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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 176/2010,

annettu 2 pidivind maaliskuuta 2010,

neuvoston direktiivin 92/65/ETY liitteen D muuttamisesta siemennesteen kerdysasemien,

siemennesteen varastointiasemien ja alkionsiirto- ja alkiontuotantoryhmien osalta seki hevos-,

lammas- ja vuohieliimiin kuuluvia luovuttajaeliimii ja niiden siemennesteen, munasolujen ja
alkioiden Kkisittelyi koskevien edellytysten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista
eldinten, siemennesteen, munasolujen ja alkioiden yhteison si-
sdisessd kaupassa ja yhteisoon tuonnissa siltd osin kuin niitd
eivit koske direktiivin 90/425/ETY liitteessi A olevassa I jak-
sossa mainittujen erityisten yhteison sdddosten eldinten terveyttd
koskevat vaatimukset 13 piivind heindkuuta 1992 annetun
neuvoston  direktiivin = 92/65/ETY (') ja erityisesti sen
22 artiklan ensimmadisen kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Direktiivissd 92/65/ETY vahvistetaan eldinten, siemennes-
teen, munasolujen ja alkioiden Euroopan unionin sisdi-
sessd kaupassa ja unioniin tuonnissa sovellettavat eldinten
terveyttd koskevat vaatimukset siltd osin kuin niitd eivit
koske kyseisessd direktiivissd mainittujen erityisten Eu-
roopan unionin sdddosten eldinten terveyttd koskevat
vaatimukset.

(2)  Direktiivissd vahvistetaan edellytykset hevos-, lammas- ja
vuohieldinten siemennestettd kerddvien asemien (siemen-
nesteen kerdysasemat) hyviksyntdd ja valvontaa varten.

(3) Tietyt siemennesteen kerdysasemat pelkdstdan varastoivat
kyseisiltd eldinlajeilta kerdttyd siemennestettd. Sen vuoksi
on syytd vahvistaa erikseen edellytykset tallaisten asemien
virallista hyviksyntdd ja valvontaa varten.

(4)  Eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista yhteison sisdi-
sessd naudansukuisten kotieldinten pakastetun siemennes-
teen kaupassa ja tuonnissa 14 pdivind kesdkuuta 1988
annettuun neuvoston direktiiviin 88/407[ETY (?) sisiltyy
siemennesteen varastointiaseman madaritelma. Unionin oi-
keuden yhtendisyyden varmistamiseksi olisi tdssd asetuk-
sessa tarkoitettujen eldinten siemennesteen varastointiase-
miin viitattaessa kdytettdvd maaritelmédn mukaisesti ilmai-
sua "siemennesteen varastointiasema”.

(5)  Lisdksi direktiivissi 88/407/ETY vahvistetaan nautaeldin-
ten siemennesteen varastointiasemien hyviksyntid ja val-
vontaa koskevat edellytykset. Niistd olisi otettava mallia
vahvistettaessa hevos-, lammas- ja vuohieldinten siemen-
nesteen varastointiasemien hyvaksyntéi ja valvontaa kos-
kevat edellytykset, joista sdddetddn tdssd asetuksessa. Sen
vuoksi direktiivin 92/65/ETY liitteessd D olevan I luvun I
ja II jaksoa olisi muutettava.

() EYVL L 268, 14.9.1992, s. 54.
() EYVL L 194, 22.7.1988, s. 10.

(6)  Direktiivissd 92/65/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilla 2008/73/EY (%), sdddetdin, ettd lampaan, vuo-
hen, hevosen ja sian sukuisten eldinten munasolujen ja
alkioiden on oltava jasenvaltion toimivaltaisen viranomai-
sen hyviksymin alkionsiirtoryhméan kerddmia tai sen hy-
viksymin alkiontuotantoryhmin tuottamia.

(7)  Sen vuoksi on tarpeen esittdd direktiivin 92/65/ETY liit-
teessi D kyseisten ryhmien hyviksymistd koskevat edel-
lytykset. Maaeldinten terveyttd koskevassa Maailman
eldintautijrjeston (OIE) sddnnostossd (18. painos, 2009)
esitetdan alkioiden kerddmisen ja késittelyn nykytekniikka
ja alan voimassa olevat kansainviliset standardit. Sddn-
noston luvuissa 4.7, 4.8 ja 4.9 annetaan suositukset in
vivo -tuotettujen alkioiden kerddmistd ja késittelyd, in vitro
-tuotettujen alkioiden kerddmistd ja kasittelyd sekd mik-
romanipuloitujen alkioiden kerddmistd ja kasittelyd var-
ten. Suositukset olisi otettava huomioon direktiivin
92/65/ETY liitteessd D olevassa III luvussa. Sen vuoksi
kyseisid jaksoja olisi muutettava.

(8)  Kansainvilinen alkionsiirtojirjesto (International Embryo
Transfer Society, IETS) on kansainvilinen organisaatio ja
ammatillinen foorumi, joka muun muassa edistdd alkioi-
den tuotantoon liittyvad tutkimusta ja koordinoi alkioi-
den kasittelyn standardointia ja alkioiden rekisterdintime-
nettelyjd kansainvilisesti. IETS on laatinut useiden vuo-
sien ajan kdytinnon tyotd varten tieteelliseltd pohjalta
protokollia, joiden avulla pyritddn valttimain riski, ettd
alkionsiirrot levittdisivdt tauteja luovuttajilta vastaanotta-
jille. Protokollat perustuvat suurelta osin IETS-kisikirjan
kolmannessa painoksessa esitettyjen ja maaeldinten ter-
veyttd koskevassa sddnnostossd edelleen kehiteltyjen, ter-
veydellisten menetelmien kiyttoon alkioiden kasittelyssa.
[ETS:n suosittelemat alkioiden kisittelymenetelmat voivat
joidenkin tautien osalta korvata kokonaan perinteiset en-
nalta ehkdisevit toimenpiteet, kuten luovuttajien diagnos-
tisen testauksen, kun taas muissa tapauksissa niitd olisi
kdytettavd pelkdstddn tehostamaan ja tdydentdmddn pe-
rinteisid toimenpiteita.

(9)  Direktiivissi 92/65/ETY sdddetidn myos, ettd hevosen,
lampaan ja vuohen sukuisten eldinten siemenneste on
kerattava kyseisen direktiivin liitteessd D olevassa II lu-
vussa vahvistetut vaatimukset tdyttaviltd luovuttajaeldi-
miltd. Kyseisid vaatimuksia olisi tarkasteltava uudelleen
luovuttajaoriiden, -péssien ja -pukkien osalta ottaen huo-
mioon maaeldinten terveyttd koskevan sddnnoston 4.5
luvussa vahvistetut kansainviliset standardit. Sen vuoksi
olisi muutettava liitteessd D olevan II luvun A ja B jaksoa.

() EUVL L 219, 14.8.2008, s. 40.
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(10)  Tatd asetusta sovellettaessa olisi lampaan ja vuohen su- vain sellaisilta oriilta, joille on tehty tietyt testit, mukaan
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kuisten luovuttajaeldinten osalta otettava huomioon tiet-
tyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkii-
syd, valvontaa ja havittimistd koskevista sddnnoistd
22 pdivanid toukokuuta 2001 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 (1),
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
999/2001 tdytdntoonpanosta kansallisten scrapientorjun-
taohjelmien  ja  lisitakeiden  osalta,  pddtoksen
2003/100/EY tietyistd vaatimuksista poikkeamisesta ja
asetuksen  (EY) N:o  1874/2003  kumoamisesta
31 piivind maaliskuuta 2006 annetun komission asetuk-
sen (EY) N:o 546/2006 (3 ja neuvoston direktiivin
2000/75[EY tdytintoonpanosddnnoistd bluetongue-tau-
din torjunnan, seurannan ja valvonnan sekd tiettyjen
bluetongue-taudille alttiiden lajien eldinten siirtoja koske-
vien rajoitusten osalta 26 piivinid lokakuuta 2007 anne-
tun komission asetuksen (EY) N:o 1266/2007 (°) sdin-
nokset.

