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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021 /880,
annettu 5 piivinid maaliskuuta 2021,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 tiydentimisestd annetun delegoidun

asetuksen (EU) 2020/686 muuttamisesta silti osin kuin on kyse tiettyjen pidettivien maaeliinten

sukusolujen ja alkioiden unionin sisiisiin siirtoihin sovellettavien jiljitettivyys-, eliinterveys- ja
todentamisvaatimusten 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 pidivind maaliskuuta 2016 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429
("eldinterveyssddnnostod”) () ja erityisesti sen 122 artiklan 1 ja 2 kohdan, 160 artiklan 1 ja 2 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
ehkdisemistd ja torjuntaa koskevat sdannot, mukaan lukien sukusolujen ja alkioiden pitopaikkojen rekisterointid ja
hyviksymistd koskevat sddnnot sekd unionin sisdlld tapahtuvia sukusolujen ja alkioiden siirtoja koskevat
jdljitettavyys- ja eldinterveysvaatimukset. Lisdksi asetuksessa (EU) 2016/429 siirretddn komissiolle valta hyviksyd
delegoiduilla saadoksilld sddntoja, joilla tdydennetdin tiettyjd kyseisen asetuksen muita kuin keskeisii osia.

(2)  Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2020/686 (%) vahvistetaan tdydentdvit sdannot sukusolujen ja alkioiden
pitopaikkojen hyviksymisestd, sukusoluja ja alkioita koskevista kirjaamis- ja jaljitettdvyysvelvoitteista seka tiettyjen
pidettdvien maaeldinten sukusolujen ja alkioiden unionin sisilld tapahtuviin siirtoihin sovellettavista eldinterveys- ja
todentamisvaatimuksista.

(3)  Tassd asetuksessa vahvistettuja sidntji tarvitaan tdydentdmain asetuksen (EU) 2016/429 IV osan I osaston 1, 2 ja 5
luvussa vahvistettuja sddntoja siltd osin kuin on kyse sukusolujen ja alkioiden pitopaikkojen hyviksymisests,
toimivaltaisten viranomaisten pitimistd sukusolujen ja alkioiden pitopaikkojen rekistereistd, toimijoita koskevista
tietojen kirjaamis- ja sdilyttimisvelvoitteista, jéljitettivyys- ja eldinterveysvaatimuksista sekd eldinterveyttd
koskevista todentamis- ja ilmoitusvaatimuksista, joita sovelletaan tiettyjen pidettdvien maaeldinten sukusolujen ja
alkioiden lahetysten siirtoihin unionin sisilld, jotta voidaan estdd tarttuvien eldintautien levidminen unionissa
tdllaisten sukusolujen ja alkioiden vilitykselld.

(4)  Sdannot ovat sisdllollisesti sidoksissa toisiinsa, ja monia niistd on tarkoitus soveltaa yhdessd. Yksinkertaisuuden ja
avoimuuden vuoksi sekd sddnt6jen soveltamisen helpottamiseksi ja niiden moninkertaistumisen vélttdmiseksi
sdannot olisikin vahvistettava yhdessd saddoksessd eikd useissa erillisissd sddadoksissd, joissa on useita ristiviittauksia
ja padllekkdisyyksien vaara.

() EUVLL 84, 31.3.2016,s. 1.

