimiit tiedot

Eldinterveystodistusten, jotka koskevat jasenvaltioiden vilisid nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja
alkioiden ldhetysten siirtoja, on sisillettdvd ainakin liitteessd IV olevassa 1 kohdassa vahvistetut tiedot.

32 artikla

Vaatimukset, jotka liittyvit omaa ilmoitusta koskevaan asiakirjaan nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja
hevoselidinten sukusolujen ja alkioiden Lihetysten siirroista sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikkaan
ja kisittelypaikasta

1. Jos nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden hyviksytyn pitopaikan toimija antaa sukusolut
ja alkiot sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikan kasiteltaviksi, kyseisen toimijan on varmistettava, ettd sukusolujen ja alkioiden
lahetyksen mukana on omaa ilmoitusta koskeva asiakirja, kun lahetystd kuljetetaan sukusolujen ja alkioiden kasittelypaikkaan
ja kisittelypaikasta.

2. Sukusolujen ja alkioiden hyvaksytyn pitopaikan toimijan on varmistettava, ettd 1 kohdassa tarkoitettu omaa ilmoitusta
koskeva asiakirja sisdltdd ainakin seuraavat tiedot:

a) sukusolut ja alkiot kerddvin tai tuottavan sukusolujen ja alkioiden hyvaksytyn pitopaikan nimi ja osoite;

b) sen sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikan nimi ja osoite, johon sukusolut ja alkiot siirretddn kisiteltaviksi;

¢) pdivd, jona sukusolujen ja alkioiden ldhetys siirretddn sukusolujen ja alkioiden késittelypaikkaan, ja paiva, jona se siirretdan
kyseisesta kasittelypaikasta;

d) sukusolujen ja alkioiden tyyppi ja madra;

e) 10 artiklassa vaaditut sukusolujen ja alkioiden merkinnit.
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33 artikla
Toimijoiden velvollisuus ilmoittaa ennakolta jisenvaltioiden vilisisti nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja

hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden lihetysten siirroista

Jos nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden ldhetyksid siirretddn toiseen jasenvaltioon,
sukusolujen ja alkioiden hyviksyttyjen pitopaikkojen, 13 artiklassa tarkoitettujen lammas- ja vuohieldinten pitopaikkojen tai
14 artiklassa tarkoitettujen suljettujen pitopaikkojen toimijoiden on ilmoitettava ennakolta sukusolujen ja alkioiden lahetysten
suunnitellusta siirrosta alkuperajasenvaltionsa toimivaltaiselle viranomaiselle.

34 artikla

Tiedot, jotka on ilmoitettava jisenvaltioiden vilisistd nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliinten
sukusolujen ja alkioiden lihetysten siirroista

Toimijoiden, jotka ilmoittavat alkuperdjasenvaltionsa toimivaltaiselle viranomaiselle toiseen jasenvaltioon siirrettdvistd
sukusolujen ja alkioiden ldhetyksistd, on toimitettava kyseiselle viranomaiselle jokaisesta lahetyksestd 33 artiklan mukaisesti
tiedot, jotka vahvistetaan

a) liitteessd IV olevan 1 kohdan a—f alakohdassa, kun sukusolujen ja alkioiden mukana on eldinterveystodistus; tai

b) 32 artiklan 2 kohdassa, kun sukusolujen ja alkioiden mukana on omaa ilmoitusta koskeva asiakirja.

35 artikla
Menettelyt, joita sovelletaan hititilanteissa jisenvaltioiden vilisistd nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja

hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden lihetysten siirroista ilmoittamiseksi sihkokatkosten ja IMSOC:n
muiden hiirididen aikana

1. Kun esiintyy sdhkokatkoksia ja IMSOC:n muita hiirioitd, toiseen jasenvaltioon siirrettdvin nauta-, sika-, lammas-, vuohi-
ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden lahetyksen alkuperdpaikan toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava lihetyksen
siirrosta komissiolle ja maarapaikan toimivaltaiselle viranomaiselle faksilla tai sdahkopostitse.

2. Sukusolujen ja alkioiden ldhetyksen alkuperdpaikan toimivaltaisen viranomaisen on tehtavd 1 kohdassa tarkoitettu
ilmoitus niiden valmiussuunnitelmien mukaisesti, joita sovelletaan, kun jokin IMSOC:n toiminnoista ei ole kdytettavissa.

3 LUKU

Muiden eliinten kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusoluja ja alkioita koskevat
eliinterveysvaatimukset, eliinterveyden todentaminen ja ilmoittaminen

36 artikla

Muihin jisenvaltioihin suuntautuvia kissojen ja koirien sukusolujen ja alkioiden siirtoja koskevat
eldinterveysvaatimukset

Toimijat saavat siirtdd muihin jdsenvaltioihin ainoastaan sellaisista koirista (Canis lupus familiaris) ja kissoista (Felis silvestris
catus) kerdttyjd siemennestettd, munasoluja ja alkioita, jotka tdyttavit seuraavat vaatimukset:

a) ne ovat syntyneet ja olleet syntymistddn saakka unionissa tai saapuneet unioniin unioniin saapumista koskevien
vaatimusten mukaisesti;

b) ne tulevat pitopaikasta, jossa ei ole vahvistettu esiintyneen raivotautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa vihintddn 30 pdivin
aikana ennen siemennesteen, munasolujen tai alkioiden kerdyspdivaa;

) niissd ei ole ilmennyt tautioireita siemennesteen, munasolujen tai alkioiden kerdyspdivind;
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d) ne on tunnistusmerkitty niihin asetetulla mikrosirulla tai selkedsti luettavissa olevalla tatuoinnilla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 576/2013 (!7) 17 artiklan 1 kohdan mukaisesti tai tunnistettu asetuksen (EU) 2019/2035
70 artiklan mukaisesti;

¢) niille on annettu delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessd VII olevassa 1 osassa vahvistettujen kelpoisuusvaatimusten
mukainen raivotautirokotus;

f) niiden osalta on noudatettu kaikkia muita tauteja tai tartuntoja kuin raivotautia ehkéisevid delegoidun asetuksen (EU)
2020/688 liitteessd VII olevassa 2 osassa vahvistettuja terveystoimenpiteitd;

g) niitd ei ole kéytetty luonnolliseen siitokseen vahintddn 30 paivin aikana ennen siemennesteen, munasolujen tai alkioiden
kerdystd eiki kerédysjakson aikana.

37 artikla

Eliinterveysvaatimukset, jotka koskevat muihin jisenvaltioihin suuntautuvia, suljettujen pitopaikkojen
vilisid muiden pidettivien maaelidinten kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoselidinten sukusolujen
ja alkioiden siirtoja

Suljettujen pitopaikkojen toimijat saavat siirtdd kyseisissd pitopaikoissa pidettivien muiden maaeldinten kuin nauta-, sika-,
lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusoluja ja alkioita muissa jasenvaltioissa sijaitseviin suljettuihin pitopaikkoihin vain, jos
luovuttajaeldimet tdyttavit seuraavat vaatimukset:

a) ne ovat syntyneet ja olleet syntymistdadn saakka unionissa tai saapuneet unioniin unioniin saapumista koskevien
vaatimusten mukaisesti;

b) ne ovat olleet yhdessa alkuperiisessa suljetussa pitopaikassa vahintdin 30 pdivin ajan ennen siemennesteen, munasolujen
tai alkioiden kerdyspaivaa;

¢) ne eivit tule sellaisella rajoitusvyohykkeelld sijaitsevasta pitopaikasta, joka on perustettu kyseisten pidettavien maacldinten

lajien osalta merkityksellisen luokan A taudin tai uuden taudin esiintymisen vuoksi, eivitkd ole olleet kosketuksissa
tdllaisesta pitopaikasta olevien eldinten kanssa;

d) ne tulevat pitopaikasta, jossa ei ole raportoitu kyseisen lajin osalta merkityksellisid luokan D tauteja vdhintdan 30 péivin
aikana ennen siemennesteen, munasolujen tai alkioiden kerdyspdivaa;

e) ne tunnistetaan ja rekisterdidddn kyseisen suljetun pitopaikan sidntojen mukaisesti;

f)  sikali kuin on mahdollista, niitd ei ole kdytetty luonnolliseen siitokseen vihintddn 30 péivin aikana ennen toiseen
jasenvaltioon siirrettavaksi tarkoitetun siemennesteen tai siirrettavaksi tarkoitettujen sukusolujen tai alkioiden ensimmaistd
kerdyspaivai eikd kerdysjakson aikana;

g) suljetussa pitopaikassa harjoitettavasta toiminnasta vastaava pitopaikan eldinlddkéri on tehnyt niille kliinisen tutkimuksen,
eikd niissd ilmene siemennesteen, munasolujen tai alkioiden kerdyspéivana tautioireita.

38 artikla

Muihin jisenvaltioihin suuntautuvia heimoihin Camelidae ja Cervidae kuuluvien eldinten sukusolujen ja
alkioiden siirtoja koskevat eldinterveysvaatimukset

Toimijat saavat siirtdd muihin jdsenvaltioihin ainoastaan sellaisista heimoon Camelidae tai Cervidae kuuluvista eldimista kerattyji
sukusoluja ja alkioita, jotka tdyttdvit seuraavat vaatimukset:

a)  ne ovat syntyneet ja olleet syntymistdin saakka unionissa tai saapuneet unioniin unioniin saapumista koskevien
vaatimusten mukaisesti;

(/) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 576/2013, annettu 12 pdivini kesidkuuta 2013, lemmikkieldinten muista kuin
kaupallisista siirroista ja asetuksen (EY) N:o 998/2003 kumoamisesta (EUVLL 178, 28.6.2013,s. 1).
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¢)

ne ovat olleet yhdessa alkuperdisessi pitopaikassa vahintddan 30 pdivdn ajan ennen siemennesteen, munasolujen tai
alkioiden kerdyspaivaa;

ne eivit tule sellaisella rajoitusvyohykkeelld sijaitsevasta pitopaikasta, joka on perustettu kyseisten pidettdvien maaeldinten
lajien osalta merkityksellisen luokan A taudin tai uuden taudin esiintymisen vuoksi, eivitka ole olleet kosketuksissa
téllaisesta pitopaikasta olevien eldinten kanssa;

ne tulevat pitopaikasta, joka on tdyttinyt seuraavat vaatimukset siemennesteen, munasolujen tai alkioiden kerdyspdivaa
edeltineiden vahintdan 12 kuukauden aikana:

i) pitopaikassa on toteutettu seurantaohjelma Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae ja
M. tuberculosis) -tartunnan havaitsemiseksi delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessd II olevan 2 tai 3 osan
mukaisesti;

i) pitopaikkaan ei ole tuotu sellaisia heimoon Camelidae tai Cervidae kuuluvia eldimid, jotka eivit tdytd i alakohdassa
tarkoitettuja vaatimuksia;

i) pitopaikassa on tehty tutkimuksia, kun on epdilty Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae ja
M. tuberculosis) -tartuntaa, ja taudin esiintyminen on suljettu pois;

ne tulevat pitopaikasta, jossa

i) ei ole raportoitu Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartuntaa siemennesteen, munasolujen tai
alkioiden kerdyspaivad edeltidneiden vihintdian 42 pdivin aikana;

ii) Camelidae-heimoon kuuluvien eldinten tapauksessa kaikille pitopaikassa oleville eldimille on tehty Brucella abortus-,
Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan varalta delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessd I olevassa 1
osassa tarkoitettu testi negatiivisin tuloksin néytteistd, jotka on otettu siemennesteen, munasolujen tai alkioiden
kerdyspdivda edeltdneiden 30 piivin aikana;

ne tulevat pitopaikasta, jossa ei ole raportoitu naudan tarttuvaa rinotrakeiittia | tarttuvaa pustulaarista vulvovaginiittia
siemennesteen, munasolujen tai alkioiden kerdyspéivdd edeltaneiden vdhintddn 30 paivin aikana;

ne tulevat pitopaikasta, jossa ei ole raportoitu epitsoottisen verenvuototautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa siemennesteen,
munasolujen tai alkioiden kerdyspaivaa edeltdneiden vahintddn kahden vuoden aikana 150 kilometrin siteelld pitopaikasta;

ne tulevat pitopaikasta, jossa ei ole vahvistettu esiintyneen raivotautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa sukusolujen ja
alkioiden kerdyspiivid edeltdneiden vihintddn 30 paivin aikana;

ne tulevat pitopaikasta, jossa ei ole raportoitu pernaruttuoa siemennesteen, munasolujen tai alkioiden kerdyspaivad
edeltdneiden vahintddn 15 pdivind aikana;

ne tulevat pitopaikasta, joka tdyttda surran (Trypanosoma evansi) osalta seuraavat vaatimukset:

i) tautia ei ole raportoitu siemennesteen, munasolujen tai alkioiden kerdyspdivaa edeltineiden vihintddn 30 pdivin
aikana; tai

i) tautia on vahvistettu esiintyneen kahden edellisen vuoden aikana, mutta pitopaikkaan sovellettiin viimeisen
tautiesiintyman jalkeen siirtorajoituksia, kunnes

— tartunnan saaneet eldimet oli poistettu pitopaikasta; ja

— pitopaikassa jaljelld oleville eldimille oli tehty surran (Trypanosoma evansi) varalta delegoidun asetuksen (EU)
2020/688 liitteessd I olevassa 3 osassa tarkoitettu testi negatiivisin tuloksin néytteistd, jotka oli otettu vahintdan
kuusi kuukautta sen jilkeen, kun tartunnan saaneet eldimet oli poistettu pitopaikasta;
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k)  ne tayttavit liitteessd IT olevan 5 osan II luvussa vahvistetut eldinterveysvaatimukset sinikieliviruksen aiheuttaman
tartunnan (serotyypit 1-24) osalta;

)  ne eivit ole olleet kosketuksissa sellaisten eldinten kanssa, jotka eivit tdyttdneet a alakohdassa ja c—k alakohdassa
sdddettyja vaatimuksia b alakohdassa siddettynd, vahintdadn 30 pdivan pituisena pitoaikana;

m) eldinlddkari on tehnyt niille kliinisen tutkimuksen, eikd niissd ole ilmennyt tautioireita siemennesteen, munasolujen tai
alkioiden kerdyspaivini;

n) ne tunnistetaan asetuksen (EU) 2019/2035 73 artiklan 1 tai 2 kohdan tai 74 artiklan mukaisesti;

0)  niitd ei ole kéytetty luonnolliseen siitokseen siemennesteen, munasolujen tai alkioiden kerdyspaivaa edeltaneiden vahintdan
30 pdivin aikana eikd kerdysjakson aikana.

39 artikla

Eliinterveyden todentamista koskevat si:innét
1. Ennen eldinterveystodistuksen allekirjoittamista jdsenvaltioiden vilisid koirien tai kissojen sukusolujen ja alkioiden
lahetysten siirtoja varten virkaeldinlddkarin on suoritettava
a) kuljetusastian silmidmaardinen tarkastus seuraavien seikkojen tarkastamiseksi:
i) toimijan kuljetusastiaan kiinnittdma sinetti ja merkitsema numero; tai

i) jos tarpeen, kuljetusastiaan sijoitetut sukusolut ja alkiot, jolloin virkaeldinldakarin on sinet6itavd ja numeroitava
kuljetusastia tarkastuksen jalkeen;

b) toimijan toimittamien tietojen asiakirjatarkastus seuraavien seikkojen varmistamiseksi:
i) pitopaikassa kirjatut ja sdilytetyt tiedot tukevat todennettavia tietoja;

ii) 11 artiklan mukaisesti oljissa tai muissa pakkauksissa kaytetty merkki vastaa eldinterveystodistukseen ja kuljetusastiaan
merkittyd numeroa;

iii) 36 artiklassa tarkoitetut vaatimukset ovat tdyttyneet.
2. Ennen eldinterveystodistuksen allekirjoittamista jasenvaltioiden vilisia muiden maaeldinten kuin nauta-, sika-, lammas-,
vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden ldhetysten siirtoja varten virkaeldinlddkdrin on suoritettava
a) kuljetusastian silmdmairiinen tarkastus seuraavien seikkojen tarkastamiseksi:

i) suljetussa pitopaikassa harjoitettavasta toiminnasta vastaavan pitopaikan eldinladkarin kuljetusastiaan kiinnittima
sinetti ja merkitsemd numero; tai

ii) tarvittaessa kuljetusastiaan sijoitetut sukusolut ja alkiot, jolloin virkaeldinladkarin on sinetditavé ja numeroitava
kuljetusastia tarkastuksen jalkeen;

b) suljetussa pitopaikassa harjoitettavasta toiminnasta vastaavan pitopaikan eldinlddkdrin toimittamien tietojen
asiakirjatarkastus seuraavien seikkojen varmistamiseksi:

i) suljetussa pitopaikassa kirjatut ja siilytetyt tiedot tukevat todennettavia tietoja;

if) 11 artiklan mukaisesti oljissa tai muissa pakkauksissa kaytetty merkki vastaa eldinterveystodistukseen ja kuljetusastiaan
merkittyd numeroa;

iii) 37 artiklassa tarkoitetut vaatimukset ovat tayttyneet.
3. Ennen eldinterveystodistuksen allekirjoittamista jasenvaltioiden valisid heimoon Camelidae tai Cervidae kuuluvien eldinten
sukusolujen ja alkioiden lihetysten siirtoja varten virkaeldinldakarin on suoritettava
a) kuljetusastian silmdmairainen tarkastus seuraavien seikkojen tarkastamiseksi:

i) toimijan kuljetusastiaan kiinnittdma sinetti ja merkitseméd numero; tai



L 174/32 Euroopan unionin virallinen lehti 3.6.2020

i) jos tarpeen, kuljetusastiaan sijoitetut sukusolut ja alkiot, jolloin virkaeldinldakarin on sinet6itdvd ja numeroitava
kuljetusastia tarkastuksen jalkeen;

b) toimijan toimittamien tietojen asiakirjatarkastus seuraavien seikkojen varmistamiseksi:
i) pitopaikassa kirjatut ja sdilytetyt tiedot tukevat todennettavia tietoja;

ii) 11 artiklan mukaisesti oljissa tai muissa pakkauksissa kaytetty merkki vastaa eldinterveystodistukseen ja kuljetusastiaan
merkittyd numeroa;

iii) 38 artiklassa tarkoitetut vaatimukset ovat tayttyneet.