Tatd asetusta sovellettaessa olisi siemennesteeseen tai al-
kioiden kerddmisessd, pakastuksessa ja sdilytyksessd kay-
tettdviin aineisiin lisittavien antibioottien kdytossd otet-
tava huomioon eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddn-
noistd 6 paivand marraskuuta 2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY (%)
saannokset.

Tatd asetusta sovellettaessa olisi naaraspuolisten sian su-
kuisten luovuttajaeldinten osalta otettava huomioon Au-
jeszkyn tautia koskevista lisitakeista yhteison sisdisessd
sikojen kaupassa ja tdhdn tautiin liittyvien tietojen anta-
mista koskevista vaatimuksista 21 pdivind helmikuuta
2008 tehdyn komission paitoksen 2008/185/EY (%) sddn-
nokset.

Direktiivin 92/65/ETY mukaan siemennestettd ja muna-
soluja ja alkioita saa pitdd kaupan vain, jos ne tdyttdvit
tietyt kyseisessd direktiivissd vahvistetut vaatimukset.
Siind erityisesti sdddetddn, ettd siemennestettd saa kerdtd

luettuina hevosen néivetystautia ja hevosen tarttuvaa koh-
tutulehdusta ~ koskevat  testit. Samoin  direktiivissd
92/65[ETY sdadetddn, ettdi munasolujen ja alkioiden luo-
vuttajina kaytettivien naaraseldinten on tdytettdva tietyt
edellytykset. Nykyisin ei kuitenkaan vaadita, ettd naaras-
puoliset luovuttajacldimet olisi testattava hevosen niive-
tystaudin ja hevosen tarttuvan kohtutulehduksen toteami-
seksi. Koska ei ole tieteellistd nayttod siitd, ettd tartunnan
saaneesta naaraspuolisesta luovuttajaeldimestd otetun al-
kion siirtoon liittyva riski voitaisiin ehka poistaa alkiota
kisittelemalld, hevosen sukuisten eldinten munasolujen ja
alkioiden kauppaan sovellettavia eldinten terveyttd koske-
via vaatimuksia olisi laajennettava siten, ettd niihin sisal-
tyvdt myos naaraspuolisten luovuttajaeldinten testit hevo-
sen ndivetystaudin ja hevosen tarttuvan kohtutulehduksen
varalta. Sen vuoksi olisi muutettava liitteessd D olevan 1I
luvun C jaksoa.

Tastd syystd direktiivin 92/65/ETY liitettd D olisi muu-
tettava.

Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 92/65/ETY liite D tdmdn asetuksen liitteen
mukaisesti.

2 artikla

Tamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-

dessd.

Sitd sovelletaan 1 péivistd syyskuuta 2010.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 2 piivind maaliskuuta 2010.

L L 147, 31.5.2001, s. 1.

L L 94, 1.4.2006, s. 28.

L L 283, 27.10.2007, s. 37.
L L 311, 28.11.2001, s. 1.
L 59, 4.3.2008, s. 19.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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LIITE

Korvataan direktiivin 92/65/ETY liite D seuraavasti:

"LIITE D

I LUKU

Siemennesteen kerdysasemiin, siemennesteen varastointiasemiin, alkionsiirtoryhmiin ja alkiontuotantoryhmiin

sovellettavat edellytykset

[ Siemennesteen kerdysasemien ja siemennesteen varastointiasemien hyviksymisedellytykset

1. Jotta siemennesteen kerdysasemalle voitaisiin antaa 11 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu hyvaksynti ja eldinlddkin-
nillinen rekisterinumero,

1.1 sen on oltava pysyvisti toimivaltaisen viranomaisen valtuuttaman asemaeldinlddkarin valvonnassa;

1.2 silld on oltava ainakin:

a) lukittavat eldinsuojat ja tarvittaessa hevoseldimid varten liikuntatila, joka on fyysisesti erotettu siemennes-
teen kerdys-, kisittely- ja varastointiloista;

b) eristystilat, joista ei ole suoraa yhteyttd varsinaisiin eldinsuojiin;

¢) siemennesteen kerdystilat, jotka voivat sijaita ulkona siin epésuotuisilta vaikutuksilta suojatussa paikassa;
siemennesteen kerdyspaikassa ja sen ympdrilld on oltava luistamaton lattia, joka suojaa pahoilta vaurioilta
kaatumisten yhteydessd; sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1.4 kohdassa vahvistettujen vaatimusten sovel-
tamista;

&

erillinen huone vilineiden puhdistusta ja desinfiointia tai sterilointia varten;

e) siemennesteen kisittelyhuone erillddn d alakohdassa tarkoitetusta vilineiden puhdistushuoneesta; niiden ei
vilttimattd tarvitse sijaita samoissa tiloissa;

f) siemennesteen varastointihuone, jonka ei valttimattd tarvitse sijaita samoissa tiloissa;

1.3 sen on oltava rakennettu tai eristetty siten, ettd kosketus ulkopuolella oleviin kotieldimiin estyy;

1.4 sen on oltava rakennettu siten, ettd koko asema toimistotiloja ja hevoseldinten liikuntatilaa lukuun ottamatta

on helppo puhdistaa ja desinfioida.

2. Jotta siemennesteen varastointiasemalle voitaisiin antaa hyviksyntd,

a)

silloin kun varastointia ei ole rajoitettu asemalla pelkistddn yhdesti lajista saatuun, tdimédn direktiivin mukaisesti
hyviksytyilld siemennesteen kerdysasemilla kerdttyyn siemennesteeseen tai kun asemalla sdilytetddn alkioita
timin direktiivin mukaisesti, asemalle on annettava 11 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu eliinldikinnillinen
rekisterinumero erikseen kullekin sellaiselle eldinlajille, jonka siemennestettd asemalla siilytetddn;

sen on oltava pysyvisti toimivaltaisen viranomaisen valtuuttaman asemaeldinlddkarin valvonnassa;

silld on oltava siemennesteen varastointihuone, joka on varustettu siemennesteen ja/tai alkioiden varastoinnissa
tarvittavin laittein ja suunniteltu siten, ettd asianomaiset tuotteet ja laitteet ovat siind suojassa epasuotuisilta sdé-
ja muilta ympdristovaikutuksilta;

sen on oltava rakennettu siten, ettd kosketus ulkopuolisiin kotieldimiin tai muihin eldimiin estyy;

sen on oltava rakennettu siten, ettd koko asema toimistotiloja ja hevoseldinten liikuntatilaa lukuun ottamatta on
helppo puhdistaa ja desinfioida;

sen on oltava rakennettu siten, ettd asiattomien henkildiden péisy tiloihin ehkiistddn tehokkaasti.
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Il Siemennesteen kerdysasemien ja varastointiasemien valvontaa koskevat edellytykset

1. Siemennesteen kerdysasemia

1.1 on

a)

=

1.2 on

R

R

sk

=

valvottava sen varmistamiseksi, ettd
niilld pidetddn vain niiden lajien eldimii, joiden siemennestettd on tarkoitus keriti;

Asemilla voidaan kuitenkin pitdd myos muita kotieldimid edellyttden, ettei niistd aiheudu tartuntavaaraa
niille eldinlajeille, joiden siemennestettd on tarkoitus kerits, ja ettd ne ovat asemacldinlddkarin médrdamien
edellytysten mukaisia.