(%) Komission delegoitu asetus (EU) 2020/686, annettu 17 pdivind joulukuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/429 tiydentdmisestd sukusolujen ja alkioiden pitopaikkojen hyviksymisen sekd tiettyjen pidettidvien maaeldinten sukusolujen ja
alkioiden unionin sisdisiin siirtoihin sovellettavien jdljitettavyyttd ja eldinterveyttd koskevien vaatimusten osalta (EUVL L 174,
3.6.2020, s. 1).
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Delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 11 artiklassa siddetddn koirien ja kissojen, suljetuissa pitopaikoissa
pidettdvien muiden maaeldinten kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sekd heimoihin Camelidae ja
Cervidae kuuluvien eldinten sukusoluja ja alkioita koskevat jiljitettdvyysvaatimukset. Toimivaltaisen viranomaisen
olisi rekisteroitdvd tai hyviksyttavd pitopaikat, joissa sukusoluja ja alkioita keritddn, tuotetaan, kisitellddn tai
varastoidaan, ja kyseisille pitopaikoille olisi annettava rekisteri- tai hyviksyntinumero. Rekisteri- tai
hyviksyntinumero on osa oljessa tai muussa pakkauksessa, johon sukusoluja ja alkioita sijoitetaan, olevaa
merkintdd. Delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 11 artiklan 1 kohdan c alakohtaa olisi muutettava kyseisen
vaatimuksen selventimiseksi.

Delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 13 artiklassa vahvistetaan poikkeus, joka koskee lammas- ja vuohieldinten
siemennesteen siirtoja, jotka suoritetaan kyseisten eldinten pitopaikoista muihin jasenvaltioihin. Luovuttajaeldimia ei
pitdisi kdyttdd luonnolliseen siitokseen vahintddn 30 pdivian aikana ennen toiseen jdsenvaltioon siirrettdviksi
tarkoitetun siemennesteen ensimmdistd kerdyspdivad eikd kerdysjakson aikana riippumatta siitd, onko
siemennesteen kerdyspaikkana siemennesteen kerdyskeskus vai pitopaikka. Tillainen vaatimus olisi sisillytettdva
delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 13 artiklaan.

Delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 30 ja 39 artiklassa sdddetddn, ettd jasenvaltioiden vililla siirrettdvaksi
tarkoitettujen sukusolujen ja alkioiden lahetyksille annettu eldinterveystodistus on voimassa 10 péivin ajan. Koska
sukusolut ja alkiot eivit ole herkdsti pilaantuvia tavaroita, kyseisten eldinterveystodistusten voimassaoloaikaa ei
pitdisi rajoittaa.

Delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 35, 43 ja 48 artiklassa vahvistetaan sddnnot, jotka koskevat hititilanteissa
sovellettavia menettelyjd jasenvaltioiden vilisistd sukusolujen ja alkioiden ldhetysten siirroista ilmoittamiseksi
virallisen valvonnan tiedonhallintajdrjestelmain (IMSOC) kohdistuvien hdirididen aikana. Komission delegoidun
asetuksen (EU) 2020/688 (*) 99 ja 107 artiklassa sdddetddn samaa asiaa koskevista sadnnoistd tiettyjen maaeldinten
lahetysten jdsenvaltioiden vilisten siirtojen osalta. Kyseisten sddnndsten sanamuodot néissd kahdessa delegoidussa
asetuksessa kuitenkin poikkeavat toisistaan. Menettelyjen yhdenmukaisuuden ja selkeyden varmistamiseksi olisi
muutettava delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 35, 43 ja 48 artiklaa mukauttamalla niiden sanamuoto
delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 99 ja 107 artiklassa kiytettyyn sanamuotoon.

Delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 IV osassa sdddetddn tietyistd neuvoston direktiiveji 88/407/ETY (%),
89/556/ETY (), 90/429/ETY (°) ja 92/65/ETY (’) koskevista siirtymatoimenpiteistd siltd osin kuin on kyse
siemennesteen kerdysasemien, siemennesteen varastointiasemien, alkionkeruuryhmien ja alkiontuotantoryhmien
hyviksymisestd sekd olkien ja muiden sellaisten pakkausten merkitsemisestd, joihin siemennestettd, munasoluja tai
alkioita sijoitetaan ja varastoidaan ja joissa niitd kuljetetaan. Jotta jasenvaltioiden vililld voitaisiin edelleen suorittaa
sellaisten sukusolujen ja alkioiden siirtoja, jotka tdyttavit mainituissa direktiiveissd sdddetyt vaatimukset ja jotka on
keritty tai tuotettu, kisitelty ja varastoitu ennen 21 pdivad huhtikuuta 2021, tdssd asetuksessa olisi vahvistettava
tiettyja tdydentdvid siirtymasddnnoksid, jotka koskevat tillaisia siirtoja ja ennen 21 pdivdd huhtikuuta 2021
myonnettyjen eldinterveystodistusten kayttod.