4. Virkaeldinlddkdrin on suoritettava 1, 2 ja 3 kohdassa sdddetyt tarkastukset ja annettava eldinterveystodistus 72 tunnin
kuluessa ennen sukusolujen ja alkioiden ldhetyksen lihettimisajankohtaa.

5. Edelld 1, 2 ja 3 kohdassa saddetty eldinterveystodistus on voimassa 10 péivin ajan sen antamispaivasta.

40 artikla

Elidinterveyden todentamista koskevat vaatimukset, joita sovelletaan jisenvaltioiden vilisiin muiden
maaeldinten kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliinten sukusolujen ja alkioiden lihetysten
siirtoihin

Eldinterveystodistusten, jotka koskevat jasenvaltioiden valisid koirien ja kissojen seki suljetuissa pitopaikoissa pidettdvien
muiden maaeldinten kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten taikka heimoon Camelidae tai Cervidae kuuluvien
eldinten sukusolujen ja alkioiden lahetysten siirtoja, on sisdllettdva ainakin liitteessd IV olevassa 2 kohdassa vahvistetut tiedot.

41 artikla

Toimijoiden velvollisuus ilmoittaa ennakolta jisenvaltioiden vilisisti muiden pidettivien maaeliinten
kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliinten sukusolujen ja alkioiden lihetysten siirroista

Jos koirien tai kissojen, suljetuissa pitopaikoissa pidettavien muiden maaeldinten kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai
hevoseldinten taikka heimoon Camelidae tai Cervidae kuuluvien eldinten sukusoluja ja alkioita siirretddn toiseen jdsenvaltioon,

toimijan on ilmoitettava ennakolta sukusolujen ja alkioiden ldhetysten suunnitellusta siirrosta alkuperdjdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

42 artikla

Tiedot, jotka on ilmoitettava jisenvaltioiden vilisisti muiden pidettivien maaeliinten kuin nauta-, sika-,
lammas-, vuohi- ja hevoseliinten sukusolujen ja alkioiden lihetysten siirroista

Toimijoiden, joiden on 41 artiklan mukaisesti ilmoitettava ldhetysten alkuperdjdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle
toiseen jasenvaltioon siirrettavistd sukusolujen ja alkioiden lahetyksistd, on toimitettava kyseiselle viranomaiselle jokaisesta
lahetyksest liitteessd IV olevan 2 kohdan a—f alakohdassa vahvistetut tiedot.

43 artikla

Menettelyt, joita sovelletaan hititilanteissa jisenvaltioiden vilisisti muiden pidettivien maaelidinten
kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliinten sukusolujen ja alkioiden lihetysten siirroista
ilmoittamiseksi sihkokatkosten ja IMSOC:n muiden hiiriéiden aikana

1. Jos esiintyy sihkokatkoksia ja IMSOC:n muita hairi6itd, toiseen jasenvaltioon siirrettdvan koirien tai kissojen, suljetuissa
pitopaikassa pidettdvien muiden maaeldinten kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten taikka heimoon Camelidae
tai Cervidae kuuluvien eldinten sukusolujen ja alkioiden lihetyksen alkuperdpaikan toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
lahetyksen siirrosta komissiolle ja maardpaikan toimivaltaiselle viranomaiselle faksilla tai sdhkopostitse.
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2. Sukusolujen ja alkioiden lahetyksen alkuperdpaikan toimivaltaisen viranomaisen on tehtiva 1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus
niiden valmiussuunnitelmien mukaisesti, joita sovelletaan, jos jokin IMSOC:n toiminnoista ei ole kaytettdvissa.

4 LUKU

Lisdsddnnot toimivaltaisten viranomaisten myontimistd sukusoluja ja alkioita koskevista poikkeuksista

44 artikla

Lisdsdannot toimivaltaisten viranomaisten myontamisti tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivid sukusoluja
ja alkioita koskevista poikkeuksista

1. Alkuperijisenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd poikkeuksen sellaisten tieteellisiin tarkoituksiin
kaytettavien sukusolujen ja alkioiden toiseen jdsenvaltioon suuntautuvia siirtoja varten, jotka eivit taytd 1 tai 3 luvussa
sdadettyjd eldinterveysvaatimuksia, edellyttden, ettd lahettdvin pitopaikan toimija on saanut maardjisenvaltion toimivaltaiselta
viranomaiselta kirjallisen ennakkosuostumuksen sukusolujen ja alkioiden lahetyksen hyviksymiseen.

2. Mdédrdjasenvaltion toimivaltainen viranomainen saa antaa suostumuksensa 1 kohdassa tarkoitettujen sukusolujen ja
alkioiden ldhetyksen hyviksymiseen vain, jos sukusolujen ja alkioiden vastaanottajaksi suunnitellun méaardpaikkana olevan
pitopaikan toimija varmistaa, ettd sukusoluja ja alkioita kéytetddn ainoastaan tieteellisiin tarkoituksiin olosuhteissa, joilla
estetddn luokan D tautien levidminen.

45 artikla

Lisisddinnot toimivaltaisten viranomaisten myOntimisti toisessa jidsenvaltiossa sijaitseviin
geenipankkeihin siirrettivii sukusoluja ja alkioita koskevista poikkeuksista

1. Alkuperdjisenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat myontda poikkeuksia, jotka koskevat seuraavien eldinten
sukusolujen ja alkioiden siirtoja toisessa jasenvaltiossa sijaitseviin geenipankkeihin, edellyttden, ettd ldhettdvin pitopaikan
toimija on saanut mairdjasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta kirjallisen ennakkosuostumuksen sukusolujen ja alkioiden
lahetyksen hyviksymiseen:

a) uhanalaiset rodut, jotka eivit taytd 1 luvussa sdddettyjd eldinterveysvaatimuksia; tai

b) sellaiset suljetuissa pitopaikoissa pidettavat muut maaeldimet kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldimet, jotka
eivit taytd 37 artiklassa siddettyjd eldinterveysvaatimuksia.

2. Mdédrdjasenvaltion toimivaltainen viranomainen saa antaa suostumuksensa 1 kohdassa tarkoitettujen sukusolujen ja
alkioiden ldhetyksen hyvaksymiseen vain, jos

a) sen geenipankin toimija, jonka on tarkoitus vastaanottaa sukusolut ja alkiot, varmistaa, ettd sukusoluja ja alkioita
kiytetddn ainoastaan sellaisten pidettdvien maaeldinten geenivarojen ex situ -suojeluun ja kestdvidn kayttoon, joita varten
vastaanottava geenipankki on perustettu;

b) silld on riittdvat tiedot, mukaan lukien alkuperijisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen toimittamat tiedot tai
testaustulokset, tai se kasittelee sukusoluja ja alkioita siten, ettd suu- ja sorkkataudin, karjaruttoviruksen aiheuttaman
tartunnan ja muiden luetteloitujen tautien levidminen estyy.

46 artikla

Tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivii tai toisessa jisenvaltiossa sijaitseviin geenipankkeihin siirrettivii
sukusoluja ja alkioita koskevat sdinnot ja niitd koskevat tiedot, jotka on sisillytettivi omaa ilmoitusta
koskevaan asiakirjaan

1. Jos tieteellisiin tarkoituksiin kdytettavit tai geenipankkeihin varastoitavat sukusolut ja alkiot aiotaan siirtdd toiseen
jasenvaltioon, ldhettdvin pitopaikan toimijan on varmistettava, ettd sukusolujen ja alkioiden mukana on omaa ilmoitusta
koskeva asiakirja kuljetuksen aikana médrapaikkaan saakka.
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2. Lihettavdn pitopaikan toimijan on varmistettava, ettd 1 kohdassa sdddetty omaa ilmoitusta koskeva asiakirja sisdltad
ainakin seuraavat tiedot:

S

) ldhettdjdn ja vastaanottajan nimi ja osoite,
b) ldhettdvin paikan ja mddrdpaikan nimi ja osoite;

¢) jos sukusolut ja alkiot on siirretty sukusolujen ja alkioiden kasittelypaikkaan ja kisittelypaikasta, kyseisten siirtojen
pdivamadrat;

d) sukusolujen ja alkioiden tyyppi ja luovuttajaeldinten laji;
e¢) olkien tai muiden pakkausten lukumaéira lahetettavissd lahetyksessd;
f) seuraavat tiedot, joiden avulla sukusolut ja alkiot voidaan yksiloida:
i) olkien tai muiden pakkausten merkinnit;
i) niiden kerdyspaikka ja -pdivi tai tuotantopaikka ja -paiva;

g) 45 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen testien saatavilla olevat tulokset.

47 artikla
Toimijoiden antama ennakkoilmoitus tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivien tai geenipankkeihin

tarkoitettujen sukusolujen ja alkioiden siirroista jisenvaltioiden vililli

Jos tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvat tai geenipankkeihin varastoitavat sukusolut ja alkiot siirretddn toiseen jasenvaltioon,
lahettavin pitopaikan toimijan on ilmoitettava kyseisten sukusolujen ja alkioiden suunnitellusta siirrosta ennakolta ldhetyksen
alkuperijasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ja toimitettava sille 46 artiklan 2 kohdan a—g alakohdassa luetellut tiedot.

48 artikla

Menettelyt, joita sovelletaan hititilanteissa jisenvaltioiden vilisisti tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivien
tai geenipankkeihin tarkoitettujen sukusolujen ja alkioiden lihetysten siirroista ilmoittamiseksi
sihkokatkosten ja IMSOC:n muiden hiirioiden aikana

1. Jos esiintyy sihkokatkoksia ja IMSOC:n muita hiiri6itd, toiseen jasenvaltioon siirrettavan tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettdvien tai geenipankkeihin varastoitavien sukusolujen ja alkioiden lihetyksen alkuperdpaikan toimivaltaisen viranomaisen
on ilmoitettava ldhetyksen siirrosta komissiolle ja mairapaikan toimivaltaiselle viranomaiselle faksilla tai sahkopostitse.

2. Sukusolujen ja alkioiden lahetyksen alkuperdpaikan toimivaltaisen viranomaisen on tehtavi 1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus
niiden valmiussuunnitelmien mukaisesti, joita sovelletaan, jos jokin IMSOC:n toiminnoista ei ole kdytettavissa.

IVOSA

LOPPUSAANNOKSET

49 artikla
Siirtymitoimenpiteet
1. Siemennesteen kerdysasemat, siemennesteen varastointiasemat, alkionkeruuryhmat ja alkiontuotantoryhmit, jotka on
hyviksytty ennen 21 pdivad huhtikuuta 2021 asetuksen (EU) 2016/429 270 artiklan 2 kohdan kuudennessa, seitseménnessa,

kahdeksannessa ja kahdennessatoista luetelmakohdassa mainittujen direktiivien 88/407ETY, 89/556/ETY, 90/429/ETY ja
92/65/ETY mukaisesti, katsotaan timén asetuksen mukaisesti hyviksytyiksi.

Kaikilta muilta osin niihin sovelletaan tdssd asetuksessa ja asetuksessa (EU) 2016429 vahvistettuja sddntoja.
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2. Oljet ja muut pakkaukset, joihin siemennestettd, munasoluja tai alkioita sijoitetaan ja varastoidaan ja joissa niitd kuljetetaan
erillisind annoksina tai muulla tavoin ja jotka on merkitty ennen 21 piivdd huhtikuuta 2021 direktiivien 88/407ETY,
89/556/ETY, 90/429/ETY ja 92/65/ETY mukaisesti, katsotaan tdmin asetuksen mukaisesti merkityiksi.

3. Eldinterveystodistukset, jotka on annettu ennen 21 piivad huhtikuuta 2021 direktiivien 88/407/ETY, 89/556/ETY,
90/429/ETY ja 92/65/ETY mukaisesti, katsotaan timédn asetuksen mukaisesti annetuiksi.

50 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivina sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 21 pdivastd huhtikuuta 2021.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivina joulukuuta 2019.
Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LITEI
NAUTA-, SIKA-, LAMMAS-, VUOHI- JA HEVOSELAINTEN SUKUSOLUJEN JA ALKIOIDEN KERUUTA,
TUOTANTOA, KASITTELYA JA VARASTOINTIA KOSKEVAT II OSAN 1 LUVUSSA TARKOITETUT SAANNOT
1 OSA
SIEMENNESTEEN KERAYSASEMIA KOSKEVAT 4 ARTIKLASSA TARKOITETUT VAATIMUKSET
1. Asemaeldinldakirin 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan i alakohdassa tarkoitetut vastuualueet ovat seuraavat:

a) asemaeldinlddkirin on varmistettava, ettd

i) siemennesteen kerdysasemalla pidetddn ainoastaan sellaisia eldimi, joita ei ole kdytetty luonnolliseen siitokseen
ensimmaistd siemennesteen kerdystd edeltineiden vihintddn 30 pdivin aikana eikd kerdysjakson aikana;

ii) siemennesteen kerdysasemalla kirjataan ja sdilytetddn tietoja 8 artiklan 1 kohdan a alakohdassa vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti;

iii) asiattomat henkilot eivat voi paddstd aseman tiloihin;
iv) sallitut vierailijat noudattavat ¢ kohdan i alakohdassa tarkoitettuja eldinterveys- ja bioturvaamisvaatimuksia;
v) kukin siemennesteannos merkitddn selkeisti 10 artiklassa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;

vi) siemennesteen kerdys, kisittely ja varastointi tapahtuvat ainoastaan naihin tarkoituksiin varatuissa tiloissa ja
tiukkojen hygieniavaatimusten mukaisesti;

vii) siemennesteen kerdysasemalla kisitellddn ja varastoidaan ainoastaan kyseiselld asemalla kerattyad siemennestettd,
ja siemenneste ei saa joutua kosketuksiin muiden, terveystilanteeltaan heikompien sukusolujen ja alkioiden
lahetysten kanssa;

viii) kaikki siemennesteen kerdyksen ja kisittelyn yhteydessd siemennesteen tai luovuttajacldimen kanssa kosketuksiin
joutuvat vilineet, uusia kertakdyttoisid vilineitd lukuun ottamatta, puhdistetaan ja joko desinfioidaan tai
steriloidaan ennen kayttod;

ix) jos on kyse hevoseldimistd ja siemennesteen kerdysasema sijaitsee sellaisen rekisteridyn pitopaikan alueella, jossa
on myos keinosiemennys- tai astutusasema, vilineet ja laitteet, jotka joutuvat kosketuksiin luovuttajaeldinten,
niiden siemennesteen ja muiden siemennesteen kerdysasemalla pidettavien eldinten kanssa, pidetddn tarkasti
erillddn keinosiemennykseen tai astutukseen kaytettdvastd siemennesteestd ja sithen kaytettavistd vélineistd ja
laitteista;

x) siemennesteen kisittelyssd kaytettavit eldinperiiset biologiset aineet, mukaan lukien laimennusaineet, lisdaineet
tai tdyteaineet, hankitaan lahteistd, joista ei atheudu eldintautien riskid, tai ne kasitelldan ennen kdyttod siten,
ettd tautiriski poistuu;

Xi

=

sdilytys- ja kuljetusastiat, uusia kertakdyttoisid astioita lukuun ottamatta, puhdistetaan ja joko desinfioidaan
tai steriloidaan aina ennen tdyton aloittamista;

xii) siemennesteen sdilomiseen tai varastointiin kéytettavid jaddytysaineita ei ole kdytetty aikaisemmin muiden
tuotteiden kasittelyyn;

xiii) siemennesteen kerdysaseman henkilokunta on saanut riittdvésti desinfiointi- ja hygieniamenetelmid koskevaa
koulutusta tautien levidmisen ehkdisemiseksi;

b) poiketen siitd, mitd a alakohdan vii alakohdassa saddetdan, asemaeldinladkiri voi sallia seuraavien edellytysten
tdyttyessd, ettd siemennesteen kerdysasemalla kisitellddn siemennestettd, jota ei ole kerdtty kyseiselld asemalla:
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i) kyseinen siemenneste on kerdtty eldimistd, jotka tdyttavat seuraavat liitteessa II vahvistetut vaatimukset:

— nautaeldinten osalta 1 osan I luvun 1 kohdan b alakohdassa ja soveltuvin osin 5 osan [, I ja III luvussa
vahvistetut vaatimukset;

— sikaeldinten osalta 2 osan I luvun 1 kohdan b alakohdassa ja soveltuvin osin 5 osan I ja IV luvussa vahvistetut
vaatimukset;

— lammas- ja vuohieldinten osalta 3 osan I luvun 1 kohdan c alakohdassa ja soveltuvin osin 5 osan I, Il ja III
luvussa vahvistetut vaatimukset;

— hevoseldinten osalta 4 osan I luvun 1 kohdan a alakohdassa vahvistetut vaatimukset;

i) késittely suoritetaan eri valineilld tai eri aikaan kuin toiseen jdsenvaltioon siirrettavaksi tarkoitetun siemennesteen
kisittely, ja jalkimmaisessd tapauksessa valineet on puhdistettava ja steriloitava kdyton jilkeen;

iii) kyseistd siemennestettd ei siirretd toiseen jasenvaltioon eikid se joudu missddn vaiheessa kosketuksiin tai ole
varastoituna toiseen jasenvaltioon siirrettdviksi tarkoitetun siemennesteen kanssa;

iv) kyseinen siemenneste on tunnistettavissa merkinnistd, jonka on oltava erilainen kuin a alakohdan v alakohdassa
tarkoitettu merkinta;

¢) asemaeldinlddkirin on

i) madritettdva siemennesteen kerdysaseman toimintaa koskevat eldinterveys- ja bioturvaamisvaatimukset seka
toimenpiteet ndiden vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi;

ii) hyvaksyttivi siemennesteen kerdysasemalle ainoastaan sellaisten lajien eldimid, joiden siemennestettd on tarkoitus
kerdta;

d) poiketen siitd, mitd c alakohdan ii alakohdassa siddetddn, asemaeldinlddkiri voi sallia muiden pidettavien eldinten
kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten ottamisen siemennesteen kerdysasemalle edellyttden, ettd
niistd ei aiheudu tartuntavaaraa lajeille, joiden siemennestettd on tarkoitus kerdts, ja ettd ne tdyttavit ¢ alakohdan i
alakohdassa tarkoitetut eldinterveys- ja bioturvaamisvaatimukset;

e) kun hevoseldinten siemennesteen kerdysasema sijaitsee sellaisen rekisterdidyn pitopaikan alueella, jossa on myos
hevoseldinten keinosiemennysasema tai astutusasema, hevoseldinten siemennesteen kerdysaseman asemaeldinlddkarin
on varmistettava, ettd pitopaikkaan otettavat hevoseldimet tayttavat 23 artiklan 1 kohdan a—c alakohdan vaatimukset,
ja asemaeldinlddkdri voi pddttad, jollei ole poissuljettua, ettd luovuttajina toimivat urospuoliset hevoseldimet ovat
vilittomissd kosketuksessa naaraspuolisten hevoseldinten, hirndykseen kaytettdvien kuohittujen urospuolisten
hevoseldinten tai pitopaikassa siemennesteen kerdysaseman ulkopuolella astutukseen kéytettavien kuohitsemattomien
urospuolisten hevoseldinten kanssa, ettd kyseisten naaraspuolisten ja urospuolisten hevoseldinten on téytettava kaikki
23 artiklan 1 kohdan vaatimukset.