Kun kyse on hevoseldimistd, jos siemennesteen kerdysasemalla on yhteisid tiloja keinosiemennys- tai
astutusaseman kanssa, kerdysasemalla saa olla tammoja, houkutinoriita ja astutusoriita, jos ne tdyttavit II
luvun I jakson 1.1-1.4 kohdan vaatimukset;

asiattomien henkiloiden paddsy tiloihin estetdin ja sallittujen vierailijoiden on noudatettava asemaeldinldd-
kérin méddrdamiad edellytyksid;

niille palkataan ainoastaan pitevdd henkilokuntaa, joka on saanut riittdvisti koulutusta desinfiointi- ja
hygieniamenetelmisté tautien levidmisen ehkaisemiseksi;

seurattava sen varmistamiseksi, ettd

pidetdin kirjaa seuraavista:

i) kunkin asemalla olevan eldimen laji, rotu, syntymaaika ja yksilollinen tunniste;
i) eldinten siirrot asemalle ja sieltd pois;

iii

asemalla pidettdvien eldinten terveyshistoria ja kaikki niille tehdyt diagnostiset kokeet ja kokeiden
tulokset seki eldinten hoidot ja rokotukset;

siemennesteen kerdys- ja ksittelypdivé;

=

siemennesteen mairdpaikka;

=

vi) siemennesteen varastointitiedot;

yhtdidn asemalla pidettivid eldintd ei kiytetd astutukseen vahintddn 30 pdivddn ennen ensimmdistd siemen-
nesteen ottoa eikd kerdysjakson aikana;

siemennesteen kerddminen, Kasittely ja varastointi toteutetaan ainoastaan ndihin tarkoituksiin varatuissa
tiloissa;

kaikki siemennesteen kerdyksen ja kisittelyn yhteydessd siemennesteen tai luovuttajaeldimen kanssa kos-
ketuksiin joutuvat vilineet desinfioidaan tai steriloidaan asianmukaisesti ennen kéyttod tai kdytetddn uusia
kertakdyttoisid vilineitd, jotka heitetddn pois kdyton jilkeen;

Kun kyse on hevoseldimists, jos siemennesteen kerdysasemalla on jokin yhteinen paikka keinosiemennys-
tai astutusaseman kanssa, keinosiemennykseen tai astutukseen kdytettdvd siemenneste ja sithen kdytettavat
vilineet ja laitteet on pidettdvd tarkasti erillddn luovuttajacldimiin tai muihin kerdysasemalla pidettaviin
eldimiin kosketuksiin joutuvista valineistd ja laitteista;

siemennesteen kisittelyssd kdytetyt eldinperdiset tuotteet, mukaan luettuina lisi- tai laimennusaineet, han-
kitaan lahteistd, joista ei aiheudu eldintautien riskid, tai ne kdsitellddn ennen kayttod siten, ettd tautiriski
poistuu;

siemennesteen sdilomiseen tai varastointiin kdytettdvid jaddytysaineita ei ole aikaisemmin kaytetty muilla
eldinperiisilld tuotteilla;

sdilytys- ja kuljetusastiat joko desinfioidaan tai steriloidaan asianmukaisesti ennen jokaista tdyttod, tai
kéytetddn uusia kertakdyttoisid siilioitd, jotka heitetddn pois kdyton jilkeen;

kaikki edelleen kasiteltaviksi tarkoitetut yksittdiset siemenneste-erdt ja tuoreen siemennesteen ejakulaatit
merkitddn selvdsti siten, ettd siemennesteen kerdyspdivd, luovuttajacldimen laji, rotu ja tunniste sekd sie-
mennesteen kerdysaseman hyvaksymisnumero ovat helposti todettavissa;
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1.3

siemennesteen kerdysasemat tarkastaa virkaeldinlddkéri lisddntymiskauden aikana vihintddn kerran kalenteri-
vuodessa, kun eldinten lisddntyminen on sidoksissa vuodenaikaan, ja vahintddn kaksi kertaa vuodessa, kun
lisdantyminen ei ole kausittaista, jotta kaikki hyvaksymiseen, valvontaan ja seurantaan liittyvit seikat voidaan
arvioida ja tarkistaa, tarvittaessa rekisterien, vakiotoimintamenettelyjen ja sisdisten tarkastusten avulla.

2. Siemennesteen varastointiasemia

2.1

2.2

23

2.4

on valvottava sen varmistamiseksi, ettd

a) luovuttajacldimet, joiden siemennestettd varastointiasemalla sdilytetddn, tdyttdvdt tdmdn direktiivin vaa-
timukset;

b) 1.1 kohdan b ja ¢ alakohdassa asetetut vaatimukset tdyttyvit;
¢) kaikista siemennesteen siirroista asemalle ja sieltd pois pidetddn kirjaa;
on seurattava sen varmistamiseksi, ettd

a) hyviksytylle siemennesteen varastointiasemalle tuodaan ainoastaan hyviksytylld kerdysasemalla kerittyd ja
sellaiselta tai hyvaksytyltd varastointiasemalta tulevaa siemennestettd ja ettd se kuljetetaan mahdollisimmat
hyvit terveystakeet tarjoavissa olosuhteissa ja ettei se ole ollut kosketuksessa siemennesteeseen, joka ei tdytd
timdn direktiivin vaatimuksia;

b) siemennesteen varastointi tapahtuu ainoastaan tarkoitukseen varatuissa tiloissa ja ehdottoman hygieenisesti;

¢) kaikki siemennesteen kanssa kosketuksiin joutuvat vilineet, kertakdyttoisid valineitd lukuun ottamatta,
desinfioidaan tai steriloidaan asianmukaisesti ennen kayttod;

d) sdilytys- ja kuljetusastiat, kertakayttoisid sdilioitd lukuun ottamatta, desinfioidaan tai steriloidaan asian-
mukaisesti ennen jokaista tdyttod;

¢) siemennesteen sdilomiseen tai varastointiin kaytettdvid jaddytysaineita ei ole aikaisemmin kaytetty muilla
eldinperdisilld tuotteilla;

f) kukin siemenneste-erd merkitddn selvésti siten, ettd siemennesteen kerdyspdivé, luovuttajaeldimen laji, rotu
ja yksilollinen tunniste sekd siemennesteen kerdysaseman hyviksymisnumero ovat helposti todettavissa;
kunkin jdsenvaltion on ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille sen alueella kiytettidvd merkintitapa
ja sen ominaispiirteet.

Edelld olevan 2.2 kohdan a alakohdasta poiketen hyviksytylle siemennesteen varastointiasemalle voidaan
varastoida alkioita edellyttden, ettd ne tdyttdvat tissd direktiivissd sdddetyt vaatimukset ja ettd ne varastoidaan
erillisiin sdilytysastioihin.

Siemennesteen varastointiasemat tarkastaa virkaeldinlddkiri vahintddn kaksi kertaa kalenterivuodessa, jotta
kaikki hyvaksymiseen, valvontaan ja seurantaan liittyvat seikat voidaan arvioida ja tarkistaa, tarvittaessa rekis-
terien, vakiotoimintamenettelyjen ja sisdisten tarkastusten avulla.

I Alkionsiirtoryhmien ja alkiontuotantoryhmien hyviksyntddn ja valvontaan sovellettavat edellytykset

1. Jotta alkionsiirtoryhma voitaisiin hyviksyd, sen on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

1.1

1.2

Alkioiden kerddmisen, Kisittelyn ja varastoinnin suorittaa joko ryhmién eldinlddkari tai hidnen vastuullaan yksi
tai useampi patevd tekninen avustaja, joille ryhmin eldinldékéri on antanut koulutusta hygieenisistd menetel-
mistd ja tekniikoista seké tautien torjunnan tekniikoista ja periaatteista.

Ryhmin eldinlddkari vastaa ryhmin kaikista toimista, muun muassa seuraavista:
a) luovuttajacldimen tunnistetietojen ja terveydentilan tarkastus;
b) luovuttajaeldimille tehtdvit terveydenhoidolliset ja kirurgiset toimenpiteet;
¢) desinfiointi- ja hygieniamenettelyt;
d) rekisterin pitdminen seuraavista:
i) jokaisen luovuttajacldimen laji, rotu, syntymaéaika ja yksilollinen tunniste;

ii) luovuttajaeldinten terveyshistoria, kaikki niille tehdyt diagnostiset kokeet ja kokeiden tulokset sekd
eldinten hoidot ja rokotukset;
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iii) varhaismunasolujen, munasolujen ja alkioiden keréys-, késittely- ja varastointipaikka ja -paiva;
iv) alkioiden tunnistetiedot ja tiedot médrdpaikasta, jos se on tiedossa.

1.3 Ryhmin yleisestd valvonnasta vastaa virkaeldinlddkari, joka tarkastaa vahintddn kerran kalenterivuoden aikana,
tarvittaessa rekisterien, vakiotoimintamenettelyjen ja sisdisten tarkastusten avulla, alkioiden kerdamistd, kasit-
telyd ja varastointia koskevien terveydellisten edellytysten tdyttymisen sekd tarkistaa kaikki hyvaksynti- ja
valvontavaatimuksiin liittyvit seikat.