(10) Delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessid II olevassa 1 osassa vahvistetaan luovuttajana toimivia nautaeldimid

koskevat tdydentivit eldinterveysvaatimukset. Kyseisessé liitteessd olevan 1 osan I luvun 1 kohdan b alakohdan i
alakohdan ja 2 kohdan a alakohdan mukaan luovuttajana toimiville nautaeldimille on tehtdvd nahansisiinen
tuberkuliinitesti Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae ja M. tuberculosis) -tartunnan varalta.
Delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessd I olevan 2 osan 2 kohdassa mainitaan kuitenkin my6s gammainterfe-
ronitesti toisena menetelmédnd Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae ja M. tuberculosis) -tartunnan
diagnosoimiseksi. Sen vuoksi delegoitua asetusta (EU) 2020/686 olisi muutettava siten, ettd sdddetddn
mahdollisuudesta kdyttdd kumpaa tahansa diagnoosimenetelmaa.

Komission delegoitu asetus (EU) 2020/688, annettu 17 pdivini joulukuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/429 tiydentimisestd unionissa tapahtuviin maaeldinten ja siitosmunien siirtoihin sovellettavien eldinterveyttd koskevien
vaatimusten osalta (EUVL L 174, 3.6.2020, s. 140).

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

Neuvoston direktiivi 89/556/ETY, annettu 25 pdivind 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 paivina kesikuuta 1990, eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista yhteison sisdisessa
siansukuisten kotieldinten siemennesteen kaupassa ja tuonnissa (EYVL L 224, 18.8.1990, s. 62).

Neuvoston direktiivi 92/65/ETY, annettu 13 pdivand heindkuuta 1992, eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista eldinten,
siemennesteen, munasolujen ja alkioiden yhteison sisdisessd kaupassa ja yhteis66n tuonnissa siltd osin, kun niitd eivit koske direktiivin
90/425/ETY liitteessd A olevassa I jaksossa mainittujen erityisten yhteison sdddosten eldinten terveyttd koskevat vaatimukset (EYVL L
268,14.9.1992, 5. 54).
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(11) Delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessd IV olevassa 1 ja 2 kohdassa vahvistetaan tiedot, jotka on siséllytettiva
sukusoluja ja alkioita koskevaan eldinterveystodistukseen. Tiedoista on jddnyt tahattomasti pois ldhetyksen
lahettamispaiva, ja siksi se olisi lisdttavd kyseisiin sidnnoksiin. Lisdksi asianomaisen delegoidun asetuksen liitteessd
IV olevan 1 kohdan f alakohdan i alakohdassa vaaditaan, ettd nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten
sukusoluja ja alkioita koskevassa eldinterveystodistuksessa yksiloidddn luovuttajaeldimen rotu. Kyseinen tieto on
eldinterveyden kannalta tarpeeton, ja siksi se pitdisi poistaa nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten
sukusoluja ja alkioita koskevaan eldinterveystodistukseen sisillytettaviksi vaadituista tiedoista.

(12)  Sen jilkeen, kun delegoitu asetus (EU) 2020/686 oli julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, siind huomattiin
joitakin kirjoitusvirheitd ja tahattomasti pois jddneitd seikkoja. Oikeusvarmuuden ja selkeyden vuoksi kyseiset
virheet ja puutteet olisi oikaistava.

(13)  Sen vuoksi delegoitua asetusta (EU) 2020/686 olisi muutettava.