2. Siemennesteen kerdysaseman tiloja, laitteita ja toimintamenettelyji koskevat 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan i alakohdassa
tarkoitetut vaatimukset ovat seuraavat:

a) siemennesteen kerdysasemalla on oltava vdhintdin

i) lukittavat eldintilat ja tarvittaessa hevoseldimid varten jaloittelualue, joka on erotettu fyysisesti siemennesteen
keréystiloista, siemennesteen kasittelyhuoneesta ja siemennesteen varastointihuoneesta;

ii) eristystilat, joista ei ole suoraa yhteytti i alakohdassa tarkoitettuihin vakituisiin eldintiloihin, sellaisia eldimia
varten, jotka eivit ole ldpdisseet timan asetuksen liitteessd II tarkoitettuja testejd tai joissa esiintyy jonkin nauta-,
sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten osalta merkittavin luokan D taudin oireita tai merkkeja;

ili) siemennesteen kerdystilat, jotka voivat sijaita ulkotiloissa edellyttden, ettd ne on suojattu episuotuisilta
saavaikutuksilta ja ettd siemennesteen kerdyspaikassa ja sen ympirilld on luistamaton lattia;

iv) erillinen huone vilineiden puhdistusta ja desinfiointia tai sterilointia varten;

v) siemennesteen kerdystiloista ja iv alakohdassa tarkoitetusta vilineiden puhdistushuoneesta erillddn oleva
siemennesteen kdsittelyhuone, jonka ei tarvitse valttimattd sijaita samassa paikassa;
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vi) siemennesteen varastointihuone, jonka ei tarvitse vélttdmattd sijaita samassa paikassa; siemennesteen
varastointihuoneessa on oltava sukusolujen ja alkioiden varastoinnissa tarvittavat laitteet, ja se on suunniteltava
siten, ettd se suojaa sukusoluja, alkioita ja laitteita epdsuotuisilta sdd- ja ymparistovaikutuksilta;

b) siemennesteen kerdysaseman on oltava rakennettu tai eristetty siten, ettd kosketus ulkopuolella oleviin kotieldimiin
estyy;

¢) siemennesteen kerdysaseman on oltava rakennettu siten, ettd se on toimistotiloja ja mahdollista hevoseldinten
jaloittelualuetta lukuun ottamatta helppo puhdistaa ja desinfioida;

d) siemennesteen kerdysaseman on oltava rakennettu siten, ettd asiattomien henkildiden pédisy tiloihin estyy tehokkaasti.

2 0SA

ALKIONKERUURYHMAN HYVAKSYMISTA KOSKEVAT 4 ARTIKLASSA TARKOITETUT VAATIMUKSET

1. Alkionkeruuryhman eldinlddkarin 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan ii alakohdassa tarkoitetut vastuualueet ovat seuraavat:
a) ryhmin eldinladkari vastaa alkionkeruuryhmén kaikista toimista, muun muassa seuraavista:
i) luovuttajaeldinten tunnistetietojen ja terveystilanteen tarkastus;
i) luovuttajacldimille tehtdvat kliiniset tutkimukset ja kirurgiset toimenpiteet;

ili) desinfiointi- ja hygieniamenettelyt, mukaan lukien menettelyt, joilla varmistetaan alkioiden kuljettaminen
laboratorioon hygieeniselld ja turvallisella tavalla;

iv) tietojen kirjaaminen ja sdilyttdminen 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;

v) olkien ja muiden sellaisten pakkausten merkitseminen, joihin alkioita sijoitetaan, 10 artiklan 1 ja 5 kohdassa
vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;

vi) desinfiointi- ja hygieniamenetelmid koskevan koulutuksen antaminen alkionkeruuryhman jdsenille tautien
levidmisen ehkaisemiseksi;

b) ryhmin eldinlddkirin on médritettdvi eldinterveys- ja bioturvaamisvaatimukset alkionkeruuryhmin toiminnalle
sekd toimenpiteet ndiden vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi, mukaan lukien niytteiden testaus
laadunvalvontajirjestelman mukaisesti.

2. Kuten 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan ii alakohdassa sdddetdan, alkionkeruuryhmin tilojen, laitteiden ja
toimintamenettelyjen on oltava seuraavien a ja b alakohdan mukaiset:

a) alkionkeruuryhmalld on oltava kdytettavissddn laboratorio, jossa alkiot voidaan tutkia, késitelld ja pakata asianmukaisin
valinein, ja kyseisen laboratorion on oltava joko

i) pysyvisti sijoitettu laboratorio, jossa on oltava

— alkioiden kasittelyyn soveltuva huone, joka on fyysisesti erotettu luovuttajaeldinten kisittelyyn kerdyksen
aikana kaytettavastd tilasta;

— huone tai alue alkioiden kerddmiseen ja kasittelyyn kaytettavien vélineiden puhdistusta ja sterilointia varten,
paitsi kdytettdessd ainoastaan uusia kertakdyttoisid valineitd;

— huone alkioiden varastointia varten;

tai
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ii) siirrettdvd laboratorio, jonka on

— oltava ajoneuvon erikoisvarusteinen osa, joka kasittdd kaksi erillistd osastoa: yksi osasto, jonka on oltava
puhdas, alkioiden tutkimista ja kdsittelyd varten ja toinen osasto luovuttajaeldinten kanssa kosketuksiin
joutuvien valineiden ja materiaalien sdilyttamistd varten;

— kiéytettdva ainoastaan uusia kertakdyttoisid valineitd, jollei sen vilineitd voida steriloida pysyvasti sijoitetussa
laboratoriossa, jolta voidaan myos hankkia alkioiden keradmisessd ja kisittelyssa tarvittavat nesteet ja muut
tuotteet.

Edelld i ja ii alakohdassa tarkoitetut laboratoriot ja niiden pohjapiirustus on suunniteltava siten, ettd ehkdistdan
alkioiden ristisaastuminen, ja ryhmén toiminnot on suoritettava tavalla, jolla ehkdistddn téllainen ristisaastuminen;

b) alkionkeruuryhmilld on oltava kéytettavissadn varastointitilat, jotka tayttavit seuraavat edellytykset:
i) niithin kuuluu vahintddn yksi lukittava huone alkioiden varastointia varten;
ii) ne ovat helposti puhdistettavissa ja desinfioitavissa;
iii) niissd pidetddn pysyvéi rekisterid kaikista vastaanotetuista ja luovutetuista alkioista;

iv) niissd on sdilytysastiat alkioille.

3 0SA

ALKIONTUOTANTORYHMAN HYVAKSYMISTA KOSKEVAT 4 ARTIKLASSA TARKOITETUT VAATIMUKSET

1. Tamin liitteen 2 osan 1 kohdassa lueteltujen vastuualueiden lisdksi 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan ii alakohdassa
tarkoitetun alkiontuotantoryhmin eldinladkarin on varmistettava, ettd alkiontuotantoryhmin jisenet ovat saaneet riittavésti
tautien torjuntaa ja laboratoriotekniikoita, erityisesti steriileissd olosuhteissa kdytettdvia tydmenetelmid koskevaa koulutusta.

2. Tamadn liitteen 2 osan 2 kohdassa lueteltujen vaatimusten lisaksi 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohdassa
tarkoitettujen alkiontuotantoryhmdn tilojen, laitteiden ja toimintamenettelyjen on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) alkiontuotantoryhmilld on oltava kéytettavissdan pysyvasti sijoitettu laboratorio, jossa on oltava
i) riittavat valineet ja tilat, mukaan lukien erilliset huoneet tai alueet seuraavia toimintoja varten:
— munasolujen kerddminen munasarjoista;
— munasolujen ja alkioiden kisittely; ja
— alkioiden ja siemennesteen varastointi;

ii) laminaarivirtaustila tai muu soveltuva tila kaikkien steriilejd erityisolosuhteita edellyttivien teknisten toimintojen
(eli munasolujen, alkioiden ja siemennesteen kdsittelyn) suorittamista varten; siemenneste voidaan kuitenkin
sentrifugoida laminaarivirtaustilan tai muun tilan ulkopuolella silld edellytykselld, ettd kaikkia hygieenisid
varotoimenpiteitd noudatetaan;

b) jos munasoluja ja muita kudoksia on tarkoitus kerdtd teurastamossa, alkiontuotantoryhmalld on oltava kaytettivissdan
asianmukaiset vilineet, joilla munasarjat ja muut kudokset voidaan kerati ja kuljettaa kasittelylaboratorioon
hygieenisesti ja turvallisesti;

¢) alkiontuotantoryhma voi ulkoistaa munasolujen kerddmisen erityisasiantuntijoiden ryhmille edellyttden, ettd
erityisasiantuntijoiden toiminta sisdltyy toimivaltaisen viranomaisen alkiontuotantoryhmille myo6ntimédan
hyviksyntéin ja ettd 1 kohdassa tarkoitetun ryhmin eldinlddkarin vastuualueet ulotetaan niiden toimintaan;
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d) alkiontuotantoryhmin on kéytettdvd siemennestettd, joka
i) tdyttdd timan asetuksen vaatimukset;

ii) on varastoituna erillisissd sdilytysastioissa 2 osan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetuissa tuotettujen alkioiden
varastointitiloissa alkiontuotantoryhman kayttod varten.

4 OSA

SUKUSOLUJENJA ALKIOIDEN KASITTELYPAIKAN HYVAKSYMISTA KOSKEVAT 4 ARTIKLASSA TARKOITETUT
VAATIMUKSET

1. Asemaeldinlidkirin 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan i alakohdassa tarkoitetut vastuualueet ovat seuraavat:
a) asemaeldinlddkirin on varmistettava, ettd

i) sukusolujen ja alkioiden kasittelypaikassa kirjataan ja siilytetddn tietoja 8 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa
vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;

i) asiattomat henkilot eivit voi pddstd aseman tiloihin;
iii) sallitut vierailijat noudattavat b kohdan i alakohdassa tarkoitettuja eldinterveys- ja bioturvaamisvaatimuksia;

iv) kukin siemennesteannos tai munasolu- tai alkioerd merkitddn selkedsti 10 artiklassa vahvistettujen
jaljitettavyysvaatimusten mukaisesti;

v) sukusolujen ja alkioiden kasittely ja varastointi tapahtuvat ainoastaan niihin tarkoituksiin varatuissa tiloissa
ja tiukkojen hygieniavaatimusten mukaisesti;

vi) kaikki sukusolujen ja alkioiden kanssa kosketuksiin joutuvat vilineet, uusia kertakéyttoisid valineitd lukuun
ottamatta, puhdistetaan ja joko desinfioidaan tai steriloidaan ennen kayttoa;

vii) sailytys- ja kuljetusastiat, uusia kertakdyttoisid astioita lukuun ottamatta, puhdistetaan ja joko desinfioidaan
tai steriloidaan aina ennen tdyton aloittamista;

viii) sukusolujen ja alkioiden sdilomiseen tai varastointiin kdytettdvid jaddytysaineita ei ole kiytetty aikaisemmin
muiden tuotteiden kasittelyyn;

ix) sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikan henkilokunta on saanut riittavasti koulutusta seuraavissa asioissa:
— desinfiointi- ja hygieniamenetelmit tautien levidmisen ehkaisemiseksi;

— laboratoriotekniikat ja erityisesti steriileissd olosuhteissa kaytettavat tydmenetelmat sukusolujen ja alkioiden
kisittelyd varten;

b) asemaeldinldikirin on

i) madritettdva sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikan toimintaa koskevat eldinterveys- ja bioturvaamisvaatimukset
sekd toimenpiteet ndiden vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi;

ii) hyviksyttava sukusolujen ja alkioiden kasittelypaikkaan ainoastaan sellaista siemennestettd tai sellaisia munasoluja
tai alkioita, joka tai jotka on keritty, tuotettu, kisitelty ja varastoitu sukusolujen ja alkioiden hyviksytyssa
pitopaikassa ja kuljetettu olosuhteissa, joilla ehkaistddn siemennesteen, munasolujen tai alkioiden ristisaastuminen
estamilld niiden joutuminen kosketuksiin sellaisten sukusolujen ja alkioiden kanssa, jotka eivit ole tdssd
asetuksessa vahvistettujen sddntojen mukaisia.

2. Sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikan tiloja, laitteita ja toimintamenettelyja koskevat 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan
iv alakohdassa tarkoitetut vaatimukset ovat seuraavat:

a) sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikassa on oltava vahintdan

i) sukusolujen ja alkioiden kasittelyhuone, joka on erotettu ii alakohdassa tarkoitetusta sukusolujen ja alkioiden
varastointihuoneesta ja iii alakohdassa tarkoitetusta vilineiden puhdistushuoneesta;
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i) sukusolujen ja alkioiden varastointihuone, jonka ei tarvitse vilttimatta sijaita samassa paikassa ja jossa on oltava
sukusolujen ja alkioiden varastoinnissa tarvittavat laitteet ja joka on suunniteltu siten, ettd se suojaa sukusoluja,
alkioita ja laitteita epdsuotuisilta sda- ja ymparistovaikutuksilta;

iii) erillinen huone vélineiden puhdistusta ja desinfiointia tai sterilointia varten;

b) kun Kkasittely ei rajoitu yhdestd sukusolujen ja alkioiden hyvaksytystd pitopaikasta toimitettuihin sukusoluihin ja
alkioihin tai yhdentyyppisten tai yhden lajin sukusoluihin ja alkioihin, sukusolujen ja alkioiden kasittelypaikalla on
oltava kaytossadn menettelyt, joilla varmistetaan, ettd

i) kukin sukusolujen ja alkioiden ldhetys kisitellddn eri ajankohtana kuin muut lahetykset; ja
i) valineet puhdistetaan ja desinfioidaan eri lahetysten kisittelyn valillg;
¢) jos varastointi ei rajoitu yhdentyyppisiin tai yhden lajin sukusoluihin ja alkioihin,

i) sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikassa on oltava erilliset séilytysastiat kutakin a alakohdan ii alakohdassa
tarkoitettuun varastointihuoneeseen varastoitua sukusolujen ja alkioiden tyyppia ja kunkin lajin sukusoluja ja
alkioita varten, ja

i) erillisen henkilokunnan on huolehdittava kunkin varastoidun tyypin ja lajin sukusolujen ja alkioiden kasittelysta,
tai niiden késittely on suoritettava eri ajankohtina;

d) sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikan on oltava rakennettu siten, ettd se on toimistotiloja lukuun ottamatta helppo
puhdistaa ja desinfioida;

e) sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikan on oltava rakennettu siten, ettd asiattomien henkiloiden paisy tiloihin estyy
tehokkaasti.

5 OSA

SUKUSOLUJEN JA ALKIOIDEN VARASTOINTIASEMAN HYVAKSYMISTA KOSKEVAT 4 ARTIKLASSA
TARKOITETUT VAATIMUKSET

1. Asemaeldinldakirin 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan i alakohdassa tarkoitetut vastuualueet ovat seuraavat:
a) asemaeldinlddkirin on varmistettava, ettd

i) sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalla kirjataan ja siilytetddn tietoja 8 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;

ii) asiattomien henkiléiden péisy tiloihin estyy tehokkaasti;
iii) sallitut vierailijat noudattavat b kohdan i alakohdassa tarkoitettuja eldinterveys- ja bioturvaamisvaatimuksia;

iv) kukin siemennesteannos tai munasolu- tai alkioerd merkitdin selkedsti 10 artiklassa vahvistettujen vaatimusten
mukaisesti;

v) sukusolujen ja alkioiden varastointi tapahtuu ainoastaan tdhin tarkoitukseen varatuissa tiloissa ja tiukkojen
hygieniavaatimusten mukaisesti;

vi) kaikki sukusolujen ja alkioiden kanssa kosketuksiin joutuvat vilineet, uusia kertakéyttoisid valineitd lukuun
ottamatta, puhdistetaan ja joko desinfioidaan tai steriloidaan ennen kayttoa;

vii) sailytys- ja kuljetusastiat, uusia kertakdyttoisid astioita lukuun ottamatta, puhdistetaan ja joko desinfioidaan
tai steriloidaan aina ennen tdyton aloittamista;

viii) sukusolujen ja alkioiden sailomiseen tai varastointiin kdytettavid jaadytysaineita ei ole kaytetty aikaisemmin
muiden tuotteiden kasittelyyn;
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ix) sukusolujen ja alkioiden varastointiaseman henkilokunta on saanut riittavasti desinfiointi- ja hygieniamenetelmia
koskevaa koulutusta tautien levidmisen ehkaisemiseksi;

b) asemaeldinliikirin on

i) madritettdavd sukusolujen ja alkioiden varastointiaseman toimintaa koskevat eldinterveys- ja bioturvaamisvaatimukset
sekd toimenpiteet ndiden vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi;

ii) hyvaksyttava sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalle ainoastaan sellaista siemennestetta tai sellaisia munasoluja
tai alkioita, joka tai jotka on keritty, tuotettu, kisitelty ja varastoitu sukusolujen ja alkioiden hyviksytyssd
pitopaikassa ja kuljetettu sellaisissa olosuhteissa, joilla ehkiistddn siemennesteen, munasolujen tai alkioiden
ristisaastuminen estdmalld niiden joutuminen kosketuksiin sellaisten sukusolujen ja alkioiden kanssa, jotka eivit
ole tassd asetuksessa vahvistettujen sddnt6jen mukaisia.

