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tietojen kirjaamiseen ja julkaisemiseen elidinlididkinnin ja kotieliinjalostuksen aloilla
sovellettavien menettelyjen yksinkertaistamisesta ja direktiivien 64/432/ETY,
77/504/ETY, 88/407/ETY, 88/661/ETY, 89/361/ETY, 89/556/ETY, 90/427/ETY,
90/428/ETY, 90/429/ETY, 90/539/ETY, 91/68/ETY, 92/35/ETY, 92/65/ETY, 92/66/ETY,
92/119/ETY, 94/28/EY, 2000/75/EY, paatoksen 2000/258/EY ja direktiivien 2001/89/EY,
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PERUSTELUT

Komission ehdotuksen yleistavoitteena on yhdenmukaistaa ja yksinkertaistaa nykyisid
menettelyjd, joita sovelletaan tietojen pdivittimiseen ja julkaisemiseen eldinlddkinnidn ja
kotieldinjalostuksen alalla, kuten luetteloihin jdsenvaltioissa ja kolmansissa maissa
hyvéksytyistd eldinterveydenhuollon laitoksista ja jalostusjdrjestoistd ja luetteloihin erdistéd
kansallisista vertailulaboratorioista.

Komission ehdotuksen tavoitteena on muuttaa 20:td direktiivid ja yhtd pddtostd ja
yksinkertaistaa ldhestymistapaa siten, ettd jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten sekd
viljelyalan tuottajien ja elinkeinoeldmdn toimijoiden ja komission tyOmédrd sekad
hallinnollinen taakka vdhenevit.

° Flavien eldinten ja niistd saatavien tuotteiden vhteisOn sisdiseen kauppaan hyviksytyt
eldinterveydenhuollon laitokset ja kotieldinjalostuksen alalla toimitettavat tiedot

Yhteison eldinlddkintdalan lainsddddnndssé sdddetddn, ettd naudan-, sian-, vuohen- ja
lampaansukuisten eldinten kerdyskeskusten, kyseisten eldinten vilittdjien,
siipikarjantuotantolaitosten, keinosiemennysasemien tai siemennesteen
varastointiasemien ja alkionsiirto- tai alkiontuotantoryhmien ja tiettyjen elinten,
laitosten ja keskusten on tdytettdvd tietyt edellytykset ja jdsenvaltioiden on
hyviksyttiva ne virallisesti tiettyjen eldinten ja niistd saatavien tuotteiden yhteison
sisdistd kauppaa varten, erityisesti eldinten geneettisen materiaalin, kuten siementen,
munasolujen ja alkioiden osalta.

Nykyiseen yhteison lainsdddédntoon sisdltyy nédiden eldinterveydenhuollon laitosten
rekisterdintid, tietojen kirjaamista, paivittdmistd, siirtoa ja julkaisemista koskevia
erilaisia menettelyjd. Menettelyissd olevien erojen vuoksi tietojen kirjaaminen ja
paivittdiminen on kuitenkin monimutkaista ja toimivaltaisten valvontaviranomaisten
ja alan toimijoiden on hyvin vaikea kayttda niitd luetteloja.

Menettelyt olisi sen vuoksi yhdenmukaistettava ja viidelle menettelyn keskeiselle
osalle eli tietojen rekisterdinnille, kirjaamiselle, péivittimiselle, siirrolle ja luettelojen
julkaisemiselle olisi vahvistettava jérjestelmélliset, yhdenmukaiset ja yhtendiset
saannot.

Lisdksi luettelojen laatimista koskeva vastuu olisi oltava jdsenvaltioilla, eikd
komissiolla, koska jdsenvaltioiden tehtdvdnd on valvoa, ettd eldinterveydenhuollon
laitokset tayttavit luetteloon kirjaamista koskevat edellytykset.