1.4 Ryhmilld on oltava kdytossddn pysyvisti sijoitettu tai siirrettdvd laboratorio, jossa alkioita voidaan tutkia,
kasitelld ja pakata ja jossa on ainakin tydtaso, optinen tai stereomikroskooppi ja tarvittaessa jaddytysvilineet.

1.5 Pysyvisti sijoitetussa laboratoriossa on oltava

a) alkioiden kasittelyyn soveltuva huone, joka sijaitsee erillddn luovuttajacldinten kisittelyyn kerdyksen aikana
varatusta tilasta;

b) huone tai alue vilineiden puhdistusta ja sterilointia varten (ei koske kertakayttoisid vilineitd);
¢) huone alkioiden varastointia varten.
1.6 Siirrettivissd laboratoriossa on
a) oltava erikoisvarusteinen osa, joka kasittdd kaksi erillistd osastoa:
i) osasto alkioiden tutkimista ja Kisittelyd varten; sen on oltava puhdas, ja
ii) osasto luovuttajaeldinten Kasittelyssd kdytettdvien vilineiden ja materiaalien sailyttimistd varten;

b) kaytettdvad ainoastaan kertakiyttoisid vilineitd, jollei siirrettdva laboratorio ole yhteydessd sellaiseen pysy-
visti sijoitettuun laboratorioon, jossa sen vilineet voidaan steriloida ja jolta voidaan hankkia alkioiden
kerddmisessa ja kisittelyssd tarvittavat nesteet ja muut tuotteet.

1.7 Rakennukset ja laboratoriot on suunniteltava ja sijoitettava ja ryhmdan toimet toteutettava siten, ettd alkioiden
viliset ristikontaminaatiot estetddn.

1.8 Ryhmilld on oltava kiytossddn varastointitilat,
a) joihin kuuluu vahintddn yksi lukittava huone munasolujen ja alkioiden varastointia varten;
b) jotka on helppo puhdistaa ja desinfioida;
¢) joissa pidetddn pysyvéd rekisterid kaikista vastaanotetuista ja luovutetuista munasoluista ja alkioista;

d) joissa on munasolu- ja alkiosiili6itd varastoituina paikkaan, jossa ne ovat ryhmin eldinldakarin valvonnassa
ja jonka virkaeldinldakari tarkastaa sddnnollisin véliajoin.

1.9 Toimivaltainen viranomainen voi sallia siemennesteen varastoinnin 1.8 kohdassa tarkoitetuissa tiloissa edel-
lyttden, ettd siemenneste

a) tdyttad tdssd direktiivissd joko lammas- ja vuohieldinten tai hevoseldinten osalta vahvistetut maardykset, tai
eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista yhteison sisdisessd siansukuisten kotieldinten siemennesteen
kaupassa ja tuonnissa 26 piivind kesikuuta 1990 annetussa neuvoston direktiivissi 90/429/ETY (1) sian
sukuisten eldinten osalta vahvistetut miiraykset;

b) varastoidaan ryhmissd kdytettavaksi erillisiin sdilytysastioihin alkioiden varastointiin hyviksytyissi tiloissa.
2. Jotta alkiontuotantoryhmd voitaisiin hyviksyd, sen on tdytettdvd seuraavat lisdvaatimukset:

2.1 Ryhmin jidsenet ovat saaneet riittdvisti koulutusta tautien torjunnasta ja laboratoriomenetelmistd, erityisesti
steriileissd olosuhteissa kaytettdvistd tyomenetelmista.

() EYVL L 224, 18.8.1990, s. 62.
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2.2 Ryhmilld on oltava kiytossddn pysyvisti sijoitettu laboratorio, jossa
a) on riittavit laitteet ja varusteet mukaan luettuna erilliset huoneet seuraavia toimintoja varten:
— varhaismunasolujen kerddminen munasarjoista,
— varhaismunasolujen, munasolujen ja alkioiden kisittely,
— alkioiden siilytys;

b) on laminaarivirtaus- tai muu soveltuva varustus kaikkien steriilejd erityisolosuhteita edellyttivien teknisten
toimintojen (munasolujen, alkioiden ja siemennesteen kisittely) suorittamista varten.

Siemenneste voidaan kuitenkin sentrifugoida laminaarivirtaus- tai muun varustuksen ulkopuolella silld
edellytykselld, ettd kaikkia hygieenisid varotoimenpiteitd noudatetaan.

2.3 Jos munasoluja ja muita kudoksia on tarkoitus kerdtd teurastamossa, on oltava kaytettdvissd asianmukaiset
vélineet, joilla munasarjojen ja muiden kudosten kerddminen sekd kuljetus kasittelylaboratorioon voidaan
toteuttaa hygieenisesti ja turvallisesti.

II LUKU

Luovuttajaeldimiin sovellettavat edellytykset

I Luovuttajaoriisiin sovellettavat edellytykset

1. Luvuttajaoriista voidaan ottaa siemennestettd, jos ori tdyttdd asemaeldinlddkirin arvion mukaan seuraavat vaa-
timukset:

1.1 oriissa ei saa olla kliinisid merkkejd mistddn tarttuvasta taudista silloin kun se otetaan asemalle eikd sind
pdivdnd, jona siemenneste kerdtddn;

1.2 oriin on tultava sellaisen jasenvaltion tai kolmannen maan alueelta tai aluejakoa sovellettaessa sellaiselta alueen
osalta sekd sellaiselta tilalta, jotka téyttavat direktiivin 90/426/ETY vaatimukset;

1.3 oritta on pidetty 30 piivdn ajan ennen siemennesteen kerdyspdivdid tiloilla, joilla ei ole kyseisend aikana
esiintynyt yhdellakddn hevoseldimelld hevosen virusarteriitin tai hevosen tarttuvan kohtutulehduksen Kliinisid
oireita;

1.4 oritta ei kiytetd astutukseen ensimmdistd siemennesteen ottoa edeltdvien 30 péivin aikana eikd keréysjakson
aikana;

1.5 oriille tehddin ja vahvistetaan toimivaltaisen viranomaisen hyvaksymissd laboratoriossa seuraavat kokeet 1.6
kohdassa edellytetyn ohjelman mukaisesti:

a) agargeeli-immunodiffuusiokoe (Cogginsin koe) tai ELISA-testi hevosen niivetystaudin toteamiseksi negatii-
visin tuloksin;

=

viruseristystesti hevosen virusarteriitin toteamiseksi negatiivisin tuloksin méaardosasta luovuttajaoriin sie-
mennesteen koko madrastd, jollei virusarteriitin toteamiseksi seerumilaimennoksella 1:4 tehdylld seroneut-
ralisaatiokokeella ole saatu negatiivista tulosta;

¢) koe hevosen tarttuvan kohtutulehduksen toteamiseksi luovuttajaoriilta kahteen kertaan seitsemdn péivan
vilein otetuista ndytteistd eristimalld Taylorella equigenitalis -taudinaiheuttaja ejakulaatiota edeltdvistd nes-
teestd tai siemennestendytteestd sekd sukuelimen pinnalta ainakin virtsaputken suulta, virtsaputken sinuk-
sesta ja peniksen fossa glandiksesta otetusta nédytteestd, ja jokaisen osakokeen tulos on negatiivinen;

1.6 oriille on tehty yksi seuraavista koeohjelmista:

a) jos luovuttajaoritta on pidetty siemennesteen kerdysasemalla keskeytyksettd vahintddn 30 péivin ajan
ennen ensimmdistd siemennesteen ottoa ja koko kerdysjakson ajan eikd yksikddn kerdysasemalla olevista
hevoseldimistd ollut valittomassd kosketuksessa sellaisiin hevoseldimiin, joiden terveydentila oli heikompi
kuin luovuttajaoriilla, 1.5 kohdassa edellytetyt kokeet on tehtdvi naytteistd, jotka on otettu luovuttajaoriista
ennen ensimmdistd siemennesteen ottoa aikaisintaan 14 péivin kuluttua 30 péivdd kestdvin oleskeluajan
alkamisesta;
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1.7