(14) Koska delegoitua asetusta (EU) 2020/686 sovelletaan 21 pdivastd huhtikuuta 2021, myds titd asetusta olisi
sovellettava kyseisestd pdivistd,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan delegoitu asetus (EU) 2020/686 seuraavasti:
1) Muutetaan 1 artiklan 9 kohta seuraavasti:
a) Korvataan b alakohta seuraavasti:

"b) olkien ja muiden sellaisten pakkausten merkitseminen, joihin siemennestettd, munasoluja tai alkioita
sijoitetaan ja varastoidaan ja joissa niitd kuljetetaan;”.
b) Lisitddn c ja d alakohta seuraavasti:

¢) ennen 21 piivad huhtikuuta 2021 mydnnettyjen eldinterveystodistusten kaytto;

d) ennen 21 piivdd huhtikuuta 2021 kerdttyjen, tuotettujen, kaisiteltyjen ja varastoitujen siemennesteen,
munasolujen ja alkioiden siirrot jasenvaltioiden valilld.”

2) Korvataan 2 artiklan 28 alakohta seuraavasti:

"28) 'IMSOC:la’ virallisen valvonnan tiedonhallintajirjestelmad, joka on tarkoitettu sellaisten mekanismien ja
vilineiden yhdennettyyn toimintaan, joiden kautta virallista valvontaa ja muita virallisia toimia koskevia tietoja
ja asiakirjoja hallinnoidaan, kasitellian ja vaihdetaan ilman eri toimenpiteitd asetuksen (EU) 2017/
625131 artiklan mukaisesti;”.

3) Korvataan 11 artiklan 1 kohdan c alakohta seuraavasti:
”c) jokin seuraavista:

i) jos sukusolut ja alkiot kerdiville tai tuottavalle, kisitteleville ja varastoivalle pitopaikalle on annettu
yksilollinen rekisterinumero, kyseinen rekisterinumero, johon on sisillyttdvd sen maan ISO 3166-1 alpha-2
-koodi, jossa pitopaikka on rekisterdity;

i) jos sukusolut ja alkiot kerddvi tai tuottava, kisittelevd ja varastoiva pitopaikka on suljettu pitopaikka,
yksilollinen hyvaksyntinumero, johon on siséllyttavd sen maan ISO 3166-1 alpha-2 -koodi, jossa hyviksyntd
on myonnetty;”.

4)  Muutetaan 13 artikla seuraavasti:
a) Korvataan h alakohta seuraavasti:
“h) varmistavat, ettd siemennesteldhetys kuljetetaan 28 ja 29 artiklan mukaisesti;”.
b) Lisitddn i alakohta seuraavasti:

”i) varmistavat, ettd luovuttajacldimii ei ole kiytetty luonnolliseen siitokseen vahintddn 30 paivin aikana ennen
jasenvaltioiden vilisiin siirtoihin tarkoitetun siemennesteen ensimmdistd kerdyspiivdd eikd kerdysjakson
aikana.”
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5) Korvataan 17 artiklan b alakohta seuraavasti:

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

6) Korvataan 20 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa siddetddn, ryhmin eldinlddkiri voi hyviksyd
munasolujen ja alkioiden luovuttajaeldimen, joka on tullut pitopaikasta, joka ei ollut vapaa nautojen tarttuvasta
leukoosista, edellyttien, ettd alkuperdisestd pitopaikasta vastaava virkaeldinlddkari on todistanut, ettei pitopaikassa ole
ollut yhtddn kliinistd tapausta, jossa olisi ollut kyse nautojen tarttuvasta leukoosista, vihintddn kolmen edellisen
vuoden aikana.”

7) Kumotaan 22 artiklan a alakohta.
8) Korvataan 27 artiklan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) 10 artiklan mukaisesti oljissa tai muissa pakkauksissa kdytetty merkki sekd olkien tai muiden pakkausten
kuljettamiseen kaytettyyn kuljetusastiaan kiinnitetyn sinetin numero vastaavat merkkid ja numeroa, jotka on
merkitty eldinterveystodistukseen tai omaa ilmoitusta koskevaan asiakirjaan.”