Jasenvaltioiden olisi sen vuoksi laadittava kyseisid eldinterveydenhuollon laitoksia
koskevat luettelot, pidettdvd ne ajantasaisina ja toimitettava muiden jdsenvaltioiden
ja yleison saataville. Jotta kyseisid luetteloita koskeva malli ja yksinkertainen pddsy
yhteison ajantasaisiin luetteloihin voidaan yhdenmukaistaa, on tarpeen ottaa
komiteamenettelyd noudattaen kdyttoon yhteiset perusteet.
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Yhteison sddntojen selkeyden ja johdonmukaisuuden vuoksi uutta menettelyd olisi
sovellettava my0s kotieldinjalostuksen alalla, erityisesti jalostusyhdistyksiin, jotka on
hyvéksytty pitimddn tai perustamaan kantakirjoja jdsenvaltioissa seké tietoihin, joita
jasenvaltioiden on toimitettava hevoskilpailuista kilpailuihin tarkoitettujen
hevoseldinten kaupasta ja kilpailuihin osallistumisen edellytyksistdi 26 pidivina
kesdkuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/428/ETY mukaisesti.

Kolmansissa maissa eldintuotteiden yhteis60n suuntautuvaan tuontiin hyviksytyt
elainterveydenhuollon laitokset ja kolmansissa maissa kantakirjojen pitoon
hyviksytyt viranomaiset.

Yhteison sisdiseen kauppaa sovellettavien sddntdjen tapaan siemennesteen,
munasolujen ja alkioiden kauppaa sddnnelldén niin, ettd eldinten terveyttd koskevien
riskien minimoimiseksi kolmannessa maassa sijaitsevien alkuperilaitosten on
taytettdva tietyt edellytykset. Téllaisen geneettisen materiaalin tuonti yhteisoon olisi
vastaavasti  sallittava  niiltd  keinosiemennysasemilta  tai  siemennesteen
varastointiasemilta ja alkionsiirto- tai alkiontuotantoryhmiltd, jotka kyseisen
kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset ovat yhteison vaatimusten mukaisesti
virallisesti hyvéksyneet yhteisoon vientid varten soveltuvissa tapauksissa tehtivien
yhteison  eldinlddkirintarkastusten  jdlkeen.  Eldinterveydenhuollon laitosten
kirjaamista ja asiaa koskevien luetteloiden pdivittdmistd koskevat nykyiset
menettelyt ovat geneettisen materiaalin tyypisti ja kyseisestd lajista riippuen erilaisia
ja voivat vaihdella menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdntoonpanovaltaa
kiytettiessi 28. kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston paitoksen 1999/468/EY’
mukaisesti komiteamenettelyd noudattaen tehdyistd pddtoksistd  pelkkddn
jasenvaltion kuulemiseen.

Erilaisten menettelyjen rinnakkaisuus voi aiheuttaa kolmansien maiden
viranomaisten, viljelyalan tuottajien ja elinkeinoeldmin toimijoiden keskuudessa
epétietoisuutta ja epdvarmuutta. Koska kolmansien maiden tehtdvéni on tarkistaa,
ettd eri eldinterveydenhuollon laitokset tiyttdvét tarvittavat edellytykset, jotta ne
voidaan lisdtd yhteisdOon suuntautuvaan vientiin yhteison vaatimusten mukaisesti
hyvéksyttyjen laitosten luetteloon, nykyistd sdéntelyd olisi yhdenmukaistettava ja
yksinkertaistettava niin, ettd vastuu luettelojen laatimisesta ja pdivittimisestd on
kolmansilla mailla, eikd komissiolla. On tdrkedd varmistaa, ettei timi vaikuta
kyseisen kolmannen maan antamiin eldinten terveyttd koskeviin takeisiin.
Yksinkertaistamistoimenpiteet eivit rajoita komission oikeutta toteuttaa tarvittaessa
suojatoimenpiteit.

Nykyiset erilaiset menettelyt olisi sen vuoksi korvattava yhdelld menettelylld, jota
noudattaen kolmansien maiden toimivaltaiset viranomaiset laativat luettelot, pitdvét
ne ajan tasalla ja toimittavat ne komissiolle. Komission olisi ilmoitettava niistad
luetteloista jdsenvaltioille ja toimitettava ne yleison saataville. Jos kolmansien
maiden toimittamiin luetteloihin liittyy ongelmia, toteutetaan neuvoston direktiivin
97/78/EY mukaisia suojatoimenpiteita.

EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, paitos sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna paatokselld
2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11).
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Selkeyden ja johdonmukaisuuden vuoksi menettelyd olisi sovellettava myds nithin
kolmansien maiden viranomaisiin, jotka on yhteison kotieldinjalostusta koskevan
lainsdddannon mukaisesti hyviksytty pitdimaan kantakirjoja.

° Laboratoriot

Eldinladkintdalalla komissiolla on vastuu kansallisia vertailulaboratorioita ja muita
laboratorioita koskevien luetteloiden laatimisesta ja piivittdmisestd jdsenvaltioiden
toimittamien tietojen perusteella.

Nykyisen yhteison lainsddddnnén mukaan muutokset néihin luetteloihin tehddéin
jasenvaltion pyynnostd ja péadtoksen 1999/468/EY mukaista komiteamenettelyd
noudattaen tehdyn péidtoksen jilkeen tai neuvosto tekee muutokset komission
ehdotuksesta.

Luetteloihin tehtdvdt muutokset ovat kuitenkin usein puhtaasti muodollisia,
esimerkiksi muutoksia kyseisten laboratorioiden yhteystietoihin.

Nykyisen kdytdnnon mukaan kyseisten laboratorioiden luettelot saatetaan ajan tasalle
tietyin véliajoin, jotta védhennetddn komission pédidtosten médrdd. Kaytintd ei
kuitenkaan takaa nopeita luettelopdivityksid. Tdma voisi kyseenalaistaa kansallisten
vertailulaboratorioiden ja muiden hyviksyttyjen laboratorioiden oikeudellisen
aseman. Koska jdsenvaltiot nimedvit kansalliset vertailulaboratoriot ja toimittavat
kaikki tarvittavat yksityiskohdat ja paivitykset, vastuu luettelojen laatimisesta olisi
oltava jasenvaltioilla eikd komissiolla. Sama koskisi muita jasenvaltioissa sijaitsevia
hyvéksyttyja laboratorioita.

Jasenvaltioiden olisi sen vuoksi laadittava kyseisid kansallisia vertailulaboratorioita
koskevat luettelot, pidettdva ne ajan tasalla ja toimitettava ne muiden jasenvaltioiden
ja yleison saataville. Jotta kyseisid luetteloita koskeva malli ja yksinkertainen padsy
yhteison ajantasaisiin luetteloihin voidaan yhdenmukaistaa, on tarpeen ottaa
komiteamenettelyd noudattaen kdyttoon yhteiset perusteet.

Jos luettelot kuitenkin koskevat kolmansissa maissa sijaitsevia hyvéksyttyja
laboratorioita, kyseisten laboratorioluetteloiden laatiminen ja julkaiseminen olisi
edelleen oltava komission vastuulla.

Tamén ehdotuksen tarkoituksena on

yhdenmukaistaa ja yksinkertaistaa nykyisid menettelyjd, joita noudatetaan
jasenvaltioissa sijaitsevien tiettyjd hyviksyttyjad eldinterveydenhuollon laitoksia ja
jalostusjérjestdjd koskevien luettelojen péivittdimisessd ja julkaisemisessa sekéd
jasenvaltioiden hevoskilpailuja koskevien tietojen toimittamisessa

yhdenmukaistaa ja yksinkertaistaa nykyisid menettelyjd, joita noudatetaan
kolmansissa maissa sijaitsevien tiettyjen hyviksyttyjd eldinterveydenhuollon
laitoksia ja kantakirjoja pitdimddn hyviksyttyjd viranomaisia koskevien luetteloiden
paivittdmisessa ja julkaisemisessa
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— yksinkertaistaa nykyisid menettelyjd, joita noudatetaan tiettyjd vertailulaboratorioita
ja muita hyviksyttyjd laboratorioita koskevien luettelojen pdivittimisessd ja
julkaisemisessa.