1.8

1.1

1.2

b) jos luovuttajaoritta pidetddn siemennesteen kerdysasemalla vihintddn 30 péivdd ennen ensimmdistd sie-
mennesteen kerdyspdivid ja koko kerdysjakson ajan mutta se saa siirtyd asemalta pois asemaeldinlaakarin
vastuulla alle 14 paivin pituiseksi ajaksi tai jos muut asemalla olevat hevoseldimet joutuvat vilittomédan
kosketukseen terveydentilaltaan heikompien hevoseldinten kanssa, 1.5 kohdassa edellytetyt kokeet on
tehtdvd luovuttajaoriilta otetuista néytteistd seuraavasti:

i) vahintddn kerran vuodessa lisddntymiskauden alkaessa tai ennen siemennesteen ensimmdiistd ottoa
aikaisintaan 14 péivin kuluttua 30 pdivdd kestdvin oleskeluajan alkamisesta; sekd

ii) siemennesteen kerdysjakson aikana seuraavasti:
— 1.5 kohdan a alakohdassa edellytetty koe vihintdan 90 pdivian vilein,

— 1.5 kohdan b alakohdassa edellytetty koe vahintdan 30 pdivin vilein, jollei hevosen virusarteriitin
suhteen seropositiivista oritta ole vahvistettu virusta erittimittomaksi puolivuosittain tehtavalld
viruseristystestilld, ja

— 1.5 kohdan c alakohdassa edellytetty koe vihintdan 60 pdivin valein;

¢) jos luovuttajaori ei tiytd a ja b kohdassa esitettyjd vaatimuksia tai siemenneste kerdtddn pidettiviksi kaupan
pakastettuna siemennesteend, 1.5 kohdassa edellytetyt kokeet on tehtdvi luovuttajaoriilta otetuista néyt-
teistd seuraavasti:

i) vdhintdadn kerran vuodessa lisddntymiskauden alkaessa;

i) Il luvun I jakson 1.3 kohdan b alakohdassa edellytetyn varastointiajan kuluessa ja ennen siemennesteen
viemistd pois kerdysasemalta tai sen kdyttod ndytteistd, jotka on otettu vihintddn 14 pdivin ja enintdin
90 pdivan kuluttua siemennesteen kerdyspaivistd.

Edelld olevasta ii kohdasta poiketen 1.5 kohdan b alakohdassa kuvattua, siemennesteen kerdyksen jilkeen
hevosen virusarteriitin toteamiseksi tehtdvdd ndytteenottoa ja testausta ei edellytetd, jos virusarteriitin
suhteen seropositiivinen ori vahvistetaan virusta erittdimattomaksi puolivuosittain tehtdvalld viruseristystes-
tilla.

Jos jostakin 1.5 kohdassa edellytetystd kokeesta saadaan positiivinen tulos, luovuttajaori on eristettivd eikd
siitd viimeisen negatiivisen koetuloksen jilkeen otettua siemennestettd saa pitdd kaupan lukuun ottamatta
hevosen virusarteriitin osalta sellaisista ejakulaateista periisin olevaa siemennestettd, joille on tehty viruseris-
tystesti negatiivisin tuloksin.

Siemenneste, joka on keritty kerdysasemalla muista oriista sen jilkeen, kun viimeinen jossakin 1.5 kohdassa
edellytetyssd kokeessa negatiivisen tuloksen antanut ndyte on otettu, on sdilytettdva erillddn, eikd sitd saa pitdd
kaupan ennen kuin siemennesteen kerdysaseman terveystilanne on palautettu ennalleen ja siilytetylle siemen-
nesteelle on tehty asianmukaiset viralliset tarkastukset sen varmistamiseksi, ettei siind ole 1.5 kohdassa mai-
nittujen tautien taudinaiheuttajia.

Siemenneste, joka on keritty siemennesteen kerdysasemalla direktiivin 90/426/ETY 4 tai 5 artiklan mukaisen
kiellon kohteena olevista oriista, on siilytettdvi erillddn, eiké sitd saa pitdd kaupan ennen kuin virkaeldinlddkari
on palauttanut siemennesteen kerdysaseman terveystilanteen ennalleen direktiivin 90/426/ETY mukaisesti ja
sdilytetylle siemennesteelle on tehty asianmukaiset viralliset tarkastukset sen varmistamiseksi, ettei siind ole
direktiivin 90/426/ETY liitteessd A lueteltujen tautien taudinaiheuttajia.

I Luovuttajapdsseihin ja -pukkeihin sovellettavat edellytykset

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

Eldiimid on pidetty karanteenissa vahintddn 28 piivdd toimivaltaisen viranomaisen kyseiseen tarkoitukseen
hyviksymissd tiloissa, joissa oli niiden lisiksi ainoastaan saman terveydentilan omaavia eldimid, jiljempana
’karanteenitilat’.

Eldimet olivat ennen oleskeluaan karanteenitiloissa kuuluneet jollekin direktiivin 91/68/ETY 2 artiklan mukai-
selle virallisesti luomistaudista vapaalle lammas- tai vuohitilalle eikd niitd ollut aikaisemmin pidetty sellaisella
tilalla, jonka terveystilanne oli luomistaudin osalta huonompi.
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1.3

1.4

1.5

1.6

Eldimet tulevat tilalta, jolla niille tehtiin 60 péivdn aikana ennen karanteenitiloissa oleskelua serologinen testi
tarttuvan lisakivestulehduksen (B. ovis) toteamiseksi direktiivin 91/68/ETY liitteen D mukaisesti tai muu yhté
herkéksi ja spesifiseksi dokumentoitu testi.

Eldimille on tehty 1.1 kohdassa tarkoitetun karanteeniajan alkamista edeltivien 28 pdivin aikana otetusta
verindytteestd seuraavat kokeet, joiden tulos oli kussakin tapauksessa negatiivinen ¢ kohdan ii alakohdassa
tarkoitettua Border disease -testid lukuun ottamatta:

a) luomistaudin (B. melitensis) toteamiseksi serologinen testi direktiivin 91/68/ETY liitteen C mukaisesti;

b) tarttuvan lisikivestulehduksen (B. ovis) toteamiseksi serologinen testi direktiivin 91/68/ETY liitteen D mu-
kaisesti tai muu yhtd herkéksi ja spesifiseksi dokumentoitu testi;

¢) Border disease -taudin (synnynndinen keskushermoston myeliiniaineenvaihduntahdirio) toteamiseksi
i) viruseristystesti tai viruksen antigeenitesti, ja
ii) serologinen testi vasta-aineiden selvittdmiseksi (vasta-ainetesti).

Toimivaltainen viranomainen voi antaa luvan siihen, etti tissi kohdassa tarkoitetut testit tehdiin karantee-
nitiloissa otetuista néytteistd. Jos lupa myonnetddn, 1.1 kohdassa tarkoitettu karanteeniaika ei voi alkaa ennen
ndytteenottopaivad. Jos kuitenkin jossakin tdssi kohdassa mainituista testeistd saadaan positiivinen tulos,
kyseinen eldin on viipymattd poistettava karanteenitiloista. Jos kyseessd on ryhmderistys, 1.1 kohdassa tarkoi-
tettu karanteeniaika ei voi alkaa muillakaan eldimilldi ennen kuin positiivisen ndytteen antanut eldin on
poistettu.

Eldimille on tehty ndytteistd, jotka on otettu 1.1 kohdassa tarkoitettuna karanteeniaikana vihintdan 21 péivin
kuluttua karanteenitiloihin ottamisesta, negatiivisin tuloksin seuraavat kokeet:

a) luomistaudin (B. melitensis) toteamiseksi serologinen testi direktiivin 91/68/ETY liitteen C mukaisesti;

b) tarttuvan lisikivestulehduksen (B. ovis) toteamiseksi serologinen testi direktiivin 91/68/ETY liitteen D mu-
kaisesti tai muu yhtd herkéksi ja spesifiseksi dokumentoitu testi.

Eldimille on tehty Border disease -taudin toteamiseksi 1.4 kohdan ¢ alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitetut
testit verindytteistd, jotka on otettu 1.1 kohdassa tarkoitettuna karanteeniaikana vihintddn 21 paivdd sen
jalkeen, kun eldimet on otettu karanteenitiloihin.