9) Kumotaan 30 artiklan 3 kohta.
10) Muutetaan 32 artiklan 2 kohta seuraavasti:
a) Korvataan e alakohta seuraavasti:
”¢) 10 artiklassa vaaditut sukusolujen ja alkioiden merkinnat;”.
b) Lisitddn f, g ja h alakohta seuraavasti:
"f) luovuttajaeldinten laji;
g) kuljetusastiaan kiinnitetyn sinetin numero;

h) ilmoitus siité, ettd lahetys tayttdd 1 luvussa sdddetyt eldinterveysvaatimukset.”

11) Korvataan 35 artikla seuraavasti:
”35 artikla

Menettelyt, joita sovelletaan hititilanteissa jisenvaltioiden vilisistdi nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja
hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden lihetysten siirroista ilmoittamiseksi sihkokatkosten ja IMSOC:n
muiden hiirididen aikana

Jos esiintyy sdhkokatkoksia ja IMSOC:n muita hdirioitd, jasenvaltioiden vililld siirrettdvin nauta-, sika-, lammas-,
vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden ldhetyksen alkuperdpaikan toimivaltaisen viranomaisen on
noudatettava komission tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2019/1715 * 46 artiklassa sdddettyjd varajirjestelyja.

* Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2019/1715, annettu 30 pdivdnd syyskuuta 2019, virallisen valvonnan
tiedonhallintajdrjestelmin ja sen komponenttien toimintaa koskevista sddnnoistd ("IMSOC-asetus”) (EUVL L 261,
14.10.2019,s. 37).”

12) Muutetaan 39 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohdan b alakohdan ii alakohta seuraavasti:

"ii) 11 artiklan mukaisesti oljissa tai muissa pakkauksissa kdytetty merkki sekd olkien tai muiden pakkausten
kuljettamiseen kdytettyyn kuljetusastiaan kiinnitetyn sinetin numero vastaavat merkkii ja numeroa, jotka on
merkitty eldinterveystodistukseen;”.

b) Korvataan 2 kohdan b alakohdan ii alakohta seuraavasti:

“ii) 11 artiklan mukaisesti oljissa tai muissa pakkauksissa kiytetty merkki sekd olkien tai muiden pakkausten
kuljettamiseen kdytettyyn kuljetusastiaan kiinnitetyn sinetin numero vastaavat merkkii ja numeroa, jotka on
merkitty eldinterveystodistukseen;”.
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¢) Korvataan 3 kohdan b alakohdan ii alakohta seuraavasti:

»

ii) 11 artiklan mukaisesti oljissa tai muissa pakkauksissa kdytetty merkki sekd olkien tai muiden pakkausten
kuljettamiseen kaytettyyn kuljetusastiaan kiinnitetyn sinetin numero vastaavat merkkii ja numeroa, jotka on
merkitty eldinterveystodistukseen;”.

d) Kumotaan 5 kohta.

13) Korvataan 43 artikla seuraavasti:
”43 artikla

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

Jos esiintyy sidhkokatkoksia ja IMSOC:n muita hdirioitd, jasenvaltioiden vililld siirrettdvin muiden pidettdvien
maaeldinten kuin nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sukusolujen ja alkioiden lahetyksen alkuperdpaikan
toimivaltaisen viranomaisen on noudatettava tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/1715 46 artiklassa sdddettyja
varajirjestelyjd.”

14) Muutetaan 46 artiklan 2 kohta seuraavasti:
a) Korvataan c alakohta seuraavasti:
"c) lihetyksen lahettdmispaiva;”.
b) Korvataan g alakohta seuraavasti:
"g) saatavilla olevat 45 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen testien tulokset;”.
¢) Lisdtddn h ja i alakohta seuraavasti:

"h) kuljetusastiaan kiinnitetyn sinetin numero;

i) ilmoitus siitd, ettd ldhetys tdyttdd 44 tai 45 artiklassa sdddetyt vaatimukset ja ettd mdardjasenvaltion
toimivaltaiselta viranomaiselta on saatu kirjallinen ennakkosuostumus sukusolujen ja alkioiden lihetyksen
hyviksymiseen.”