2. Sukusolujen ja alkioiden varastointiaseman tiloja, laitteita ja toimintamenettelyjd koskevat 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan
v alakohdassa tarkoitetut vaatimukset ovat seuraavat:

a) sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalla on oltava varastointihuone, jossa on sukusolujen ja alkioiden varastoinnissa
tarvittavat laitteet ja joka on suunniteltu siten, ettd se suojaa sukusoluja, alkioita ja laitteita epasuotuisilta sii- ja
ympdristovaikutuksilta;

b) jos varastointi ei rajoitu yhdentyyppisiin tai yhden lajin sukusoluihin ja alkioihin,

i) sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalla on oltava erilliset siilytysastiat kutakin asemalle varastoitua
sukusolujen ja alkioiden tyyppid ja kunkin lajin sukusoluja ja alkioita varten, ja

i) erillisen henkilokunnan on huolehdittava kunkin varastoidun tyypin ja lajin sukusolujen ja alkioiden kasittelystd,
tai niiden kdsittely on suoritettava eri ajankohtina;

¢) sukusolujen ja alkioiden varastointiaseman on oltava rakennettu siten, ettd se on toimistotiloja lukuun ottamatta

helppo puhdistaa ja desinfioida;

d) sukusolujen ja alkioiden varastointiaseman on oltava rakennettu tai eristetty siten, ettd kosketus ulkopuolella oleviin
kotieldimiin estyy;

e) sukusolujen ja alkioiden varastointiaseman on oltava rakennettu siten, ettd asiattomien henkildiden paisy tiloihin
estyy tehokkaasti.
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LITEN

NIIDEN NAUTA-, LAMMAS-, VUOHI-, SIKA- JA HEVOSELAINTEN ELAINTERVEYTTA, KARANTEENIA
SEKA LABORATORIO- TAI MUITA TESTEJA KOSKEVAT III OSAN 1 LUVUN 2 JAKSOSSA TARKOITETUT
TAYDENTAVAT VAATIMUKSET, JOISTA SUKUSOLUT JA ALKIOT KERATAAN

1 OSA

NIIDEN NAUTAELAINTEN ELAINTERVEYTTA", KARANTEENIA SEKA LABORATORIO- TAI MUITA TESTEJA
KOSKEVAT 20 ARTIKLASSA TARKOITETUT TAYDENTAVAT VAATIMUKSET, JOISTA SUKUSOLUT JA ALKIOT

KERATAAN

[ luku

Niiden nautaelidinten eldinterveytti, karanteenia sekid laboratorio- tai muita

testejd koskevat tiydentidvit vaatimukset, joista siemenneste keritdin

1. Kaikkiin siemennesteen kerdysasemalle otettaviin nautaeldimiin sovelletaan seuraavia vaatimuksia:

a)

9

eldinten on tdytynyt olla karanteenissa karanteenitiloissa ainoastaan sellaisten muiden sorkkaeldinten kanssa, joilla
on ollut vdhintdan sama terveystilanne;

eldimille on tehty 30 paivin aikana ennen a alakohdassa tarkoitetun karanteenin alkamista seuraavat testit kussakin
tapauksessa negatiivisin tuloksin, lukuun ottamatta v kohdassa tarkoitettua naudan virusripulin vasta-ainetestia:

i) Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae ja M. tuberculosis) -tartunnan varalta delegoidun asetuksen
(EU) 2020/688 liitteessi I olevan 2 osan 1 kohdassa tarkoitettu nahansisdinen tuberkuliinitesti;

ii) Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan varalta delegoidun asetuksen (EU) 2020/688
liitteessd I olevan 1 osan 1 kohdassa tarkoitettu serologinen testi;

iii) nautojen tarttuvan leukoosin varalta delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessi I olevan 4 osan a alakohdassa
tarkoitettu serologinen testi kdyttamalld 20 artiklan 2 kohdan a alakohdassa sdddettyd poikkeusta;

iv) naudan tarttuvan rinotrakeiitin | tarttuvan pustulaarisen vulvovaginiitin varalta serologinen testi (koko virus)
verindytteestd, jos eldimet eivit tule pitopaikasta, joka on vapaa naudan tarttuvasta rinotrakeiitista | tarttuvasta
pustulaarisesta vulvovaginiitista;

v) naudan virusripulin varalta:
— viruseristystesti, testi viruksen genomin havaitsemiseksi tai viruksen antigeenitesti, ja
— serologinen testi vasta-aineiden selvittamiseksi;

eldimille on tehty a alakohdassa tarkoitetun karanteenin aikana ja karanteenitiloihin ottamisen jilkeen vahintaan 21
pdivin aikana tai, jos on kyse iv ja v alakohdan mukaisesti vaadituista testeistd, vahintddn 7 pdivin aikana seuraavat
testit negatiivisin tuloksin, lukuun ottamatta iii alakohdassa tarkoitettua naudan virusripulin vasta-ainetestia:

i) Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan varalta delegoidun asetuksen (EU) 2020/688
liitteessd I olevan 1 osan 1 kohdassa tarkoitettu serologinen testi;

ii) naudan tarttuvan rinotrakeiitin | tarttuvan pustulaarisen vulvovaginiitin varalta serologinen testi (koko virus)
verindytteesta.
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Eldin, jonka testitulos on positiivinen, on poistettava vilittomasti karanteenitiloista, ja muut saman ryhmén
eldimet on pidettdva karanteenissa ja niille on tehtdva uusi testi negatiivisin tuloksin aikaisintaan 21 paivin
kuluttua paivastd, jona positiivinen eldin tai positiiviset eldimet on poistettu karanteenitiloista;

ili) naudan virusripulin varalta:
— viruseristystesti, testi viruksen genomin havaitsemiseksi tai viruksen antigeenitesti, ja
— serologinen testi vasta-aineiden selvittdmiseksi.

Siemennesteen kerdysasemalle voidaan paidstdd seronegatiivisia tai seropositiivisia eldimid ainoastaan siind
tapauksessa, ettei eldimissd, jotka on ennen karanteenitiloihin tuloa todettu seronegatiivisiksi, esiinny
serokonversiota.

Jos serokonversiota esiintyy, kaikki seronegatiivisina pysyvit eldimet on pidettavd karanteenitiloissa pidennetyn
ajan, kunnes eldinryhmdssd ei endi esiinny serokonversiota kolmen viikon aikana. Seropositiiviset eldimet voidaan
pddstdd siemennesteen kerdysasemalle;

iv) naudan genitaalisen kampylobakterioosin (Campylobacter fetus ssp. venerealis) varalta:

— yksi testi keinoemittimen huuhtelunestenéytteesti tai esinahan néytteestd, jos eldimet ovat alle kuuden
kuukauden ikiisid tai niitd on pidetty tuosta idstd asti ennen a alakohdassa tarkoitettua karanteenia vain
samaa sukupuolta olevien ryhmissi, joka ei ole ollut kosketuksissa naaraisiin, tai

— testit kolmesta vahintdin seitseman pdivan vilein otetusta keinoemdttimen huuhtelunaytteestd tai esinahan
ndytteesta;

v) naudan trichomoniaasin (Trichomonas foetus) varalta:

— yksi testi esinahan naytteestd, jos eldimet ovat alle kuuden kuukauden ikaisii tai niitd on pidetty tuosta idstd
asti ennen a alakohdassa tarkoitettua karanteenia vain samaa sukupuolta olevien ryhmissi, joka ei ole ollut
kosketuksissa naaraisiin, tai

— testit kolmesta vahintddn seitseman paivan vilein otetusta esinahan naytteestd;

Jos jostakin c alakohdassa mainitusta testistd saadaan positiivinen tulos, kyseinen eldin on poistettava vilittomasti
karanteenitiloista. Jos karanteenissa on ryhmaé eldimid, toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava kaikki tarpeelliset
toimenpiteet, jotta jaljelld olevat eldimet voidaan ottaa siemennesteen kerdysasemalle tdman liitteen 1 osan I luvun
mubkaisesti;

d) ennen kuin naudan virusripulitestissd seropositiivisiksi todettujen sonnien siemennestettd lahetetddn ensimmaisen
kerran, kunkin eldimen siemennestendytteelle on tehtdvd naudan virusripulin varalta viruseristystesti tai viruksen
antigeenin entsyymivélitteinen immunosorbenttimadritys (ELISA). Jos tulos on positiivinen, sonni on poistettava
siemennesteen kerdysasemalta ja kaikki sen siemenneste on tuhottava.

Kaikille siemennesteen kerdysasemalla pidettaville nautaeldimille on tehtavi vahintddn kerran vuodessa seuraavat testit
(pakolliset rutiinitestit) negatiivisin tuloksin:

a)  Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae ja M. tuberculosis) ~tartunnan varalta delegoidun asetuksen
(EU) 2020/688 liitteessi I olevan 2 osan 1 kohdassa tarkoitettu nahansisdinen tuberkuliinitesti;

b) Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan varalta delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessa I
olevan 1 osan 1 kohdassa tarkoitettu serologinen testi;

¢) nautojen tarttuvan leukoosin varalta delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessd I olevan 4 osan a alakohdassa
tarkoitettu serologinen testi;

d) naudan tarttuvan rinotrakeiitin | tarttuvan pustulaarisen vulvovaginiitin varalta serologinen testi (koko virus)
verindytteestd;
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e) naudan virusripulin varalta vasta-aineen havaitsemiseksi serologinen testi, jota kdytetddn ainoastaan testattaessa
seronegatiivisia elaimia.

Jos jostakin eldimestd tulee seropositiivinen, kaikki kyseisen eldimen viimeisen negatiivisen kokeen jalkeen kerityt
ejakulaatit on hévitettdvi tai niille on tehtdvi virus- tai virusgenomitesti negatiivisin tuloksin;

f)  naudan genitaalisen kampylobakterioosin varalta testi esinahan ndytteestd. Testi on tehtdvd ainoastaan siemennesteen
tuotantoon kaytettdville sonneille tai sellaisten kanssa kosketuksiin joutuville sonneille. Sonnit, jotka palaavat
siemennesteen kerdysasemalle yli kuuden kuukauden tauon jilkeen, on testattava 30 pdivin aikana ennen kuin
tuotanto aloitetaan uudelleen;

g) naudan trichomoniaasin varalta testi esinahan ndytteestd. Testi on tehtdvi ainoastaan siemennesteen tuotantoon
kaytettaville sonneille tai sellaisten kanssa kosketuksiin joutuville sonneille. Sonnit, jotka palaavat siemennesteen
kerdysasemalle yli kuuden kuukauden tauon jilkeen, on testattava 30 paivin aikana ennen kuin tuotanto aloitetaan
uudelleen.

3. Jos jostakin 2 kohdassa mainitusta testistd saadaan positiivinen tulos, eldin on eristettdva eikd siitd viimeisen negatiivisen
testituloksen jélkeen kerittyd siemennestettd saa siirtdd toiseen jasenvaltioon lukuun ottamatta kuitenkaan naudan
virusripulin osalta sellaisista ejakulaateista saatua siemennestettd, joille on tehty naudan virusripulin varalta virus- tai
virusgenomitesti negatiivisin tuloksin.

Ensimmiisessd alakohdassa tarkoitettu eldin on poistettava siemennesteen kerdysasemalta.

Siemenneste, joka on keritty kaikista muista siemennesteen kerdysasemalla olevista eldimistd sen pdivan jilkeen, jona
otettiin viimeinen ndyte, josta saatiin negatiivinen tulos jossakin 2 kohdan mukaisessa testissd, on sdilytettdva erillisessd
varastossa, eikd sitd saa siirtdd jasenvaltioiden vililld ennen kuin siemennesteen kerdysaseman terveystilanne on palautettu
ennalleen ja varastoidulle siemennesteelle on tehty asianmukaiset viralliset tarkastukset sen varmistamiseksi, ettei siind
ole 2 kohdassa tarkoitettujen tautien aiheuttajia.

IT luku

In vive -tuotettujen alkioiden Iluovuttajina toimivien mnautaeldinten
eliinterveytti ja karanteenia koskevat tiydentidvit vaatimukset

1. Luovuttajana toimivien nautaeldinten on oltava ryhmdn eldinldakarin tai ryhmén jdsenen kliinisesti tutkimia ja todistetusti
vapaita nautaeldinten osalta merkittdvien luokan D tautien oireista ja merkeistd alkioiden kerdyspdivana.

2. Luovuttajana toimivien nautaeldinten keinosiemennykseen kdytettavin siemennesteen on oltava keritty, kisitelty ja
varastoitu liitteessd II olevan 1 osan I luvun ja liitteessé IIT olevan 1 osan vaatimusten mukaisesti.

11 Tuku

Niiden nautaeldinten eldinterveyttd ja karanteenia koskevat tiydentidvit
vaatimukset, joista munasolut keridtdin alkioiden in vitro -tuotantoa varten

1. Kun munasoluja kertddn yksittdisistd elavistd nautaeldimistd (joko aspiraatiolla kirurgisesti poistetuista munasarjoista
(ovariektomia) tai ultraddniohjauksen avulla emittimen kautta tehtdvilld aspiraatiolla (munasolujen poiminta)), tallaisten
munasolujen luovuttajaeldimiin sovelletaan II luvussa vahvistettuja vaatimuksia.

2. Teurastamossa teurastuksen jalkeen kerattdvien munasarjojen ja muiden kudosten luovuttajana toimivat nautaeldimet
eivit saa olla eldimid, jotka on valittu teurastettaviksi hyvaksytyn havittimisohjelman puitteissa, eivitkd ne saa olla
periisin sellaisella rajoitusvyohykkeelld sijaitsevasta pitopaikasta, joka on perustettu luovuttajana toimivissa nautaeldimissd
puhjenneen luokan A taudin tai asetuksen (EU) 2016/429 6 artiklan mukaisen uuden taudin vuoksi.

3. Teurastamo, jossa munasarjoja ja muita kudoksia keritéan, ei saa sijaita rajoitusvyohykkeelld, joka on perustettu luovuttajana
toimivissa nautaeldimissd puhjenneen luokan A taudin tai asetuksen (EU) 2016/429 6 artiklan mukaisen uuden taudin
vuoksi.
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4. Siemennesteen, jolla hedelmoitetddn nautaeldinten munasoluja alkioiden in vitro -tuotantoa varten, on oltava keritty,
kisitelty ja varastoitu liitteessa IT olevan 1 osan I luvun ja liitteessa III olevan 1 osan vaatimusten mukaisesti.

2 0OSA

NIIDEN SIKAELAINTEN ELAINTERVEYTTA, KARANTEENIA SEKA LABORATORIO- TAI MUITA TESTEJA
KOSKEVAT 21 ARTIKLASSA TARKOITETUT TAYDENTAVAT VAATIMUKSET, JOISTA SUKUSOLUT JA ALKIOT
KERATAAN

[ luku

Niiden sikaeldinten karanteenia sekd laboratorio- tai muita testejid koskevat
tiydentidvit vaatimukset, joista siemenneste kerdtiin

1. Kaikkiin siemennesteen kerdysasemalle otettaviin sikaeldimiin sovelletaan seuraavia vaatimuksia:

a) eldinten on tdytynyt olla karanteenissa karanteenitiloissa ainoastaan sellaisten muiden sorkkaeldinten kanssa, joilla
on ollut vdhintdan sama terveystilanne;

b) eldimille on tehty a alakohdassa tarkoitettuihin karanteenitiloihin tuloa edeltdvien 30 pdivin aikana seuraavat testit
negatiivisin tuloksin:

i) Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartuntaa testaava puskuroitu Brucella-antigeenitesti (rose
bengal -testi), kompetitiivinen ELISA-testi tai epasuora ELISA-testi siledpesikkeisiin Brucella-lajeihin kohdistuvien
vasta-aineiden havaitsemiseksi.

Jos jollakin eldimistd havaitaan serologisissa testeissd siledpesikkeisiin Brucella-lajeihin (mukaan lukien Brucella
abortus, Brucella melitensis ja Brucella suis) kohdistuvia vasta-aineita, saman pitopaikan eldimid, joiden tulos on
negatiivinen, ei saa ottaa karanteenitiloihin ennen kuin positiivisen tuloksen saaneiden eldinten alkuperdiselle
pitopaikalle on vahvistettu Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan aiheuttamasta taudista
vapaa asema;

ii) Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttaman tartunnan varalta:

— rokottamattomat eldimet: ELISA-testi Aujeszkyn taudin kokovirukseen tai viruksen glykoproteiiniin B (ADV-
gB) tai glykoproteiiniin D (ADV-gD) kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi tai seroneutralisaatiotesti;

— sellaisella rokotteella rokotetut eldimet, josta on poistettu glykoproteiini E: ELISA-testi Aujeszkyn tautiviruksen
glykoproteiiniin E (ADV-gE) kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi.

Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttaman tartunnan varalta tehtivien serologisten testien on téytettivd delegoidun
asetuksen (EU) 2020/688 liitteessd I olevassa 7 osassa vahvistetut vaatimukset;

iii) klassisen sikaruton varalta ELISA-testi vasta-aineiden havaitsemiseksi tai seroneutralisaatiotesti, kun on kyse
eldimistd, jotka tulevat jasenvaltiosta tai sen vyohykkeeltd, jossa tai jolla on ilmoitettu esiintyneen klassista
sikaruttoa tai rokotettu titd tautia vastaan edeltdvien 12 kuukauden aikana;

iv) sikojen lisddntymishdirio- ja keuhkotulehdusoireyhtymi -viruksen aiheuttaman tartunnan varalta serologinen
testi (immunoperoksidaasitesti ((PMA), immunofluoresenssitesti (IFA) tai ELISA);

¢) eldimille on tehty seuraavat kokeet naytteistd, jotka on otettu vdhintddn 21 pdivin kuluttua a alakohdassa tarkoitettuihin
karanteenitiloihin siirtdmisesté:

i) Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartuntaa testaava puskuroitu Brucella-antigeenitesti (rose
bengal -testi), kompetitiivinen ELISA-testi tai epdsuora ELISA-testi siledpesikkeisiin Brucella-lajeihin kohdistuvien
vasta-aineiden havaitsemiseksi.

Eldimet, joiden tulos ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetussa testissd on positiivinen, on poistettava
karanteenitiloista, paitsi jos Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan epdily on suljettu
pois d alakohdan mukaisesti;



3.6.2020

Euroopan unionin virallinen lehti L 174[47

d)

ii) Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttaman tartunnan varalta:

— rokottamattomat eldimet: ELISA-testi Aujeszkyn taudin kokovirukseen tai viruksen glykoproteiiniin B (ADV-
gB) tai glykoproteiiniin D (ADV-gD) kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi tai seroneutralisaatiotesti;

— sellaisella rokotteella rokotetut eldimet, josta on poistettu glykoproteiini E: ELISA-testi Aujeszkyn tautiviruksen
glykoproteiiniin E (ADV-gE) kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi.

Jos jonkin eldimen tulos Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttaman tartunnan varalta tehdyissa testeissd on positiivinen,
kyseinen eldin on valittomasti poistettava karanteenitiloista;

iii) klassisen sikaruton varalta ELISA-testi vasta-aineiden havaitsemiseksi tai seroneutralisaatiotesti, kun on kyse
eldimistd, jotka tulevat jasenvaltiosta tai sen vyohykkeeltd, jossa tai jolla ei ole ilmoitettu esiintyneen klassista
sikaruttoa eiki ole rokotettu titd tautia vastaan edeltdvien 12 kuukauden aikana;

iv) sikojen lisddntymishdirio- ja keuhkotulehdusoireyhtymd -viruksen aiheuttaman tartunnan varalta serologinen
testi (IPMA, IFA tai ELISA) sekd virusgenomitesti (kddnteiskopiointipolymeraasiketjureaktio (RT-PCR), sisdkkdinen
(nested set) RT-PCR, reaaliaikainen RT-PCR).

Jos jonkin eldimen tulos sikojen lisidntymishairio- ja keuhkotulehdusoireyhtyma -viruksen aiheuttaman tartunnan
varalta tehdyissi testeissd on positiivinen, kyseinen eldin on valittomasti poistettava karanteenitiloista.

Jos karanteenissa on ryhmi eldimid, toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd jdljelld olevilla eldimilld, joiden tulos i, i, iii ja iv alakohdassa tarkoitetuissa testeissd on
ollut negatiivinen, on tyydyttava terveystilanne, ennen kuin ne otetaan siemennesteen kerdysasemalle timan luvun
mukaisesti;

Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartuntaa epdiltdessd on toteutettava seuraavat toimenpiteet:

i) eldimiin, joiden tulos ¢ alakohdan i alakohdassa tarkoitetussa Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella
suis -tartunnan varalta tehdyssa testissd on positiivinen, sovelletaan seuraavaa menettelya:

— positiiviselle seerumille tehdddan vahintddn yksi ¢ alakohdan i alakohdassa mainittu vaihtoehtoinen testi,
jota ei ole vield tehty ¢ alakohdassa tarkoitetuille naytteille;

— suoritetaan epidemiologinen selvitys sellaisten eldinten alkuperiisissd pitopaikoissa, joiden tulos Brucella
abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan varalta tehdyssa testissd on ollut positiivinen;

— aikaisintaan seitsemdn paivdn kuluttua ¢ alakohdassa tarkoitettujen nédytteiden kerdyspaivistd otetaan
néytteet kaikista eldimistd, joiden tulos ¢ alakohdan i alakohdassa ja d alakohdan i alakohdan ensimmiisessa
luetelmakohdassa tarkoitetuissa testeissd on ollut positiivinen, ja néytteille tehdddn c alakohdan i alakohdassa
tarkoitettu serologinen testi tai kaikille ¢ alakohdassa tarkoitetuille eldimille tehdddn luomistaudin ihotesti;

ii) Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartuntaa koskeva epiily suljetaan pois, jos alkuperisid
pitopaikkoja koskevassa epidemiologisessa selvityksessi ei ole ilmennyt Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja
Brucella suis -tartuntaa ja

— d alakohdan i alakohdan ensimmaisessi luetelmakohdassa tarkoitettu uusi testi tai d alakohdan i alakohdan
kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitettu testi on tehty negatiivisin tuloksin;

tai

— kaikille eldimille, joiden tulos d alakohdan i alakohdan ensimmaisessi tai kolmannessa luetelmakohdassa
tarkoitetuissa testeissd oli positiivinen, on suoritettu negatiivisin tuloksin post mortem -tarkastus ja testi
taudinaiheuttajan osoittamiseksi (PCR tai bakteeriviljely) siledpesikkeisten Brucella-lajien (myos Brucella
abortus, Brucella melitensis ja Brucella suis) osalta;

iti)y kun Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartuntaa koskeva epdily on suljettu pois, kaikki c
alakohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut karanteenitilojen eldimet voidaan ottaa siemennesteen kerdysasemalle.
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2. Siemennesteen kerdysasemalla pidettaville sikaeldimille on tehtdva pakolliset rutiinitestit seuraavasti:

3.

a) kaikille siemennesteen kerdysasemalla pidettaville sikaeldimille on tehtdva seuraavat testit negatiivisin tuloksin:

i) Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartuntaa testaava puskuroitu Brucella-antigeenitesti (rose
bengal -testi), kompetitiivinen ELISA-testi tai epdsuora ELISA-testi;

ii) Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttaman tartunnan varalta:

— rokottamattomat eldimet: ELISA-testi Aujeszkyn taudin kokovirukseen tai viruksen glykoproteiiniin B (ADV-
gB) tai glykoproteiiniin D (ADV-gD) kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi tai seroneutralisaatiotesti;

— sellaisella rokotteella rokotetut eldimet, josta on poistettu glykoproteiini E: ELISA-testi Aujeszkyn tautiviruksen
glykoproteiiniin E (ADV-gE) kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi;

i) klassisen sikaruton osalta ELISA-testi vasta-aineiden havaitsemiseksi tai seroneutralisaatiotesti;

iv) sikojen lisadntymishdirio- ja keuhkotulehdusoireyhtyma -viruksen aiheuttaman tartunnan varalta serologinen
testi (IPMA, IFA tai ELISA);

b) a alakohdassa mainitut testit on tehtdvé néytteistd, jotka on otettu

i) kaikista eldimistd valittomasti ennen niiden 1ahtod siemennesteen kerdysasemalta tai niiden saapuessa teurastamoon
ja joka tapauksessa viimeistddn 12 kuukauden kuluttua pdivistd, jona ne ovat saapuneet siemennesteen
kerdysasemalle;

tai
ii) vihintddn

— 25 prosentista siemennesteen kerdysasemalla olevista eldimistd kolmen kuukauden valein Brucella abortus-,
Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan, Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttaman tartunnan ja klassisen
sikaruton testaamiseksi ja vdhintddn 10 prosentista siemennesteen kerdysasemalla olevista eldimistd
joka kuukausi sikojen lisddntymishdirio- ja keuhkotulehdusoireyhtyma -viruksen aiheuttaman tartunnan
testaamiseksi,

tai

— 10 prosentista siemennesteen kerdysasemalla olevista eldimistd joka kuukausi Brucella abortus-, Brucella
melitensis- ja Brucella suis -tartunnan, Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttaman tartunnan, klassisen sikaruton
ja sikojen lisddntymishdirio- ja keuhkotulehdusoireyhtymai -viruksen aiheuttaman tartunnan testaamiseksi.

Otettaessa ndytteitd ii alakohdassa lueteltujen kahden vaihtoehdon mukaisesti asemaeldinlddkarin on varmistettava,
ettd ndytteenottoon valitut eldimet ovat edustava otos kaikista asemalla pidetyista eldimistd, erityisesti ikdryhmien
ja asuintilojen suhteen;

¢) suoritettaessa 2 kohdan b alakohdan ii alakohdan mukaisia testejd asemaeldinlddkdrin on varmistettava, ettd kaikki
eldimet testataan 2 kohdan a alakohdassa mainittujen tautien varalta vahintdan 12 kuukauden vilein alkaen péivista,
jona eldimet otetaan siemennesteen kerdysasemalle.

Jos jostakin 2 kohdan a alakohdassa mainitusta testistd saadaan positiivinen tulos, eldin on eristettdva, eikd siitd viimeisen
negatiivisen tuloksen jilkeen kerittyid siemennestettd saa siirtdd jasenvaltioiden valilla.

Ensimmiisessd alakohdassa tarkoitettu eldin on poistettava vélittomasti siemennesteen kerdysasemalta.

Siemenneste, joka on keritty kaikista muista siemennesteen kerdysasemalla olevista eldimistd sen pdivin jilkeen, jona
otettiin viimeinen néyte, josta saatiin negatiivinen tulos jossakin 2 kohdan a alakohdan mukaisessa testiss4, on siilytettava
erillisessa varastossa, eik sitd saa siirtad jasenvaltioiden vililld ennen kuin siemennesteen kerdysaseman terveystilanne on
palautettu ennalleen ja varastoidulle siemennesteelle on tehty asianmukaiset viralliset tarkastukset sen varmistamiseksi,
ettei siind ole 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen tautien aiheuttajia.
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II luku

Niiden sikaeldinten eldinterveytti ja karanteenia koskevat tiydentivit
vaatimukset, joista munasolut ja alkiot kerdtddn

1. Luovuttajana toimivien sikaeldinten on oltava ryhmin eldinlddkérin tai ryhmén jasenen kliinisesti tutkimia ja todistetusti
vapaita sikaeldinten osalta merkittavien luokan D tautien oireista tai merkeistd munasolujen tai alkioiden kerdyspdivana.

2. Edelld 1 kohdassa mainittujen vaatimusten lisaksi luovuttajana toimivien naarassikojen, lukuun ottamatta trypsiinilld
kisiteltdvien in vivo -tuotettujen alkioiden luovuttajia, on tultava jisenvaltiosta tai sen vyohykkeeltd, joka on vapaa
Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta tai jossa tai jolla toteutetaan hyvaksyttyd havittimisohjelmaa Aujeszkyn
tautiviruksen aiheuttaman tartunnan torjumiseksi.

3. Invivo -tuotettujen alkioiden luovuttajan toimiville naarassioille on tehtivi serologinen testi negatiivisin tuloksin sikojen
lisddntymishairio- ja keuhkotulehdusoireyhtyma -viruksen aiheuttaman tartunnan varalta kahdella eri kerralla vahintaan
21 péivén vilein siten, etti toinen testi tehddin alkioiden kerddmisté edeltdvien 15 pdivan aikana.

4. Luovuttajana toimivien sikaeldinten keinosiemennykseen kéytettdvin siemennesteen on oltava keritty, kisitelty ja varastoitu
liitteessd IT olevan 2 osan I luvun ja liitteessi III olevan 1 osan vaatimusten mukaisesti.

3 0SA

NIIDEN LAMMAS JA VUOHIELAINTEN ELAINTERVEYTTA, KARANTEENIA SEKA LABORATORIO- TAIMUITA
TESTEJA KOSKEVAT 22 ARTIKLASSA TARKOITETUT TAYDENTAVAT VAATIMUKSET, JOISTA SUKUSOLUT JA
ALKIOT KERATAAN

[ luku

Niiden lammas- ja vuohieldinten, eldinterveytti, karanteenia seki laboratorio-
tai muita testejid koskevat tiydentivit vaatimukset, joista siemenneste keritdin

1. Kaikkiin siemennesteen kerdysasemalle otettaviin lammas- ja vuohieldimiin sovelletaan seuraavia vaatimuksia:

a) eldinten on tdytynyt olla karanteenissa karanteenitiloissa ainoastaan sellaisten muiden sorkkaeldinten kanssa, joilla
on ollut vahintddn sama terveystilanne;

b) lammaseldinten tiytyy tulla pitopaikasta, jossa niille on a alakohdassa tarkoitettuihin karanteenitiloihin saapumista
edeltivien 60 paivin aikana tehty serologinen testi lampaan tarttuvan lisakivestulehduksen (Brucella ovis) varalta tai
muu testi, joka on asiakirjoilla osoitettu herkkyydeltddn ja spesifisyydeltddn vastaavaksi.

Jos lammaseldimid pidetdadn yhdessd vuohieldinten kanssa, serologinen testi lampaan tarttuvan lisakivestulehduksen
(Brucella ovis) varalta on tehtdva myos kyseisille vuohieldimille negatiivisin tuloksin;

¢) eldimille on tehty negatiivisin tuloksin seuraavat testit verinytteestd, joka on otettu a alakohdassa tarkoitetun
karanteenijakson alkamista edeltivien 30 piivin aikana:

i) Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan varalta delegoidun asetuksen (EU) 2020/688
liitteessd I olevan 1 osan 1 kohdassa tarkoitettu serologinen testi;

ii) lammaseldimille lampaan tarttuvan lisikivestulehduksen (Brucella ovis) varalta serologinen testi tai muu testi, joka
on asiakirjoilla osoitettu herkkyydeltdan ja spesifisyydeltdan vastaavaksi.

Jos lammaseldimid pidetddn yhdessd vuohieldinten kanssa, serologinen testi lampaan tarttuvan lisiakivestulehduksen
(Brucella ovis) varalta on tehtdva my0s kyseisille vuohieldimille negatiivisin tuloksin;

d) eldimille on tehty negatiivisin tuloksin seuraavat testit ndytteistd, jotka on otettu a alakohdassa tarkoitetun
karanteenijakson aikana aikaisintaan 21 paivan kuluttua karanteenitiloihin ottamisesta:

i) Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan varalta delegoidun asetuksen (EU) 2020/688
liitteessd I olevan 1 osan 1 kohdassa tarkoitettu serologinen testi;
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ii) lammaseldimille lampaan tarttuvan lisakivestulehduksen (Brucella ovis) varalta serologinen testi tai muu testi, joka
on asiakirjoilla osoitettu herkkyydeltdan ja spesifisyydeltddn vastaavaksi.

Jos lammaseldimid pidetddn yhdessd vuohieldinten kanssa, serologinen testi lampaan tarttuvan lisakivestulehduksen
(Brucella ovis) varalta on tehtdva myos kyseisille vuohieldimille negatiivisin tuloksin.

2. Kaikille hyviksytylld siemennesteen kerdysasemalla pidettaville lammas- ja vuohieldimille on tehtdva vahintdén kerran
vuodessa seuraavat testit (pakolliset rutiinitestit) negatiivisin tuloksin:

a)  Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan varalta delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessi I
olevan 1 osan 1 kohdassa tarkoitettu serologinen testi;

b) lammaseldimille lampaan tarttuvan lisikivestulehduksen (Brucella ovis) varalta serologinen testi tai muu testi, joka
on asiakirjoilla osoitettu herkkyydeltddn ja spesifisyydeltdan vastaavaksi.

Jos lammaseldimid pidetddn yhdessd vuohieldinten kanssa, serologinen testi lampaan tarttuvan lisikivestulehduksen
(Brucella ovis) varalta on tehtdavd myos kyseisille vuohieldimille negatiivisin tuloksin.

3. Jos jonkin 2 kohdassa tarkoitetun testin tulos on positiivinen, eldin on eristettav, eikd siitd viimeisen negatiivisen
testituloksen jalkeen kerittyd siemennestettd saa siirtdd jasenvaltioiden valilla.

Ensimmiisessd alakohdassa tarkoitettu eldin on poistettava siemennesteen kerdysasemalta.

Siemenneste, joka on keritty kaikista muista siemennesteen kerdysasemalla olevista eldimistd sen pdivan jilkeen, jona
otettiin viimeinen ndyte, josta saatiin negatiivinen tulos jossakin 2 kohdan mukaisessa testissa, on sdilytettava erillisessd
varastossa, eikd sitd saa siirtdd jasenvaltioiden vililld ennen kuin siemennesteen kerdysaseman terveystilanne on palautettu
ennalleen ja varastoidulle siemennesteelle on tehty asianmukaiset viralliset tarkastukset sen varmistamiseksi, ettei siind
ole 2 kohdassa tarkoitettujen tautien aiheuttajia.

II luku

Niiden lammas- ja vuohieldinteneldinterveyttdi ja karanteenia koskevat
tiydentivit vaatimukset, joista munasolut ja alkiot keridtdin

1. Luovuttajana toimivien lammas- ja vuohieldinten on oltava ryhmin eldinldakarin tai ryhmaén jasenen kliinisesti tutkimia
ja todistetusti vapaita lammas- ja vuohieldinten osalta merkittdvien luokan D tautien oireista tai merkeistd munasolujen
tai alkioiden kerdyspdivana.

2. Luovuttajana toimivien lammas- ja -vuohieldinten keinosiemennykseen kdytettdvin siemennesteen on oltava kerdtty,
kisitelty ja varastoitu liitteessa IT olevan 3 osan I luvun ja liitteessa III olevan 1 osan vaatimusten mukaisesti.