Siemennesteen kerdysasemalle voidaan pddstdd eldimid (seronegatiivisia tai seropositiivisia) ainoastaan siind
tapauksessa, ettei eldimissi, jotka on ennen karanteenitiloihin tuloa todettu seronegatiivisiksi, esiinny serokon-
versiota.

Jos serokonversiota esiintyy, kaikki seronegatiivisina pysyneet eldimet on pidettdvd karanteenissa pidennetyn
ajan, kunnes ryhmissd ei endi esiinny serokonversiota kolmeen viikkoon serokonversion esiintymispdivasti
laskettuna.

Seropositiiviset eldimet olisi pddstettivd siemennesteen kerdyskeskukseen, jos niille saadaan 1.4 kohdan ¢
alakohdan i alakohdassa tarkoitetussa testissd negatiivinen tulos.

2. Eldimid voidaan ottaa siemennesteen kerdysasemalle ainoastaan asemaeldinlddkarin luvalla. Kaikista siirroista sie-
mennesteen kerdyskeskukseen ja sieltd pois on pidettdvd kirjaa.

3. Siemennesteen kerdysasemalle otettavissa eldimissd ei saa saapumispdivand ilmetd minkdanlaisia kliinisid taudin
oireita.

Kai
joll

a)

kkien eldinten on tultava, 4 kohdan soveltamista kuitenkaan rajoittamatta, karanteenitiloista, jotka sind pédivina,
oin eldimet lahetetddn siemennesteen kerdyskeskukseen, tdyttavit seuraavat edellytykset:

ne sijaitsevat alueella, jolla ei ole 10 kilometrin siteelld vahintddn 30 paivéddn esiintynyt suu- ja sorkkataudin
taudinpurkausta;

ne ovat vihintddn kolmen kuukauden ajan olleet vapaat suu- ja sorkkataudista ja luomistaudista;

ne ovat viimeksi kuluneiden 30 pdivin aikana olleet vapaat ilmoitusvelvollisuuden alaisista taudeista, jotka
mddritellddn direktiivin 91/68/ETY 2 artiklan b kohdan 6 alakohdassa.



3.3.2010 Euroopan unionin virallinen lehti L 52/23

4. Jos 3 kohdassa esitetyt edellytykset tdyttyvit ja 5 kohdassa tarkoitetut rutiinitestit on suoritettu eldinten siirtoa
edeltivien 12 kuukauden kuluessa, eldimet voidaan siirtdd ilman eristimistd tai testejd hyvaksytyltd siemennesteen
kerdysasemalta toiselle samanlaisen terveystilanteen omaavalle asemalle, jos siirto tapahtuu suoraan. Kyseessi oleva
eldin ei saa paistd suoraan eikd vilillisesti kosketuksiin sellaisten sorkkaeldinten kanssa, joiden terveydentila on
heikompi, ja kuljetuskalusto on desinfioitava ennen kdyttod. Jos eldin siirretddn siemennesteen kerdysasemalta
toisessa jasenvaltiossa sijaitsevalle asemalle, siirto on toteutettava direktiivin 91/68/ETY mukaisesti.

5. Kaikille hyvaksytylld siemennesteen kerdysasemalla pidettaville lammas- ja vuohieldimille on tehtdvd vihintddn
kerran kalenterivuodessa seuraavat testit negatiivisin tuloksin:

a) luomistaudin (B. melitensis) toteamiseksi serologinen testi direktiivin 91/68/ETY liitteen C mukaisesti;

b) tarttuvan lisikivestulehduksen (B. ovis) toteamiseksi serologinen testi direktiivin 91/68/ETY liitteen D mukaisesti
tai muu yhtd herkiksi ja spesifiseksi dokumentoitu testi;

¢) Border disease -taudin toteamiseksi 1.4 kohdan c alakohdan ii alakohdassa tarkoitettu vasta-ainetesti; tehddin
vain seronegatiivisille eldimille.

6. Kaikkien tdssd jaksossa tarkoitettujen testien suorittajana on oltava hyviksytty laboratorio.

7. Jos jonkin 5 kohdassa tarkoitetun testin tulos on positiivinen, eldin on eristettdvd eikd siitd negatiivisen tuloksen
saamisen jdlkeen otettua siemennestettd saa pitdd kaupan.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettu eldin on siirrettivd pois asemalta lukuun ottamatta Border disease -tautiin
liittyvid tapauksia, joissa eldimelle on tehtdvd 1.4 kohdan c alakohdan i alakohdassa tarkoitettu testi ja testin
tuloksen on oltava negatiivinen.

Siemenneste, joka on keritty kaikilta muilta kerdysasemalla olevilta eldimiltd sen jilkeen, kun viimeinen jossakin 5
kohdassa kuvatussa testissd negatiivisen tuloksen antanut niyte on otettu, on sdilytettdva erillddn, eikd sitd saa pitdd
kaupan ennen kuin siemennesteen kerdysaseman terveystilanne on palautettu ennalleen ja siilytetylle siemennes-
teelle on tehty asianmukaiset viralliset tarkastukset sen varmistamiseksi, ettei siind ole 5 kohdassa mainittujen
tautien taudinaiheuttajia.

8. Siemennesteen on oltava perdisin eldimiltd,
a) joissa ei ilmennyt siemennesteen kerdyspdivana kliinisid taudin oireita;
b) joita siemennesteen kerddmistd edeltdvien 12 kuukauden aikana
i) joko ei ole rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan, tai

i) jotka on rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan vihintddn 30 piivdd ennen siemennesteen kerdystd, ja tdssd
tapauksessa viidelle prosentille (vahintdan viisi olkea) kustakin kerdyserdstd on tehtdva suu- ja sorkkataudin
toteamiseksi viruseristystesti, jonka tulos on negatiivinen;

¢) joita on pidetty hyviksytylld siemennesteen kerdysasemalla yhtdjaksoisesti vdhintddn siemennesteen ottoa edel-
tavien 30 pdivin ajan, jos kyseessd on tuore siemenneste;

d

=

jotka tayttdvit direktiivin 91/68/ETY 4, 5 ja 6 artiklassa sdddetyt vaatimukset;

e) joille on, jos eldimid on pidetty 11 artiklan 2 kohdan ensimmiisessd luetelmakohdassa tarkoitetulla tilalla, tehty
negatiivisin tuloksin siemennesteen kerdyspaivaa edeltdvien 30 paivin aikana seuraavat testit:

i) luomistaudin (B. melitensis) toteamiseksi serologinen testi direktiivin 91/68/ETY liitteen C mukaisesti;

ii) tarttuvan lisikivestulehduksen (B. ovis) toteamiseksi serologinen testi direktiivin 91/68/ETY liitteen D mu-
kaisesti tai muu yhtd herkéksi ja spesifiseksi dokumentoitu testi;

iii) testi Border disease -viruksen eristdmiseksi;

f) joita ei kaytetd astutukseen vihintddn 30 pdivddn ennen siemennesteen ensimmdistd kerdyspdivad eikd 1.5 ja
1.6 kohdassa tai timdn kohdan e alakohdassa tarkoitetun ensimmdisen ndytteenottopdivin ja kerdysjakson
pddttymisen vilisend aikana.
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9.

Siemenneste, joka on keritty luovuttajapésseiltd tai -pukeilta sellaisella 11 artiklan 2 kohdan ensimmdisessd
luetelmakohdassa tarkoitetulla siemennesteen kerdysasemalla tai tilalla, johon sovelletaan direktiivin 91/68/ETY
4 artiklan mukaisesti kieltoa eldinten terveyteen liittyvistd syistd, on sdilytettava erillddn, eikd sitd saa pitdd kaupan
ennen kuin virkaeldinlddkdri on palauttanut siemennesteen kerdysaseman terveystilanteen ennalleen direktiivin
91/68/ETY mukaisesti ja siilytetylle siemennesteelle on tehty asianmukaiset viralliset tarkastukset sen varmistami-
seksi, ettei siind ole direktiivin 91/68/ETY liitteessd B olevassa I jaksossa lueteltujen tautien taudinaiheuttajia.