15) Korvataan 48 artikla seuraavasti:
"48 artikla

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

Jos esiintyy sihkokatkoksia ja IMSOC:n muita hdirioitd, jasenvaltioiden valilld siirrettdvan tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettdvien tai geenipankkeihin varastoitavien sukusolujen ja alkioiden ldhetyksen alkuperdpaikan toimivaltaisen
viranomaisen on noudatettava tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/1715 46 artiklassa sdddettyjd varajirjestelyji.”

16) Korvataan 49 artikla seuraavasti:
49 artikla

Siirtymitoimenpiteet

1.  Siemennesteen kerdysasemat, siemennesteen varastointiasemat, alkionkeruuryhmit ja alkiontuotantoryhmiit,
jotka on hyviksytty ennen 21 pdivdd huhtikuuta 2021 asetuksen (EU) 2016/429270 artiklan 2 kohdan
ensimmdisen alakohdan kuudennessa, seitsemannessd, kahdeksannessa ja kahdennessatoista luetelmakohdassa
mainittujen direktiivien 88/407/ETY, 89/556/ETY, 90/429/ETY ja 92/65/ETY mukaisesti, katsotaan asetuksen
(EU) 2016/429 97 artiklan ja timdn asetuksen 4 artiklan mukaisesti hyvaksytyiksi.

Kaikilta muilta osin niihin sovelletaan asetuksessa (EU) 2016429 ja tdssd asetuksessa vahvistettuja sddnt6ja.
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2. Ennen 21 piivad huhtikuuta 2021 kerittyja, tuotettuja, kasiteltyjd ja varastoituja siemennestettd, munasoluja ja
alkioita saa siirtad jasenvaltioiden vililld edellyttden, ettd sukusolujen ja alkioiden kerdys, tuotanto, kisittely ja
varastointi tayttavat luovuttajaeldimid koskevat eldinterveysvaatimukset ja luovuttajaeldimille ja sukusoluille ja
alkioille tehdyt laboratorio- ja muut testit tdyttavit direktiiveissi 88/407/ETY, 89/556/ETY, 90/429/ETY
ja 92[65[ETY saadetyt vaatimukset.

3. 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 péivdd huhtikuuta 2021
direktiivien 88/407/ETY, 89/556/ETY, 90/429/ETY ja 92/65/ETY mukaisesti, katsotaan asetuksen (EU) 2016/
429121 artiklan ja timén asetuksen 10 artiklan mukaisesti merkityiksi.

4. Eldinterveystodistukset, jotka on annettu ennen 21 piivdd huhtikuuta 2021 direktiivien 88/407[ETY,
89/556/ETY, 90/429/ETY ja 92/65/ETY mukaisesti, katsotaan asetuksen (EU) 2016/429162 artiklan ja timin
asetuksen 30 ja 31 artiklan mukaisesti annetuiksi.”

17. Muutetaan delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteet I-IV tdmain asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 21 pdivastd huhtikuuta 2021.

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

Tehty Brysselissd 5 paivind maaliskuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Muutetaan delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteet [, I, Il ja IV seuraavasti:
1) Muutetaan liite I seuraavasti:
a) Korvataan 1 osan 1 kohdan a alakohdan v alakohta seuraavasti:

”v) kukin olki tai muu pakkaus, johon siemenneste on sijoitettu, merkitddn selkedsti 10 artiklassa vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti;”.

b) Korvataan 4 osan 1 kohdan a alakohdan iv alakohta seuraavasti:

"iv) kukin olki tai muu pakkaus, johon siemenneste, munasolut tai alkiot on sijoitettu, merkitddn selkedsti 10
artiklassa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;”.