4 0SA

NIIDEN HEVOSELAINTEN ELAINTERVEYTTA, KARANTEENIA SEKA LABORATORIO- TAI MUITA TESTEJA
KOSKEVAT 23 ARTIKLASSA TARKOITETUT TAYDENTAVAT VAATIMUKSET, JOISTA SUKUSOLUT JA ALKIOT
KERATAAN

[ luku

Niiden hevoseldinten eldinterveytti, karanteenia sekd laboratorio- tai muita
testejd koskevat tiydentidvit vaatimukset, joista siemenneste keridtdin

1. Luovuttajana toimivasta hevoseldimestd voidaan kerdtd siemennestettd, jos eldin tdyttdd asemaeldinldakdrin arvion mukaan
seuraavat vaatimukset:

a) eldimelle tehdddn seuraavat testit jonkin b alakohdassa esitetyn testausohjelman mukaisesti:

i) agargeeli-immunodiffuusiotesti (Coggins-testi) tai ELISA-testi hevosen niivetystaudin varalta negatiivisin tuloksin;
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i) testi hevosen arteriittiviruksen eristimiseksi tai sen genomin havaitsemiseksi polymeraasiketjureaktiolla (PCR)
tai reaaliaikaisella PCR:1l4 luovuttajaorilta kerdtyn siemennesteen koko mairdn madrdosasta negatiivisin tuloksin,
jollei luovuttajaorille ole tehty hevosen arteriittiviruksen varalta seroneutralisaatiotestid, josta on saatu negatiivinen
tulos seerumilaimennoksella 1:4;

iii) taudinaiheuttajan tunnistustesti hevosen tarttuvan kohtutulehduksen (Taylorella equigenitalis) varalta kussakin
tapauksessa negatiivisin tuloksin kolmesta néytteestd (tuppondytteet), jotka on otettu luovuttajaorista kahdella eri
kerralla vdhintdan seitseman pdivin vélein eikd missddn tapauksessa aiemmin kuin seitsemdn péivén (systeeminen
hoito) tai 21 péivin (paikallinen hoito) kuluttua luovuttajaorin mahdollisen mikrobilddkehoidon jilkeen ainakin
seuraavista paikoista:

— esinahka;
— virtsaputki;
— fossa glandis.

Ennen néytteiden ldhettdmistd laboratorioon ne on sijoitettava kuljetuselatusaineeseen, jossa on aktiivihiiltd,
kuten Amies-alustalle.

Naytteille on tehtdva vahintadn yksi seuraavista testeisté:

— viljely mikroacerofiilisissd olosuhteissa vahintddn seitseman pivin ajan Taylorella equigenitalis -taudinaiheuttajan
eristdimiseksi; viljely on kdynnistettdvd 24 tunnin kuluessa siitd, kun néytteet on otettu luovuttajacldimestd,
tai 48 tunnin kuluessa, jos niytteitd sdilytetddn viiledssd kuljetuksen aikana;

tai

— PCR tai reaaliaikainen PCR Taylorella equigenitalis -taudinaiheuttajan genomin havaitsemiseksi 48 tunnin
kuluessa naytteiden ottamisesta luovuttajaeldimestd;

b) eldimelle on tehtdva yksi seuraavista testausohjelmista:

i) jos luovuttajaoria pidetddn siemennesteen kerdysasemalla keskeytyksettd vdhintddn 30 péivdn ajan ennen
ensimmdistd siemennesteen kerdyspdivad ja koko kerdysjakson ajan eikd yksikdan kerdysasemalla olevista
hevoseldimistd ole vilittoméssd kosketuksessa sellaisiin hevoseldimiin, joiden terveystilanne on heikompi kuin
luovuttajaorilla, a alakohdan mukaisesti vaaditut testit on tehtdva ndytteistd, jotka on otettu luovuttajaorista
vihintdin kerran vuodessa (pakolliset rutiinitestit) lisddntymiskauden alkaessa tai ennen ensimmadisté tuoreena,
jadhdytettyna tai pakastettuna toiseen jasenvaltioon siirrettdvaksi tarkoitetun siemennesteen kerdysti ja aikaisintaan
14 pdivin kuluttua ensimmdistd siemennesteen kerdyspaivai edeltdvin, vihintddn 30 pdivdd kestdvin oleskeluajan
alkamisesta;

ii

=

jos luovuttajaoria pidetddn siemennesteen kerdysasemalla vihintddn 30 péivdd ennen ensimmaistd siemennesteen
kerdyspaivaa ja koko kerdysjakson ajan mutta se saa toisinaan siirtyd pois siemennesteen kerdysasemalta
asemaeldinlddkdrin vastuulla kerdysjakson aikana yhteensd alle 14 piivan pituiseksi ajaksi, tai jos muut
siemennesteen kerdysasemalla olevat hevoseldimet joutuvat valittomadn kosketukseen terveystilanteeltaan
heikompien hevoseldinten kanssa, a alakohdan mukaisesti vaaditut testit on tehtdva seuraavasti:

— vihintddn kerran vuodessa ndytteistd, jotka on otettu luovuttajaorista lisdantymiskauden alkaessa tai
ennen ensimmaistd tuoreena, jadhdytettyni tai pakastettuna toiseen jasenvaltioon siirrettaviksi tarkoitetun
siemennesteen kerdystd ja aikaisintaan 14 paivan kuluttua ensimmadistd siemennesteen kerdyspdivdd edeltavin,
vdhintddn 30 pdivad kestdvin oleskeluajan alkamisesta;

ja

— tuoreena, jéiéihdytettynéi tai pakastettuna toiseen jéisenvaltioon siirrettivaksi tarkoitetun siemennesteen
kerdysjakson aikana seuraavasti:

— aalakohdan i alakohdassa edellytetty testi naytteistd, jotka on otettu enintddn 90 pdivdd ennen toiseen
jasenvaltioon siirrettavaksi tarkoitetun siemennesteen kerdyspaivii;

— a alakohdan ii alakohdassa edellytetty testi néytteistd, jotka on otettu enintdin 30 paivdd ennen toiseen
jasenvaltioon siirrettdvaksi tarkoitetun siemennesteen kerdyspaivid, jollei luovuttajaorin vahvisteta
olevan virusta erittimiton viruseristystestilld, PCR:1l4 tai reaaliaikaisella PCR:1ld néytteistd, jotka otetaan
siemennesteen koko mairin mairdosasta enintddn kuusi kuukautta ennen toiseen jasenvaltioon
siirrettavaksi tarkoitetun siemennesteen kerdyspaivas, ja luovuttajaorille on tehty hevosen virusarteriitin
varalta seroneutralisaatiotesti, josta on saatu positiivinen tulos seerumilaimennoksella, joka on ollut
vihintddn 1:4;
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— a alakohdan iii alakohdassa edellytetty testi ndytteist4, jotka on otettu enintddn 60 pdivad ennen toiseen
jasenvaltioon siirrettdvaksi tarkoitetun siemennesteen kerdyspaivai, jolloin testi voidaan tehdd PCR:n
tai reaaliaikaisen PCR:n tapauksessa kolmesta ndytteestd (tupponéytteet), jotka on otettu yhdelld kertaa;

iii) jos luovuttajaori ei tdytd i ja ii alakohdassa vahvistettuja edellytyksid ja siemenneste kerdtddn siirrettaviksi toiseen
jasenvaltioon pakastettuna siemennesteend, a alakohdan mukaiset kokeet on tehtdvé luovuttajaorista otetuista
ndytteistd seuraavasti:

— vihintddn kerran vuodessa lisddntymiskauden alkaessa;

— liitteessd IIl olevan 1 osan 2 kohdan b alakohdassa edellytetyn varastointiajan kuluessa ja ennen siemennesteen
viemistd pois siemennesteen kerdysasemalta tai sen kdyttod sellaisista néytteistd, jotka on otettu vihintdin
14 pdivdn ja enintddn 90 péivin kuluttua siemennesteen kerdyspdivasta.

Poiketen siitd, miti iii alakohdan toisessa luetelmakohdassa siidetiin, a alakohdan ii alakohdassa kuvattua,
siemennesteen kerdyksen jalkeistd niytteenottoa ja testausta hevosen virusarteriitin varalta ei edellytetd, jos
seropositiivisen luovuttajaorin vahvistetaan olevan virusta erittdiméton viruseristystestin, PCR:n tai reaaliaikaisen
PCR:n negatiivisella tuloksella ndytteistd, jotka otetaan luovuttajaorin siemennesteen koko maaran méidraosasta
kaksi kertaa vuodessa vahintddn neljan kuukauden vilein, ja luovuttajaorille on tehty hevosen virusarteriitin
varalta seroneutralisaatiotesti, josta on saatu positiivinen tulos seerumilaimennoksella, joka on ollut vahintddn 1:4;

¢) jos jostakin b alakohdassa edellytetysti testistd saadaan positiivinen tulos, luovuttajaori on eristettdva, eiké siitd
viimeisen negatiivisen testituloksen jilkeen kerattyd siemennestettd saa siirtd jasenvaltioiden valilld lukuun ottamatta
kuitenkaan hevosen virusarteriitin osalta sellaisista ejakulaateista saatua siemennestetts, joille on tehty hevosen
virusarteriitin varalta viruseristystesti negatiivisin tuloksin.

Siemenneste, joka on keritty kaikista muista siemennesteen kerdysasemalla olevista oreista sen pdivin jalkeen,
jona otettiin viimeinen ndyte, josta saatiin negatiivinen tulos jossakin b alakohdan mukaisessa testissd, on
sdilytettava erillisessd varastossa, eikd sitd saa siirtdd jasenvaltioiden vililld ennen kuin siemennesteen kerdysaseman
terveystilanne on palautettu ennalleen ja varastoidulle siemennesteelle on tehty asianmukaiset viralliset tarkastukset
sen varmistamiseksi, ettei siind ole b alakohdassa tarkoitettujen tautien aiheuttajia.

IT luku

Niiden hevoseldinten eldinterveytti, karanteenia sekd laboratorio- tai muita
testejd koskevat tiydentdvit vaatimukset, joista munasolut ja alkiot kerdtdidn

Luovuttajana toimivien hevoseldinten on oltava ryhmin eldinlddkérin tai ryhmén jasenen kliinisesti tutkimia ja todistetusti
vapaita hevoseldinten osalta merkittavien luokan D tautien oireista tai merkeistd munasolujen tai alkioiden kerdyspdivana.

Edelld 1 kohdassa mainittujen vaatimusten lisiksi luovuttajana toimivien hevoseldinten on tdytettdvi seuraavat vaatimukset:

a) niitd ei saa kéyttdd luonnolliseen siitokseen vihintddn 30 pdivin aikana ennen munasolujen tai alkioiden kerdyspaivai
eikd b ja c alakohdassa tarkoitetun ensimmdisen néytteenottopdivan ja munasolujen tai alkioiden kerdyspaivan valilla;

b) niille on tehtdvd hevosen niivetystaudin varalta agargeeli-immunodiffuusiotesti (Coggins-testi) tai ELISA-testi
negatiivisin tuloksin verindytteestd, joka on otettu aikaisintaan 14 piivaa a alakohdassa tarkoitetun vihintdan 30 pdivin
pituisen ajanjakson alkamispaivastd ja enintddn 90 pdivad ennen jasenvaltioiden valilld siirrettaviksi tarkoitettujen
munasolujen tai alkioiden kerdyspaivid;

¢) niille on tehtdva hevosen tarttuvan kohtutulehduksen (Taylorella equigenitalis) varalta taudinaiheuttajan tunnistustesti
negatiivisin tuloksin kussakin tapauksessa vahintddn kahdesta ndytteestd (tuppondytteet), jotka on otettu
luovuttajaeldimestd aikaisintaan seitsemédn pdivin (systeeminen hoito) tai 21 pdivan (paikallinen hoito) kuluttua
luovuttajacldimen mahdollisen mikrobilddkehoidon jdlkeen ainakin seuraavista paikoista:

— Kklitoriksen (fossa) limakalvot;

— Kklitoriksen sinus.
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Naytteet on otettava a alakohdassa tarkoitetun vahintadn 30 pdivan pituisen jakson aikana kahdella eri kerralla vahintdan
seitsemdn paivdn vilein, kun on kyse jdljempdnd olevassa i alakohdassa tarkoitetusta testistd, tai yhdelld kertaa, kun on
kyse jiljempdnd olevassa ii alakohdassa tarkoitetusta testisté.

Ennen niytteiden ldhettdmistd laboratorioon ne on sijoitettava kuljetuselatusaineeseen, jossa on aktiivihiiltd, kuten
Amies-alustalle..

Naytteille on tehtdvi vahintddn yksi seuraavista testeistd:
i) viljely mikroaerofiilisissi olosuhteissa vdhintddn seitseman paivan ajan Taylorella equigenitalis -taudinaiheuttajan
eristimiseksi; viljely on kadynnistettdvd 24 tunnin kuluessa siitd, kun naytteet on otettu luovuttajaeldimestd, tai 48
tunnin kuluessa, jos néytteiti sdilytetddn viiledssd kuljetuksen aikana;

tai

ii) PCR tai reaaliaikainen PCR Taylorella equigenitalis -taudinaiheuttajan genomin havaitsemiseksi 48 tunnin kuluessa
ndytteiden ottamisesta luovuttajaeldimesta.

3. Luovuttajacldinten keinosiemennykseen kaytettavin siemennesteen on oltava keratty, kisitelty ja varastoitu liitteessa II
olevan 4 osan I luvun ja liitteessd I olevan 1 osan vaatimusten mukaisesti.

5 OSA

NIIDEN NAUTA-, SIKA-, LAMMAS- JA VUOHIELAINTEN SEKA HEIMOIHIN CAMELIDAE JA CERVIDAE

KUULUVIEN ELAINTEN ELAINTERVEYTTA, KARANTEENIA SEKA LABORATORIO- TAI MUITA TESTEJA

KOSKEVAT 20, 21, 22 JA 38 ARTIKLASSA TARKOITETUT MUUT VAATIMUKSET, JOISTA SUKUSOLUT JA
ALKIOT KERATAAN

[ luku

Suu- ja sorkkatautiin liittyvit nauta-, sika-, lammas- ja vuohieldimii koskevat
vaatimukset

1. Siemennesteen, munasolujen tai alkioiden luovuttajana toimivien nauta-, sika-, lammas- ja vuohieldinten on tdytettava
seuraavat vaatimukset:

a) ne tulevat pitopaikoista,

i) jotka sijaitsevat alueella, jolla ei ole ilmoitettu esiintyneen suu- ja sorkkatautia kerdyspaivda valittomasti
edeltineiden vihintddn 30 paivin aikana 10 kilometrin siteelld pitopaikasta;

i) joissa ei ole ilmoitettu esiintyneen suu- ja sorkkatautia kerdyspaivai vilittomasti edeltdneiden kolmen kuukauden
aikana;

b) niitd ei ole rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan kerdyspdivaa valittomasti edeltdneiden 12 kuukauden aikana.

2. Asemaeliinldikirin on varmistettava, ettd
a) siemennesteen luovuttajana toimivat nauta-, sika-, lammas- ja vuohieldimet otetaan siemennesteen kerdysasemalle vasta
sen jdlkeen, kun ne ovat olleet eristettyind karanteenitiloissa, jotka tayttavat eldinten siemennesteen kerdysasemalle
tulopdivind seuraavat vaatimukset:

i) ne sijaitsevat alueella, jolla ei ole ilmoitettu esiintyneen suu- ja sorkkatautia vahintdan 30 pdivan aikana
10 kilometrin siteelld karanteenitiloista;

ii) niissd ei ole ilmoitettu esiintyneen suu- ja sorkkatautia vihintddn kolmen kuukauden aikana ennen eldinten
ottamista siemennesteen kerdysasemalle;

b) siemennestettd siirretddn toiseen jasenvaltioon ainoastaan seuraavien edellytysten tdyttyessa:

i) siemennesteen kerdysasema sijaitsee alueella, jolla ei ole ilmoitettu esiintyneen suu- ja sorkkatautia vdhintddn
30 péivin aikana 10 kilometrin siteelld siemennesteen kerdysasemasta;
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i) siemennesteen kerdysasema on ollut vapaa suu- ja sorkkataudista siemennesteen kerdyspdivad edeltineiden
vdhintddn kolmen kuukauden ajan ja kerdyspdivin jilkeisten 30 pdivdn ajan tai, jos on kyse tuoreesta
siemennesteestd, sithen pdivian asti, jona siemennestelahetys lahetetddn toiseen jdsenvaltioon;

iii) jos on kyse tuoreesta siemennesteestd, luovuttajaeldintd on pidetty i alakohdassa tarkoitetulla siemennesteen
kerdysasemalla yhtdjaksoisesti siemennesteen kerdyspdivaa valittomasti edeltdneiden vahintddn 30 péivin ajan.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b alakohdassa sdddetddn, asemaeldinlddkari voi sallia sellaisesta pidettavistd luovuttajaeldimesti
kerdtyn siemennesteen lahettimisen, joka on rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan kerdyspdivaa valittomasti edeltineiden
12 kuukauden aikana, seuraavilla edellytyksilla:

a) luovuttajacldintd ei ole rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan kerdyspaivaa valittomasti edeltdneiden vihintddn
30 paivan aikana;

b) viidelle prosentille (vahintdan viisi olkea) kustakin yhdelld kertaa yhdeltd luovuttajacldimeltd saadusta siemennesteestd
tehdddn viruseristystesti suu- ja sorkkataudin varalta negatiivisin tuloksin.

4. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b alakohdassa sdddetddn, ryhmin eldinlddkidri voi sallia sellaisesta pidettdvastd
luovuttajacldimesti kerdttyjen in vivo -tuotettujen alkioiden lihettdmisen toiseen jisenvaltioon, joka on rokotettu suu- ja
sorkkatautia vastaan kerdyspdivaa valittomasti edeltdneiden 12 kuukauden sisalla, seuraavilla edellytyksilla:

a) naaraspuolista luovuttajaeldinti ei ole rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan kerdyspaivad valittomasti edeltdneiden
vdhintddn 30 paivin aikana;

b) hedelmoityksessa kiytetty siemenneste on keritty luovuttajaurokselta, joka tdyttdd 1 kohdan b alakohdassa vahvistetut
edellytykset, tai siemenneste tayttad 2 kohdassa vahvistetut edellytykset;

¢) ennen jaddytysti alkiot on Kisitelty pesun yhteydessi trypsiinilld IETS-kisikirjan (!) suositusten mukaisesti;

d) alkioita sdilytetddn pakastettuina vahintddn 30 pdivan ajan kerdyspdivastd, eikd luovuttajacldimessd ilmene tdna aikana
kliinisid merkkejd suu- ja sorkkataudista.