I LUKU

Siemennestettd, munasoluja ja alkioita koskevat vaatimukset

1 Siemennesteen kerddmiseen, kdsittelyyn, sailomiseen, varastointiin ja kuljetukseen sovellettavat edellytykset

1.1

Jos siemennesteeseen lisdtddn antibiootteja tai antibioottiseoksia, joilla on véhintddn yhtd suuri bakterisidinen
aktiivisuus kuin seuraavilla seoksilla millilitrassa siemennestettd: gentamisiini (250 pg), tylosiini (50 pg), linko-
mysiini-spektinomysiini (150/300 pg); penisilliini (500 IU), streptomysiini (500 pg), linkomysiini-spektinomy-
siini (150/300 pg); tai amikasiini (75 pg), divekasiini (25 pg), lisittyjen antibioottien nimet ja pitoisuudet on
ilmoitettava 11 artiklan 2 kohdan neljannessi luetelmakohdassa tarkoitetussa terveystodistuksessa, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY (!) soveltamista.

1.2 Siemennestettd kerdttdessd, kasiteltdessd, sdilottdessd tai pakastettaessa saa kdyttdd vain vilineitd, jotka on desin-

1.3

fioitu tai steriloitu asianmukaisesti ennen kayttod, kertakayttoisia vélineitd lukuun ottamatta.
Pakastettu siemenneste on:
a) varastoitava sdilytysastioissa
i) jotka on puhdistettu ja desinfioitu tai steriloitu ennen kayttod tai ovat kertakayttoisid;
i) kdyttden jaddytysainetta, jota ei ole aiemmin kéytetty muilla eldinperdisilld tuotteilla;

b) siilytettavd ennen lahettdmistd tai kidyttod hyvaksytyissd olosuhteissa vdhintddn 30 péivin ajan kerdyspdivéstd.

1.4 Kaupan pidettdviksi aiottu siemenneste on:

1.

a) kuljetettava mdairdjasenvaltioon astioissa, jotka on ennen kiyttod puhdistettu ja desinfioitu tai steriloitu tai
ovat kertakdyttoisid ja jotka on sinetdity ja numeroitu ennen kuin ne ldhetetddn hyviksytyltd siemennesteen
keréys— tai varastointiasemalta;

b) merkittdva siten, ettd olkiin tai muihin pakkauksiin merkitty numero vastaa 11 artiklan 2 kohdan neljinnessd
luetelmakohdassa tarkoitetussa terveystodistuksessa ilmoitettua numeroa seki astiaa, jossa niitd sdilytetddn ja
kuljetetaan.

I Munasoluihin ja alkioihin sovellettavat edellytykset

In vivo -tuotettujen alkioiden kerddminen ja kisittely

In vivo -tuotetut alkiot on tuotettava keinosiemennykselld kdyttden siemennestettd, joka tdyttad tassd direktiivissd
asetetut vaatimukset, ja ne on kerdttavd, kisiteltdva ja sdilottdvd seuraavasti:

1.1  Alkioita saa keritd ja kisitelld vain hyviksytty alkionsiirtoryhmd, eivitkd ne saa joutua kosketukseen minkéin
sellaisen alkioerdn kanssa, joka ei tdytd tdimédn direktiivin vaatimuksia.

1.2 Alkioiden kerdys on tehtdvd toimitiloissa tai maatilalla muusta ymparistostd erotetussa paikassa, joka on
hyvissd kunnossa ja rakennusmateriaaliensa ansiosta helppo puhdistaa ja desinfioida tehokkaasti.

1.3 Alkioille tehtdvat toimenpiteet (tutkimus, pesu, kisittely ja sijoittaminen yksiloityihin steriileihin olkiin,
ampulleihin tai muihin pakkauksiin) tai, kun on kyse alttiista eldinlajeista, on suoritettava pysyvisti sijoite-
tussa laboratoriossa tai sellaisessa paikassa sijaitsevassa siirrettivassd laboratoriossa, jossa ei viimeksi kulu-
neiden 30 pdivin aikana ole 10 kilometrin siteelld ollut suu- ja sorkkataudin taudinpurkausta.

1.4 Kaikki alkioiden kerdimisessi, kisittelyssd, pesussa, pakastamisessa ja varastoinnissa kiytettivit vilineet on
joko steriloitava tai puhdistettava ja desinfioitava asianmukaisesti ennen kayttod IETS-kasikirjan (?) mukaisesti
tai on kaytettavd kertakdyttoisid valineitd.

(') EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.
(3) 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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1.5 Alkioiden kerddmiseen, Kisittelyyn, pesuun ja varastointiin tarvittavissa aineissa ja liuoksissa kaytettyjen
eldinperdisten biologisten tuotteiden on oltava vapaita patogeenisista mikro-organismeista. Alkioiden kerdd-
misessd, pakastuksessa ja varastoinnissa kiytettavit aineet ja liuokset on steriloitava hyviksytyilli menetel-
milld IETS-késikirjan mukaisesti, ja niitd on kasiteltdva siten, ettd ne pysyvit steriileind. Kerddmisessd, késit-
telyssd, pesussa ja varastoinnissa kéytettdviin aineisiin voidaan tarvittaessa lisdtd antibiootteja IETS-kasikirjan
mukaisesti.

1.6 Alkioiden sdilomiseen tai varastointiin ei saa kdyttad jaddytysaineita, joita on aikaisemmin kéytetty muilla
eldinperiisilld tuotteilla.

1.7 Jokainen alkio-olki ja -ampulli tai muu pakkaus on yksil6itivi selvésti standardijirjestelman mukaisin mer-
kinnoin IETS-kisikirjan mukaisesti.

1.8 Alkiot on pestavd IETS-késikirjan mukaisesti, ja niiden zona pellucida -keton on oltava chyt ennen pesua ja
pesun jilkeen. Jos tiettyjen virusten inaktivointi tai poistaminen on tarpeen, vakiopesumenettelyd on muu-
tettava [ETS-kdsikirjan mukaisesti siten, ettd siihen lisdtddn pesuja trypsiinientsyymilla.

1.9  Eri luovuttajaeldimiltd perdisin olevia alkioita ei saa pestd yhdessi.

1.10 Jokaisen alkion zona pellucida -keton koko pinta on tutkittava vihintddn 40-kertaisena suurennoksena, ja on
varmistettava, ettd pinta on ehyt eikd sithen ole kiinnittynyt muuta materiaalia.

1.11 Hyviksytysti 1.10 kohdassa tarkoitetun tutkimuksen ldpikdyneen erdn alkiot laitetaan 1.7 kohdan mukaisesti
merkittyyn steriiliin olkeen, ampulliin tai muuhun pakkaukseen, joka sinetdidddn valittomasti.

1.12 Jokainen alkio pakastetaan tarvittaessa mahdollisimman nopeasti ja sailytetddn ryhmin eldinlddkarin valvo-
massa paikassa.

1.13 Jokaisen alkionsiirtoryhmédn on toimitettava bakteeri- ja virussaastunnan toteamiseksi tehtdvad virallista
tarkastusta varten rutiinindytteet elinkelvottomista alkioista ja munasoluista sekd kaytetyistd huuhtelu- ja
pesuliuoksista IETS-késikirjan mukaisesti.

1.14 Jokaisen alkionsiirtoryhmdn on pidettidvad kirjaa alkioiden kerddmiseen liittyvéstd toiminnastaan ja siilytet-
tavd tiedot kahden vuoden ajan siitd, kun alkiot on myyty tai viety maasta, ilmoittaen seuraavat seikat:

a) luovuttajacldinten rotu, ikd ja yksilollinen tunniste;
b) ryhmin kerddmien alkioiden kerdys-, ksittely- ja varastointipaikka;

¢) alkioiden tunnistetiedot ja ldhetyksen vastaanottajan tiedot.