¢) Korvataan 5 osan 1 kohdan a alakohdan iv alakohta seuraavasti:

“iv) kukin olki tai muu pakkaus, johon siemenneste, munasolut tai alkiot on sijoitettu, merkitddn selkedsti 10
artiklassa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;”.

2) Muutetaan liite II seuraavasti:
a) Korvataan 1 osan I luvun 1 kohdan b alakohdan i alakohta seuraavasti:

") Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae ja M. tuberculosis) -tartunnan varalta delegoidun asetuksen
(EU) 2020/688 liitteessd I olevassa 2 osassa tarkoitettu testi;”.

b) Korvataan 1 osan I luvun 1 kohdan b alakohdan iii alakohta seuraavasti:

"iii) nautojen tarttuvan leukoosin varalta delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessid I olevan 4 osan a
alakohdassa tarkoitettu serologinen testi, paitsi jos sovelletaan timin asetuksen 20 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa sdddettyi poikkeusta;”.

¢) Korvataan 1 osan I luvun 2 kohdan a alakohta seuraavasti:

”a) Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae ja M. tuberculosis) -tartunnan varalta delegoidun asetuksen
(EU) 2020/688 liitteessd I olevassa 2 osassa tarkoitettu testi;”.

d) Korvataan 3 osan Iluvun 1 kohdan b, ¢ ja d alakohta seuraavasti:

”b) lammaseldinten tdytyy tulla pitopaikasta, jossa niille ja niiden kanssa mahdollisesti yhdessd pidetyille
urospuolisille vuohieldimille on kyseisten lammaseldinten saapumista a alakohdassa tarkoitettuihin karanteeni-
tiloihin edeltdvien 60 pdivdn aikana tehty negatiivisin tuloksin serologinen testi lampaan tarttuvan lisikivestu-
lehduksen (Brucella ovis) varalta tai herkkyydeltddn ja spesifisyydeltddn asiakirjoilla vastaavaksi osoitettu muu
testi lampaan tarttuvan lisdkivestulehduksen (Brucella ovis) varalta;

¢) eldimille on tehty negatiivisin tuloksin seuraavat testit ndytteistd, jotka on otettu a alakohdassa tarkoitetun
karanteenijakson alkamista edeltdvien 30 pdivdn aikana:

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

ii) lammaseldimille ja niiden kanssa mahdollisesti yhdessd pidetyille urospuolisille vuohieldimille serologinen
testi lampaan tarttuvan lisikivestulehduksen (Brucella ovis) varalta tai herkkyydeltddn ja spesifisyydeltdan
asiakirjoilla vastaavaksi osoitettu muu testi lampaan tarttuvan lisikivestulehduksen (Brucella ovis) varalta;

d) eldimille on tehty negatiivisin tuloksin seuraavat testit ndytteistd, jotka on otettu a alakohdassa tarkoitetun
karanteenijakson aikana aikaisintaan 21 piivan 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;

ii) lammaseldimille ja niiden kanssa mahdollisesti yhdessi pidetyille urospuolisille vuohieldimille serologinen
testi lampaan tarttuvan lisikivestulehduksen (Brucella ovis) varalta tai herkkyydeltdin ja spesifisyydeltdin
asiakirjoilla vastaavaksi osoitettu muu testi lampaan tarttuvan lisikivestulehduksen (Brucella ovis) varalta.”
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) Korvataan 3 osan I luvun 2 kohdan johdantolause seuraavasti:

2. Kaikille siemennesteen kerdysasemalla pidettdville lammas- ja vuohieldimille on tehtdvd vdhintddn kerran
vuodessa seuraavat testit (pakolliset rutiinitestit) negatiivisin tuloksin:”.

f) Korvataan 5 osan Il luvun 1 kohdan a alakohta seuraavasti:

”a) niitd on pidetty siemennesteen kerdysti edeltineiden vihintddn 60 pdivin ajan ja kerdyksen aikana jasenvaltiossa
tai sen vyohykkeelld, joka on ollut vapaa sinikieliviruksen aiheuttamista tartunnoista (serotyypit 1-24) ja jossa ei
ole vahvistettu sinikieliviruksen aiheuttamia tartuntoja (serotyypit 1-24) kohteena olevassa eldinpopulaatiossa
viimeisten 24 kuukauden aikana;”.

g) Korvataan 5 osan II luvun 2 kohdan a alakohta seuraavasti:

”a) niitd on pidetty munasolujen tai alkioiden kerdystd edeltineiden vdhintddn 60 paivin ajan ja kerdyksen aikana
jasenvaltiossa tai sen vyohykkeelld, joka on ollut vapaa sinikieliviruksen aiheuttamista tartunnoista (serotyypit
1-24) ja jossa ei ole vahvistettu sinikieliviruksen aiheuttamia tartuntoja (serotyypit 1-24) kohteena olevassa
eldginpopulaatiossa viimeisten 24 kuukauden aikana;”.

3) Muutetaan liite III seuraavasti:
a) Korvataan 1 osan 3 kohta seuraavasti:

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

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

¢) amikasiinin (75 pg) ja divekasiinin (25 pg) seos; tai

d) lammas- ja vuohieldinten siemennesteen tapauksessa gentamisiini (250 pg) tai penisilliinin (500 IU) ja
streptomysiinin (500 pg) seos.”

b) Korvataan 1 osan 4 kohta seuraavasti:

”4. Nautaeldinten siemennesteeseen on lisittivd 3 kohdan a, b ja c alakohdassa tarkoitettuja antibiootteja tai
antibioottiseoksia taikka antibiootteja tai antibioottiseoksia, joilla on vihintddn yhtd suuri bakterisidinen
aktiivisuus kuin 3 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitetuilla antibiooteilla tai antibioottiseoksilla, taikka
kyseisid antibiootteja tai antibioottiseoksia sisdltivid siemennesteen laimennusaineita, ja niiden on oltava
tehokkaita erityisesti kampylobakteereita, leptospiroja ja mykoplasmoja vastaan.”

¢) Korvataan 1 osan 5 kohta seuraavasti:

”5. Sikaeldinten siemennesteeseen on lisdttdvd 3 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitettuja antibiootteja tai
antibioottiseoksia taikka antibiootteja tai antibioottiseoksia, joilla on vihintddn yhtd suuri bakterisidinen
aktiivisuus kuin 3 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitetuilla antibiooteilla tai antibioottiseoksilla, taikka
kyseisid antibiootteja tai antibioottiseoksia sisiltdvid siemennesteen laimennusaineita, ja niiden on oltava
tehokkaita erityisesti leptospiroja vastaan.”

4) Muutetaan liite IV seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohdan f alakohdan i alakohta seuraavasti:

") niiden luovuttajaeldinten laji ja tunnistetiedot, joista sukusolut ja alkiot on keritty, delegoidun asetuksen (EU)
2019/2035 IIl osan I, II, III tai IV osastossa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;”.

b) Korvataan 1 kohdan i alakohta seuraavasti:

"i) eldinterveystodistuksen myOntimispdivd ja -paikka, virkaeldinlddkdrin nimi, asema ja allekirjoitus seka
lahetyksen alkuperdpaikan toimivaltaisen viranomaisen leima;”.

¢) Lisidtddn 1 kohtaan j alakohta seuraavasti:

”j) lahetyksen lahettdmispdiva.”
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d) Korvataan 2 kohdan i alakohta seuraavasti:

”s

i) eldinterveystodistuksen myontdmispdivd ja -paikka, virkaeldinlddkdrin nimi, asema ja allekirjoitus sekd
lahetyksen alkuperdpaikan toimivaltaisen viranomaisen leima;”.

e) Lisdtddn 2 kohtaan j alakohta seuraavasti:

”j) lahetyksen lahettdmispdiva.”
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