IT luku

Sinikieliviruksen aiheuttamaan tartuntaan (serotyypit 1-24) liittyvit nauta-,
lammas- ja vuohieldimii sekd heimoihin Camelidae ja Cervidae kuuluvia eldimia
koskevat vaatimukset

1. Siemennesteen luovuttajana toimivien nauta-, lammas- ja vuohieldinten sekd heimoihin Camelidae- ja Cervidae kuuluvien
eldinten on tdytettdvd vahintdan yksi seuraavista edellytyksista:

a) niitd on pidetty jasenvaltiossa tai sen vyohykkeelld, joka on ollut vapaa sinikieliviruksen aiheuttamista tartunnoista
(serotyypit 1-24), siemennesteen kerdystd edeltdneiden vahintdadn 60 pdivdn ajan ja kerdyksen aikana;

b) niitd on pidetty kausittain taudista vapaalla vyohykkeelld tallaisen kauden aikana siemennesteen kerdyspdivad
edeltineiden vahintddn 60 pdivin ajan ja kerdyksen aikana jdsenvaltiossa tai sen vyohykkeelld,

i) jolla on pantu tdytintoon hyviksytty sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen (serotyypit 1-24)
havittimisohjelma, tai

i) jossa tai jolla siemennesteldhetyksen alkuperdpaikan toimivaltainen viranomainen on saanut maardpaikkana
olevan jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta kirjallisen ennakkosuostumuksen, joka koskee kyseisen
kausittain taudista vapaan vyohykkeen perustamisedellytyksid ja siemennesteldhetyksen hyvaksymist;

) niitd on pidetty tartunnanlevittijiltd suojatussa pitopaikassa siemennesteen keréysta edeltineiden vahintddn 60 paivin
ajan ja kerdyksen aikana;

d) niille on tehty sinikieliviruksen seroryhmain 1-24 kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi serologinen testi
negatiivisin tuloksin 28-60 piivin kuluttua kustakin siemennesteen kerdyspdivastd;

(") Manual of the International Embryo Transfer Society — A procedural guide and general information for the use of embryo transfer technology
emphasising sanitary procedures, julkaisija International Embryo Transfer Society, 1111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61874 USA
(http:/[www.iets.org]).
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e) niille on tehty sinikieliviruksen (serotyypit 1-24) varalta taudinaiheuttajan tunnistustesti negatiivisin tuloksin
verindytteistd, jotka on otettu siemennesteen kerdyksen alkaessa seka viimeisen kerdyksen yhteydessi ja kerayksen
aikana seuraavin viliajoin:

i) vahintddn joka seitsemds pdiva viruseristystestin tapauksessa;

tai

ii) vdhintddn joka 28. pdivd PCR:n tapauksessa.

2. In vivo -tuotettujen alkioiden luovuttajana toimivien lammas- ja vuohieldinten ja heimoihin Camelidae ja Cervidae
kuuluvien eldinten sekd alkioiden in vitro -tuotantoon kéytettavien munasolujen luovuttajana toimivien nauta-, lammas- ja
vuohieldinten ja heimoihin Camelidae ja Cervidae kuuluvien eldinten on téytettdva vahintddn yksi seuraavista edellytyksista:

a) niitd on pidetty jasenvaltiossa tai sen vyohykkeelld, joka on ollut vapaa sinikieliviruksen aiheuttamista tartunnoista
(serotyypit 1-24), munasolujen tai alkioiden kerdystd edeltdneiden vihintddn 60 paivin ajan ja kerdyksen aikana;

b) niitd on pidetty kausittain taudista vapaalla vyohykkeelld tallaisen kauden aikana munasolujen tai alkioiden kerdyspaivad
edeltdneiden vahintddn 60 pdivin ajan ja kerdyksen aikana jasenvaltiossa tai sen vyohykkeelld,

i) jolla on pantu tdytintoon hyviksytty sinikieliviruksen aiheuttamien tartuntojen (serotyypit 1-24)
havittaimisohjelma, tai

ii) jossa tai jolla munasolu- tai alkioldhetyksen alkuperdpaikan toimivaltainen viranomainen on saanut maaripaikkana
olevan jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta kirjallisen ennakkosuostumuksen, joka koskee kyseisen
kausittain taudista vapaan vyohykkeen perustamisedellytyksid ja munasolu- tai alkioldhetyksen hyviksymista;

¢) niitd on pidetty tartunnanlevittajiltd suojatussa pitopaikassa munasolujen tai alkioiden kerdysti edeltineiden vahintddn
60 péivan ajan ja kerdyksen aikana;

d) niille on tehty sinikieliviruksen seroryhmain 1-24 kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi serologinen testi
negatiivisin tuloksin verindytteestd, joka on otettu 28—60 pdivan kuluttua munasolujen tai alkioiden kerdyspaivista;

) niille on tehty sinikieliviruksen (serotyypit 1-24) varalta taudinaiheuttajan tunnistustesti negatiivisin tuloksin
verindytteestd, joka on otettu munasolujen tai alkioiden kerdyspaivina.

3. Munasolujen hedelmoéitykseen kdytettdvd siemenneste on kerdttdvd eldimistd, jotka tdyttavit 1 kohdassa vahvistetut
vaatimukset.

[T luku

Epitsoottisen verenvuototautiviruksen aiheuttamaan tartuntaan (serotyypit
1-7) liittyvidt nauta-, lammas- ja vuohieldimid koskevat vaatimukset

1. Siemennesteen luovuttajana toimivien nauta-, lammas- ja vuohieldinten on téytettdvd vihintddn yksi seuraavista

edellytyksista:
a) niitd on pidetty siemennesteen kerdystd edeltdneiden vahintddn 60 pdivin ajan ja kerdyksen aikana jasenvaltiossa
tai sen vyohykkeell, jossa tai jolla ei ole ilmoitettu esiintyneen epitsoottisen verenvuototautiviruksen aiheuttamia

tartuntoja (serotyypit 1-7) (EHDV 1-7) vihintddn kahteen vuoteen 150 kilometrin siteelld pitopaikasta;

b) niitd on pidetty tartunnanlevittdjiltd suojatussa pitopaikassa siemennesteen kerdystd edeltdneiden vihintddn 60 paivin
ajan ja kerdyksen aikana;

¢) niille on tehty EHDV 1-7:ddn kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi serologinen testi negatiivisin tuloksin
vahintdin joka 60. piivd koko kerdysjakson ajan ja 28—60 piivin kuluttua viimeisestd siemennesteen kerdyksestd;

d)  niille on tehty EHDV 1-7:n varalta taudinaiheuttajan tunnistustesti negatiivisin tuloksin verindytteistd, jotka on otettu
siemennesteen kerdyksen alkaessa sekd viimeisen kerdyksen yhteydessi ja kerdyksen aikana seuraavin viliajoin:

i) vahintdin joka seitsemds pdiva viruseristystestin tapauksessa;
tai

ii) vahintddn joka 28. pdivd PCR:n tapauksessa.
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2. Invivo -tuotettujen alkioiden luovuttajana toimivien lammas- ja vuohieldinten sekd alkioiden in vitro -tuotantoon kytettivien
munasolujen luovuttajana toimivien nauta-, lammas- ja vuohieldinten on tdytettdva vahintddn yksi seuraavista edellytyksista:

a) niitd on pidetty munasolujen tai alkioiden kerdystd edeltineiden vdhintddn 60 piivin ajan ja kerdyksen aikana
jasenvaltiossa tai sen vyohykkeell, jossa tai jolla ei ole ilmoitettu esiintyneen epitsoottisen verenvuototautiviruksen
aiheuttamia tartuntoja (EHDV 1-7) vihintddn kahteen vuoteen 150 kilometrin siteelld pitopaikasta;

b) niitd on pidetty tartunnanlevittdjiltd suojatussa pitopaikassa munasolujen tai alkioiden kerdystd edeltdneiden vihintdan
60 piivdn ajan ja kerdyksen aikana;

¢) niille on tehty EHDV 1-7:ddn kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi serologinen testi negatiivisin tuloksin
verindytteestd, joka on otettu 28-60 paivin kuluttua munasolujen tai alkioiden kerdyspéivista;

d) niille on tehty EHDV 1-7:n varalta taudinaiheuttajan tunnistustesti negatiivisin tuloksin verindytteestd, joka on otettu
munasolujen tai alkioiden kerdyspaivina.

3. Munasolujen hedelmoéitykseen kiytettdvd siemenneste on kerdttdvd eldimistd, jotka tdyttavit 1 kohdassa vahvistetut
vaatimukset.

IV luku

Vaatimukset,jotka pitopaikan ontidytettivid,jottase katsotaan vapaaksi Brucella
abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnoista sikaeliimissi

Sikaeldinten pitopaikan on tdytettdva seuraavat vaatimukset, jotta se katsotaan vapaaksi Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja
Brucella suis -tartunnoista:

a) sikaeldimissd esiintyvan Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan on oltava ilmoitettava tauti kyseisessd
jasenvaltiossa;

b) pitopaikassa ei ole vahvistettu esiintyneen Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartuntoja edeltdvien
vihintddn kolmen vuoden aikana;

¢) eldimille, joissa esiintyy Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan taudinkuvaan sopivia kliinisid
merkkejd, kuten keskenmenoja tai kivestulehdusta, tehdain tarpeelliset diagnostiset testit negatiivisin tuloksin;

d) pitopaikkaan kuuluvia sikaeldimia ei ole rokotettu Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartuntaa vastaan
edeltdvien vihintddn kolmen vuoden aikana;

¢) pitopaikkaan tuotujen sikaeldinten on tdytettavd seuraavat vaatimukset:

i) ne joko tulevat pitopaikoista, jotka ovat olleet vapaita Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnasta
edeltavien vahintddn kolmen vuoden ajan, tai ne on testattu negatiivisin tuloksin naytteestd, joka on otettu lahetysta
edeltdvien 30 pdivin aikana;

ja

i) niitd ei ole rokotettu Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartuntaa vastaan edeltdvien vihintddn kolmen
vuoden aikana;

f)  edeltivien vihintddn kolmen vuoden aikana ei ole ollut ndyttéd Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella
suis -tartunnasta saman pitopaikan muissa epidemiologisissa yksikoissa tai on toteutettu toimenpiteitd Brucella abortus-,
Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan levidmisen estimiseksi kyseisistd muista epidemiologisista yksikoista.
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LITEIII

NAUTA-,SIKA-,LAMMAS-,VUOHI-JAHEVOSELAINTEN SUKUSOLUJENJA ALKIOIDENKERUUTA, TUOTANTOA,
KASITTELYA JA VARASTOINTIA KOSKEVAT 26 ARTIKLASSA TARKOITETUT ELAINTERVEYSVAATIMUKSET

1 0SA

NAUTA-, SIKA-, LAMMAS-, VUOHI- JA HEVS)SELAINTEN TUOREEN, )AAI-'I.DYTETYN TAI PAKASTETUN
SIEMENNESTEEN KERUUTA, KASITTELYA JA VARASTOINTIA SEKA KULJETUSTA KOSKEVAT
ELAINTERVEYSVAATIMUKSET

1. Kaikki siemennesteen kerdykseen, kisittelyyn, sailomiseen tai pakastamiseen kaytettavat vilineet, uusia kertakayttoisia
valineitd lukuun ottamatta, on puhdistettava ja joko desinfioitava tai steriloitava ennen kayttod.

2. Pakastettu siemenneste on
a) sijoitettava ja varastoitava sdilytysastioihin
i) jotka on puhdistettu ja joko desinfioitu tai steriloitu ennen kiyttod tai ovat uusia kertakayttoisia siilytysastioita;
ii) kayttden jaadytysainetta, jota ei ole kdytetty aikaisemmin muiden eldinperiisten biologisten aineiden kisittelyyn;

b) varastoitava ennen lihettimisti tai kadyttod hyviksytyissd olosuhteissa vaihintddn 30 péivin ajan kerdyspaivasta.

3. Siemennesteeseen saa tarvittaessa lisitd tai siemennesteen laimennusaineet saavat tarvittaessa sisiltdd antibiootteja tai
antibioottiseoksia, joilla on vihintdan yhtd suuri bakterisidinen aktiivisuus kuin seuraavilla antibiooteilla tai niiden seoksilla
millilitrassa siemennestetta:

a) nauta- ja sikaeldinten siemennesteen tapauksessa linkomysiini-spektinomysiinin (150/300 pg), penisilliinin (500 IU)
ja streptomysiinin (500 pg) seos; tai

b) lammas- ja vuohieldinten siemennesteen tapauksessa gentamisiini (250 pg) tai penisilliinin (500 IU) ja streptomysiinin
(500 pg) seos; tai

¢) gentamisiinin (250 pg), tylosiinin (50 pg), linkomysiini-spektinomysiinin (150/300 pg), penisilliinin (500 IU) ja
streptomysiinin (500 pg) seos; tai

d) amikasiinin (75 pg) ja divekasiinin (25 pg) seos.

4. Nautaeldinten siemennesteeseen on lisittavd 3 kohdan a, ¢ ja d alakohdassa tarkoitettuja antibiootteja taikka kyseisid
antibiootteja tai antibioottiseoksia sisiltdvid siemennesteen laimennusaineita, joiden on oltava tehokkaita erityisesti
kampylobakteereita, leptospiroja ja mykoplasmoja vastaan.

5. Sikaeldinten siemennesteeseen on lisdttivd 3 kohdan a, ¢ ja d alakohdassa tarkoitettuja antibiootteja taikka kyseisid
antibiootteja tai antibioottiseoksia sisiltavid siemennesteen laimennusaineita, joiden on oltava tehokkaita erityisesti
leptospiroja vastaan.

6. Kun siemennesteeseen lisitddn antibioottia tai antibioottiseosta,

a) lisdttyjen antibioottien nimet ja niiden pitoisuus tai antibiootteja sisiltédvin siemennesteen laimennusaineen kaupallinen
nimi on ilmoitettava lihetyksen mukana olevassa eldinterveystodistuksessa;

b) se on lisittdvd siemennesteeseen lopullisen laimennuksen jilkeen tai siemennestelaimenteeseen;

¢) seon lisittava pakastettavaan siemennesteeseen ennen pakastamista.

7. Pakastettua tai jadhdytettyd laimennettua siemennestettd on sdilytettdva valittomasti antibioottien lisidmisen jilkeen

a) vahintddn 5 °C:n lampatilassa lukuun ottamatta kuitenkaan sikaeldinten siemennestettd, jota voidaan pitdd vihintddan
15 °C:n lampéatilassa vahintddn 45 minuutin ajan, tai

b) sellaisessa limpotilassa ja sellaisen ajanjakson ajan, jotka on asiakirjoilla osoitettu bakterisidiseltd aktiivisuudeltaan
vastaavaksi.
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2 OSA

NAUTA-, SIKA-, LAMMAS-, VUOHI- JA HEVOSELAINTEN IN VIVO -TUOTETTUJEN ALKIOIDEN KERUUTA JA
KASITTELYA KOSKEVAT ELAINTERVEYSVAATIMUKSET

Invivo -tuotetut alkiot on kerdttava, kasiteltdva ja sdilytettdva seuraavien vaatimusten mukaisesti:

1. Alkioita saa kerdti ja kdsitelld vain alkionkeruuryhmd, eivitkd alkiot saa joutua kosketuksiin minkdan sellaisen
alkioldhetyksen kanssa, joka ei tdytd tdimédn asetuksen vaatimuksia.

2. Alkiot on kerittdva paikassa, joka on erotettu tilojen tai pitopaikan muista osista ja joka pidetddn hyvissd kunnossa ja
on rakennusmateriaaliensa ansiosta helppo puhdistaa ja desinfioida tehokkaasti.

3. Alkioille tehtavat toimenpiteet (tutkimus, pesu, kisittely ja sijoittaminen olkiin tai muihin pakkauksiin) on suoritettava
pysyvisti sijoitetussa laboratoriossa tai siirrettavassa laboratoriossa.

4. Kaikki alkioiden kerddmisessd, kasittelyssd, pesussa, pakastamisessa ja varastoinnissa kdytettavat valineet on puhdistettava
ja joko steriloitava tai desinfioitava ennen kayttod IETS-kasikirjan mukaisesti, tai on kdytettdva uusia kertakdyttoisid
vilineitd.

5. Alkioiden kerddmiseen, kasittelyyn, pesuun ja varastointiin tarvittavissa aineissa ja liuoksissa kéytettyjen eldinperéisten
biologisten tuotteiden on oltava vapaita patogeenisista mikro-organismeista. Alkioiden kerddmisessi, pakastuksessa ja
varastoinnissa kdytettavat aineet ja liuokset on steriloitava IETS-kasikirjan mukaisesti hyvaksytyilldi menetelmilld, ja niitd
on kisiteltavi tavalla, joka takaa niiden steriiliyden.

6. Kun kerddmisessd, kisittelyssad, pesussa ja varastoinnissa kdytettaviin aineisiin lisatdan IETS-kdsikirjan mukaisesti
antibiootteja tai antibioottiseoksia, lisittyjen antibioottien nimet ja niiden pitoisuus on ilmoitettava lahetyksen mukana
olevassa eldinterveystodistuksessa.

7. Alkioiden sdilomiseen tai varastointiin ei saa kdyttdd jaadytysaineita, joita on kéytetty aikaisemmin muiden eldinperiisten
biologisten tuotteiden kasittelyyn.

8. Alkiot on pestavd IETS-kasikirjan mukaisesti, ja niiden zona pellucida -keton tai hevosalkioiden tapauksessa alkiokapselin
on oltava ehyt ennen pesua ja pesun jalkeen. Jokainen alkio on pestdvd vihintddn 10 kertaa erityisessd ja joka kerta
uudessa alkioliuoksessa. Kullakin pesukerralla liuoksen on oltava 100 kertaa laimeampaa kuin edellinen pesuliuos, ja
alkion siirtdmiseen on joka kerta kéytettdva steriilid mikropipettia.