. Munasolujen, munasarjojen ja muiden kudosten kerddminen ja kasittely in vitro -tuotettujen alkioiden tuottamista

varten

Edelld 1.1-1.14 kohdassa esitettyjd edellytyksid sovelletaan soveltuvin osin kerittdessd ja kisiteltdessd munasoluja,
munasarjoja ja muita kudoksia kdytettiviksi in vitro -hedelmoityksessi tai in vitro -viljelyssa. Lisiksi sovelletaan
seuraavaa:

2.1 Luovuttajaeldinten alkuperitilan (-tilojen) on oltava toimivaltaisen viranomaisen tiedossa ja médriysvallassa.

2.2 Kun munasoluja ja muita kudoksia kerdtddn teurastamossa, joko yksittdisiltd eldimiltd tai luovuttajaeldinryh-
miltd, teurastamon on oltava virallisesti hyvaksytty ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperéisten tuotteiden
virallisen valvonnan jdrjestamistd koskevista erityissddnndistd 29 pdivind huhtikuuta 2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 854/2004 (') mukaisesti sekd oltava sellaisen eldinlddkarin
valvonnassa, jonka tehtdvind on varmistaa potentiaalisten luovuttajaeldinten ante mortem- ja post mortem
-tarkastusten suorittaminen ja vahvistaa virallisesti, ettd eldimet ovat vapaita sellaisista tarttuvista taudeista,
jotka voisivat tarttua muihin eldimiin. Kun kyse on alttiista eldinlajeista, teurastamon on sijaittava sellaisella
alueella, jolla ei ole 10 kilometrin siteelld ainakaan 30 pdivddn esiintynyt suu- ja sorkkataudin taudinpur-
kausta.

2.3 Munasarjaerid ei saa viedi kisittelylaboratorioon ennen kuin luovuttajaeldinten post mortem -tarkastus on saatu
paatokseen.

2.4 Munasarjojen ja muiden kudosten poistamisessa ja siirtdmisessd kdytettavat vilineet on puhdistettava ja de-
sinfioita tai steriloitava ennen kiytt6d, ja niitd saa kdyttdd vain mainittuihin tarkoituksiin.

() EUVL L 139, 30.4.2004, s. 206.
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3. In vitro -tuotettujen alkioiden kisittely

5.

6.

Edelld 1.1-1.14 esitettyjd edellytyksia sovelletaan soveltuvin osin in vitro -tuotettuihin alkioihin. Lisaksi sovelletaan
seuraavaa:

3.1 In vitro -alkiot on tuotettava in vitro -hedelmoitykselld kdyttden siemennestettd, joka tdyttdd timdn direktiivin
vaatimukset.

3.2 Sen jdlkeen kun in vitro -viljelyjakso on pddttynyt mutta ennen pakastamista, varastointia ja kuljetusta alkiot on
pestdvi ja niille on tehtdvd 1.8, 1.10 ja 1.11 kohdassa tarkoitetut kasittelyt.

3.3 Eri luovuttajaeldimiltd, kun kyse on yksittdisten eldinten alkioiden talteenotosta, tai eri luovuttajacldinryhmiltd
perdisin olevia alkioita ei saa pestd yhdessi.

3.4 Eri luovuttajaeldimiltd, kun kyse on yksittdisten eldinten alkioiden talteenotosta, tai eri luovuttajacldinryhmiltd
perdisin olevia alkioita ei saa varastoida samaan olkeen, ampulliin tai muuhun pakkaukseen.

. Mikromanipuloitujen alkioiden kasittely

Ennen kuin alkioita ja munasoluja mikromanipuloidaan tavalla, joka vaarantaa niiden zona pellucida -keton eheyden,
ne on kerittdva ja késiteltdva 1, 2 ja 3 kohdassa esitettyjen terveydellisten edellytysten mukaisesti. Lisdksi sovel-
letaan scuraavaa:

4.1 Kun alkiota mikromanipuloidaan siten, ettd lipdistddn zona pellucida -ketto, mikromanipulointi on suoritettava
soveltuvissa laboratoriotiloissa ja ryhmin hyviksytyn eldinlddkarin valvonnassa.

4.2 Jokaisen alkionsiirtoryhman on pidettdvd kirjaa toiminnastaan 1.14 kohdan mukaisesti ilmoittaen yksityis-
kohtaiset tiedot sellaisista kdyttdmistddn alkioiden mikromanipulointimenetemistd, joita kdytettdessd zona pel-
lucida -ketto lapdistddn. In vitro -hedelmditykselld tuotetut alkiot voidaan tunnistaa erin perusteella, mutta
tunnistetiedoissa on ilmoitettava munasarjojen tai munasolujen kerdyspiivi ja -paikka. Niisti on my6s voitava
tunnistaa luovuttajaeldinten alkuperatila.

Alkioiden varastointi
5.1 Jokaisen alkionsiirto- ja alkiontuotantoryhmin on varmistettava, ettd alkiot varastoidaan soveltuvassa lampo-

tilassa I luvun III jakson 1.8 kohdassa tarkoitetuissa siilytystiloissa.

5.2 Pakastetut alkiot on siilytettdvid ennen ldhettimistd tai kayttod hyviksytyissd olosuhteissa vihintddn 30 péivin
ajan kerdys- tai tuotantopdivésta.

Alkioiden kuljetus
6.1 Kaupan pidettaviksi tarkoitetut alkiot on kuljetettava médrdjasenvaltioon astioissa, jotka on ennen kayttod

puhdistettu ja desinfioitu tai steriloitu tai ovat kertakdyttoisid ja jotka on sinetdity ja numeroitu ennen
lahettimistd pois hyvaksytyistd varastointitiloista.

6.2 Oljet, ampullit ja muut pakkaukset on merkittavé siten, ettd olkien, ampullien tai muiden pakkausten paalld
oleva numero vastaa 11 artiklan 3 kohdan neljannessd luetelmakohdassa tarkoitetussa terveystodistuksessa
ilmoitettua numeroa seké astiaa, jossa niitd sdilytetddn ja kuljetetaan.

IV LUKU

Naaraspuolisiin luovuttajaeliimiin sovellettavat edellytykset

1. Luovuttajanaaraita voidaan kdyttdd munasolujen tai alkioiden luovutukseen ainoastaan, jos kyseiset eldimet ja niiden
alkuperitilat tayttavit virkaeldinlddkarid tyydyttavalld tavalla unionin siséisesté jalostukseen tai tuotantoon tarkoitettu-
jen eldvien eldinten kaupasta kyseisten lajien osalta annettujen direktiivien vaatimukset.

2. Sian sukuisten luovuttajanaaraiden on direktiivissd 64/432/ETY annettujen vaatimusten lisdksi tdytettdvd Aujeszkyn
tautia koskevat vaatimukset kyseisen direktiivin 9 tai 10 artiklan mukaisesti, mikd ei kuitenkaan koske trypsiinikasit-
telylle alistettuja in vivo -tuotettuja alkioita.

3. Lammas- ja vuohieldinten luovuttajanaaraisiin sovelletaan direktiivin 91/68/ETY sddnnoksid.
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4. Tammothin sovelletaan direktiivissd 90/426/ETY sdddettyjd vaatimuksia, minkd lisiksi

4.1

4.2

4.3

niitd ei saa kdyttdd astutukseen vihintdidn 30 piivddn ennen munasolujen tai alkioiden kerdyspdivai eikd 4.2 ja 4.3
kohdassa tarkoitetun ensimmdisen ndytteenottopéivin ja munasolujen tai alkioiden kerdyspdivan valilld;

niille on tehtdvi agargeeli-immunodiffuusiokoe (Cogginsin koe) tai ELISA-testi hevosen néivetystaudin toteamiseksi
negatiivisin tuloksin verindytteestd, joka otetaan ensimmdiisen kerran ensimmdisti munasolujen tai alkioiden
kerdyspaivai edeltdvien 30 paivan aikana ja sen jdlkeen kerdysjakson aikana 90 paivin vilein;

niille on tehtdvi koe hevosen tarttuvan kohtutulehduksen toteamiseksi eristimalld Taylorella equigenitalis -bakteeri
ndytteistd, jotka on otettu klitoriksen (fossa ja sinus) limakalvoilta kahden perdkkiisen kiimakierron aikana, ja
toisen kiimakierron aikana lisaksi kohdunkaulan limakalvolta otetusta viljelynaytteestd, ja kaikista ndytteistd on
saatava 7—14 piivin viljelyn jilkeen negatiivinen tulos.”