Jos on inaktivoitava tai poistettava tietyt patogeenit, vakiopesumenettelyd on muutettava [ETS-kasikirjan mukaisesti
siten, ettd sithen lisdtddn pesuja trypsiinientsyymilla.

9.  Eri luovuttajacldimistd perdisin olevia alkioita ei saa pestd yhdessi.

10. Jokaisen alkion zona pellucida -keton tai hevosalkioiden tapauksessa alkiokapselin koko pinta on tutkittava vihintdin
50-kertaisena suurennoksena, jolloin on varmistettava, ettd pinta on ehyt eiki sithen ole kiinnittynyt muuta materiaalia.

11. Hyvaksytysti 10 kohdassa tarkoitetun tutkimuksen ldpikayneet alkiot laitetaan puhdistettuun ja joko desinfioituun tai
steriloituun tai uuteen kertakayttoiseen olkeen tai muuhun pakkaukseen, joka on merkitty 10 artiklan 1 ja 5 kohdan
mukaisesti ja joka sinet6idddn valittomasti.

12. Jokainen alkio pakastetaan tarvittaessa mahdollisimman nopeasti ja varastoidaan liitteessd I olevan 2 osan 2 kohdan b
alakohdassa tarkoitettuihin varastointitiloihin, jotka ovat ryhmén eldinldakarin vastuulla.
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13. Siind tapauksessa, ettei luovuttajacldinten terveystilanteen todentamiseksi ole muuta menettelyd, tai ryhmin eldinladkarin
madrittimien eldinterveys- ja bioturvaamisvaatimusten noudattamisen varmistaakseksi, myos liitteessa I olevan 2 osan 1
kohdan b alakohdassa tarkoitetun laadunvalvontaohjelman puitteissa, alkionkeruuryhman on toimitettava IETS-kasikirjan
mukaisesti viralliseen tai toimivaltaisen viranomaisen hyviksyméin laboratorioon ryhmin eldinlddkirin paittimin
aikavilein rutiinindytteet toimintansa tuloksena syntyneistd elinkelvottomista alkioista tai munasoluista seka kaytetyistd
huuhtelu- tai pesuliuoksista bakteeri- ja virussaastunnan havaitsemiseksi.

3 0SA

NAUTA-, SIKA-, LAMMAS-, VUOHI- JA HEVOSELAINTEN ALKIOIDEN IN VITRO -TUOTANTOA VARTEN
SUORITETTAVAA MUNASOLUJEN, MUNASARJOJEN JA MUIDEN KUDOSTEN KERUUTA JA KASITTELYA
KOSKEVAT ELAINTERVEYSVAATIMUKSET

Edelld 2 osassa vahvistettujen vaatimusten lisdksi in vitro -hedelmoityksessa ja in vitro -viljelyssa kaytettavien munasolujen,
munasarjojen ja muiden kudosten keruuseen, kisittelyyn ja kuljetukseen sovelletaan seuraavia lisavaatimuksia:

1. Munasarjat ja muut kudokset, jotka kerdtddn teurastamossa joko yksittdisestd luovuttajacldimesti tai luovuttajaeldinryhmastd,
on kerdttavi asetuksen (EU) 2017625 148 artiklan mukaisesti mukaisesti hyviksytyssa teurastamossa.

Eldinladkdrin on tdytynyt tehdd ndille potentiaalisille luovuttajaeldimille teurastamossa ante mortem- ja post
mortem -tarkastukset ja vahvistaa virallisesti, ettd ne ovat vapaita nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten osalta
merkittavien luokkien A, B, C ja D tautien oireista ja merkeista.

Teurastamon on sijaittava alueella, jolla ei ole ilmoitettu esiintyneen suu- ja sorkkatautia 10 kilometrin siteelld munasarjojen
ja muiden kudosten kerdyspéivdd edeltdvien vahintddn 30 pdivin aikana.

2. Munasarjoja ei saa tuoda alkiontuotantoryhmin laboratorioon kisiteltaviksi ennen kuin luovuttajaeldinten post
mortem -tarkastus on suoritettu tyydyttavin tuloksin.

Jos yksittdisessd luovuttajaeldimessd, luovuttajaeldinryhmdssi tai missd tahansa eldimessd, joka teurastetaan kyseisessd
teurastamossa kyseisend pdivind, todetaan jokin 1 kohdassa tarkoitettu tauti, kaikki kyseisten luovuttajaeldinten munasarjat
ja muut kudokset on jaljitettdvé ja havitettava.

3. Munasarjojen ja muiden kudosten poistamisessa ja siirtdmisessd kaytettavit vilineet, uusia kertakayttoisia valineitd lukuun
ottamatta, on puhdistettava ja joko desinfioitava tai steriloitava ennen kiyttod, ja niitd saa kdyttdd vain mainittuihin
tarkoituksiin.

Eri luovuttajacldimistd ja eri luovuttajaeldinryhmistd perdisin olevien munasolujen ja alkioiden kisittelyssd on kaytettava
eri vilineita.

4 0SA

NAUTA-, SIKA-, LAMMAS-, VUOHI- JA HEVOSELAINTEN IN VITRO -TUOTETTUJEN ALKIOIDEN KASITTELYA
KOSKEVAT ELAINTERVEYSVAATIMUKSET

Edelld 2 osassa vahvistettujen vaatimusten lisiksi in vitro -tuotettujen alkioiden kisittelyyn sovelletaan seuraavia lisavaatimuksia:

1. Alkiot on pestavi ja niille on tehtdvd 2 osan 7, 10 ja 11 kohdassa tarkoitetut kasittelyt in vitro -viljelyjakson paittymisen
jalkeen mutta ennen alkioiden pakastamista, varastointia ja kuljetusta.

2. Edelld 3 osan 1 kohdassa tarkoitettuja eri luovuttajaeldimisti ja eri luovuttajaeldinryhmisté periisin olevia alkioita ei saa
pestd yhdessa.

3. Eri luovuttajaeldimistd tai luovuttajaeldinryhmistd perdisin olevia alkioita ei saa sijoittaa samaan olkeen tai muuhun
pakkaukseen.
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5 OSA

NAUTA-, SIKA-, LAMMAS-, VUOHI- JA HEVOSELAINTEN MIKROMANIPULOITUJEN ALKIOIDEN KASITTELYA
KOSKEVAT ELAINTERVEYSVAATIMUKSET

Ennen kuin alkioita ja munasoluja mikromanipuloidaan tavalla, joka vaarantaa niiden zona pellucida -keton tai hevosalkioiden
tapauksessa alkiokapselin eheyden, ne on kerdttavi ja kisiteltdvi 2, 3 ja 4 osassa vahvistettujen eldinterveysvaatimusten
mukaisesti.

Lisiksi sovelletaan seuraavia vaatimuksia:

1. Kun alkiota mikromanipuloidaan siten, ettd lapéistddn zona pellucida -ketto tai hevosalkioiden tapauksessa alkiokapseli,
mikromanipulaatio on suoritettava liitteessd I olevan 3 osan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa laboratoriossa, joka
on ryhman eldinldakarin vastuulla.

2. Kukin alkiontuotantoryhmi kirjaa ja sidilyttda tiedot toiminnastaan 8 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.
In vitro -hedelmoitykselld tuotetut alkiot voidaan tunnistaa luovuttajaeldinryhmin perusteella, mutta tunnistetiedoissa
on ilmoitettava munasarjojen ja munasolujen kerdyspdiva ja -paikka. Niiden perusteella on mys voitava jaljittad

luovuttajaeldinten alkuperdinen pitopaikka.

3. Kun alkiota mikromanipuloidaan siten, ettd lapaistdan zona pellucida -ketto tai hevosalkioiden tapauksessa alkiokapseli,
mikromanipulaatio on suoritettava tihin tarkoitukseen soveltuvissa tiloissa viimeisen pesun ja tutkimuksen jilkeen.

Téllainen mikromanipulaatio voidaan suorittaa ainoastaan sellaiselle alkiolle, jolla on ehyt zona pellucida -ketto tai
hevosalkioiden tapauksessa ehyt alkiokapseli.

6 OSA

NAUTA-, SIKA-, LAMMAS-, VUOHI- JA HEVOSELAINTEN IN VIVO- JA IN VITRO -TUOTETTUJEN ALKIOIDEN
SEKA KYSEISTEN ELAINTEN MUNASOLUJEN VARASTOINTIA KOSKEVAT ELAINTERVEYSVAATIMUKSET

1. Jokaisen alkionkeruu- ja alkiontuotantoryhman on varmistettava, ettd alkiot ja munasolut varastoidaan soveltuvassa
lampotilassa liitteessd I olevan 2 osan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuihin varastointitiloihin.

2. Liitteessd I olevan 2 osan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuihin varastointitiloihin voidaan tuoda ainoastaan
alkionkeruuryhmin kerddmia alkioita tai alkiontuotantoryhmén kerddmid munasoluja ja tuottamia alkioita, jotka on
kuljetettu sellaisissa olosuhteissa, joilla ehkdistddn alkioiden ja munasolujen ristisaastuminen estimalld niiden joutuminen
kosketuksiin sellaisten alkioiden ja munasolujen kanssa, jotka eivit tdytd tdssd asetuksessa sdadettyja vaatimuksia.

In vivo -tuotetut alkiot, in vitro -tuotetut alkiot ja munasolut on varastoitava erillisiin séilytysastioihin, ja erillisen
henkilokunnan on huolehdittava kunkin varastoidun tyypin ja lajin sukusolujen ja alkioiden kasittelystd, tai niiden
kisittely on suoritettava eri ajankohtina;

3. Ryhmin eldinlddkiri voi paattdd, ettd alkionkeruuryhma tai alkiontuotantoryhma voi késitelld muita kuin alkionkeruuryhmén
keradmii alkioita ja muita kuin alkiontuotantoryhmin kerdamid munasoluja ja tuottamia alkioita seuraavin edellytyksin:

a) kyseiset munasolut ja alkiot kerdtddn eldimistd, jotka tayttavat edellytykset, jotka vahvistetaan

i) nautacldinten osalta liitteess II olevan 1 osan Il luvun 1 kohdassa ja soveltuvilta osin liitteessa Il olevan 5 osan I, II
ja Il luvussa;

ii

=

sikaeldinten osalta liitteessa II olevan 2 osan II luvun 1, 2, ja 3 kohdassa ja soveltuvilta osin liitteessa II olevan
5 osan I ja IV luvussa;

ili) lammas- ja vuohieldinten osalta liitteessd II olevan 3 osan II luvun 1 kohdassa ja soveltuvilta osin liitteessa Il
olevan 5 osan I-III luvussa;

iv) hevoseldinten osalta liitteessi II olevan 4 osan II luvun 1 ja 2 kohdassa;
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b) Kisittely suoritetaan eri valineilld tai eri aikaan kuin toiseen jasenvaltioon siirrettavaksi tarkoitettujen munasolujen
ja alkioiden kisittely, ja jalkimmaisessd tapauksessa vilineet puhdistetaan ja steriloidaan kiyton jalkeen;

¢) kyseisid munasoluja ja alkioita ei saa siirtdd toiseen jasenvaltioon, eivitkd ne saa missddn vaiheessa joutua kosketuksiin
tai olla varastoituina toiseen jisenvaltioon siirrettaviksi tarkoitettujen munasolujen ja alkioiden kanssa;

d) kyseisten munasolujen ja alkioiden on oltava tunnistettavissa merkinnésti, joka on erilainen kuin liitteessa I olevan
1 osan 1 kohdan a alakohdan v alakohdassa tarkoitettu merkinta.

4. Pakastettuja munasoluja tai alkioita on ennen toiseen jisenvaltioon lahettamistd sdilytettava liitteessd I olevan 2 osan
2 kohdan b alakohdassa tarkoitetuissa varastointitiloissa vdhintdan 30 paivin ajan niiden kerdys- tai tuotantopaivasta.

5. Samaan olkeen tai muuhun pakkaukseen saa sijoittaa ainoastaan 3 osan 1 kohdassa tarkoitettuja yksittdisestd
luovuttajacldimestd tai yhdestd luovuttajaeldinryhmastd peréisin olevia munasoluja tai alkioita.
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LITEIV

_ JASENVALTIOIDEN VALILLA SIIRRETTAVIA SUKUSOLUJA JA ALKIOITA KOSKEVAAN
ELAINTERVEYSTODISTUKSEEN SISALLYTETTAVAT 31 JA 40 ARTIKLASSA TARKOITETUT TIEDOT

1. Jasenvaltioiden valilld siirrettdvid nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusoluja ja alkioita koskevassa
31 artiklassa tarkoitetussa eldinterveystodistuksessa on oltava vihintddn seuraavat tiedot:

a) ldhettdjdn ja vastaanottajan nimi ja osoite;
b) lahettdvan pitopaikan nimi ja osoite ja,

i) jos lahettava pitopaikka on sukusolujen ja alkioiden hyviksytty pitopaikka tai 14 artiklassa tarkoitettu suljettu
pitopaikka, kyseisen pitopaikan yksiléllinen hyviksyntinumero;

tai

i) jos ldhettdva pitopaikka on 13 artiklassa tarkoitettu lammas- tai vuohieldinten pitopaikka, kyseisen pitopaikan
yksilollinen rekisterinumero;

¢) mdairdnpaind olevan pitopaikan nimi ja osoite ja,

i) jos mairanpaana oleva pitopaikka on sukusolujen ja alkioiden hyvaksytty pitopaikka tai suljettu pitopaikka,
kyseisen pitopaikan yksilollinen hyviksyntinumero;

tai

ii) jos madranpdind oleva pitopaikka on sukusolujen ja alkioiden rekisterdity pitopaikka tai muu rekisteroity
pitopaikka, kyseisen pitopaikan yksilollinen rekisterinumero;

d) sukusolujen ja alkioiden tyyppi ja luovuttajaeldinten laji;
e) lahetettdvien olkien tai muiden pakkausten lukuméirs;
f) tiedot, joiden avulla sukusolut ja alkiot voidaan yksiloida:

i) niiden luovuttajaeldinten laji, rotu ja tunnistetiedot, joista sukusolut ja alkiot on keritty, asetuksen (EU)
2019/2035 I osan [, II, III tai IV osastossa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;

i) olkien ja muiden pakkausten merkinndt 10 artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukaisesti;
iii) sukusolujen ja alkioiden kerdyspaikka ja -pdiva tai tuotantopaikka ja -pdivé;
g) kuljetusastiaan kiinnitetyn sinetin numero;
h) tiedot eldinten terveystilanteesta, lisitakeista ja tarvittaessa testitulokset, jotka koskevat
i) jasenvaltiota tai sen vyohykettd;
ii) luovuttajacldinten alkuperdistd pitopaikkaa;

iii) sukusolujen ja alkioiden pitopaikkaa tai 14 artiklassa sdddetyssd tapauksessa suljettua pitopaikkaa, jossa sukusoluja
ja alkioita keratddn tai tuotetaan, ksitellddn ja varastoidaan;

iv) luovuttajaeldimid, joista sukusolut ja alkiot on keritty;
v) ldhetettavid sukusoluja ja alkioita;

i) eldinterveystodistuksen myontdmispdivé ja -paikka, virkaeldinlddkarin nimi, virka-asema ja allekirjoitus sekd lihetyksen
alkuperdpaikan toimivaltaisen viranomaisen leima.

2. Eldinterveystodistuksessa, johon viitataan 40 artiklassa ja joka koskee jasenvaltioiden vilisid koirien ja kissojen, suljetuissa
pitopaikoissa pidettivien muiden maaeldinten kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- tai hevoseldinten sekd heimoihin
Camelidae ja Cervidae kuuluvien eldinten sukusolujen ja alkioiden ldhetysten siirtoja, on oltava vihintddn seuraavat tiedot:

a) ldhettdjdn ja vastaanottajan nimi ja osoite,
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lahettdvan pitopaikan nimi ja osoite ja,
i) jos lahettaville pitopaikalle on annettu yksilollinen rekisterinumero, kyseinen rekisterinumero;
tai

ii) jos mdadranpdiand oleva pitopaikka on suljettu pitopaikka, kyseisen suljetun pitopaikan yksil6llinen
hyviksyntinumero;

médranpddnd olevan pitopaikan nimi ja osoite ja, jos madrdnpaana oleva pitopaikka on suljettu pitopaikka, kyseisen
suljetun pitopaikan yksil6llinen hyviksyntinumero;

sukusolujen ja alkioiden tyyppi ja luovuttajaeldinten laji;
lahetettavien olkien tai muiden pakkausten lukumaéars;
tiedot, joiden avulla sukusolut ja alkiot voidaan yksiloida:
i) niiden luovuttajaeldinten laji, tarvittaessa alalaji ja tunnistetiedot, joista sukusolut ja alkiot on keritty

— koirien ja kissojen osalta asetuksen (EU) N:o 576/2013 17 artiklan 1 kohdan tai asetuksen (EU) 2019/2035
70 artiklan mukaisesti;

tai

— suljetussa pitopaikassa pidettavien muiden maaeldinten kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten
osalta kyseisen suljetun pitopaikan sddntojen mukaisesti;

tai

— heimoihin Camelidae ja Cervidae kuuluvien eldinten osalta asetuksen (EU) 2019/2035 73 artiklan 1 tai
2 kohdan tai 74 artiklan mukaisesti;

i) olkien ja muiden pakkausten merkinndt 11 artiklan mukaisesti;
iii) sukusolujen ja alkioiden kerdyspaikka ja -pdiva tai tuotantopaikka ja -pdivé;
kuljetusastiaan kiinnitetyn sinetin numero;
tiedot eldinten terveystilanteesta, lisitakeista ja tarvittaessa testitulokset, jotka koskevat
i) jasenvaltiota tai sen vyohykettd;
i) luovuttajacldinten alkuperdistd pitopaikkaa;
iii) luovuttajaeldimia, joista sukusolut ja alkiot on kerdtty;
iv) lahetettdvid sukusoluja ja alkioita;

eldinterveystodistuksen myontamispdivé ja -paikka, virkaeldinlddkarin nimi, virka-asema ja allekirjoitus sekd ldhetyksen
alkuperipaikan toimivaltaisen viranomaisen leima.
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