Direktiivejd 64/432/ETY, 77/504/ETY, 88/407/ETY, 88/661/ETY, 89/361/ETY, 89/556/ETY,
90/427/ETY, 90/428/ETY, 90/429/ETY, 90/539/ETY, 91/68/ETY, 92/35/ETY, 92/65/ETY,
92/66/ETY, 92/119/ETY, 94/28/EY, 2000/75/EY, 2001/89/EY, 2002/60/EY, 2005/94/EY ja
padtostd 2000/258/EY olisi muutettava vastaavasti.
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2008/0046 (CNS)
FEhdotus:
NEUVOSTON DIREKTIIVI,

tietojen kirjaamiseen ja julkaisemiseen elidinlafikinnian ja kotieldinjalostuksen aloilla
sovellettavien menettelyjen yksinkertaistamisesta ja direktiivien 64/432/ETY,
77/504/ETY, 88/407/ETY, 88/661/ETY, 89/361/ETY, 89/556/ETY, 90/427/ETY,
90/428/ETY, 90/429/ETY, 90/539/ETY, 91/68/ETY, 92/35/ETY, 92/65/ETY, 92/66/ETY,
92/119/ETY, 94/28/EY, 2000/75/EY, paitoksen 2000/258/EY ja direktiivien 2001/89/EY,
2002/60/EY, ja 2005/94/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen 37 artiklan,

ottaa huomioon eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista eldinten, siemennesteen,
munasolujen ja alkioiden yhteison sisdisessd kaupassa ja yhteisdon tuonnissa siltd osin kuin
niitd eivét koske direktiivin 90/425/ETY liitteessd A olevassa I jaksossa mainittujen erityisten
yhteison sdddosten eldinten terveyttd koskevat vaatimukset 13 pdivénd heindkuuta 1992
annetun neuvoston direktiivin 92/65/ETY? ja erityisesti sen 10 artiklan 6 kohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen’,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon®,

ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,
sekd katsoo seuraavaa:

(1) Yhteison eldinlddkintdalan lainsdddinndssd sdddetdén, ettd naudan-, sian-, vuohen- ja
lampaansukuisten  eldinten  kerdyskeskusten, kyseisten eldinten  vilittdjien,
siipikarjantuotantolaitosten, keinosiemennysasemien tai siemennesteen
varastointiasemien ja alkionsiirto- tai alkiontuotantoryhmien ja tiettyjen elinten,
laitosten ja keskusten, jéljempédnd ’eldinterveydenhuollon laitokset’, on tiytettidva
tietyt edellytykset ja jisenvaltioiden on hyviksyttdva ne virallisesti tiettyjen eldinten ja
niistd saatavien tuotteiden yhteison sisdistd kauppaa varten, erityisesti eldingeneettisen
materiaalin, kuten siementen, munasolujen ja alkioiden osalta.

EYVL L 268, 14.9.1992, s. 54, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission
paatokselld 2007/265/EY (EUVL L 114, 1.5.2007, s. 17).

3 EUVLCI[..],[...].s. [...]
4 EUVLCI..],[...],s. [...].
> EUVLCI[..],[..],s. [...].

Fl



Fl

2)

3)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

Nykyiseen yhteison lainsddddntoon sisdltyy ndiden eldinterveydenhuollon laitosten
rekisterdintid, tietojen kirjaamista, pdivittimistd, siirtoa ja julkaisemista koskevia
erilaisia menettelyjd. Menettelyissd olevien erojen vuoksi tietojen kirjaaminen ja
paivittdminen on kuitenkin monimutkaista ja toimivaltaisten valvontaviranomaisten ja
alan toimijoiden on hyvin vaikea kéayttda ndité luetteloja.

Menettelyt olisi sen vuoksi yhdenmukaistettava ja viidelle menettelyn keskeiselle
osalle eli tietojen rekisterdinnille, kirjaamiselle, péivittimiselle, siirrolle ja luettelojen
julkaisemiselle olisi vahvistettava yhdenmukaiset ja yhtendiset sddnnét.

Lisdksi luettelojen laatimista koskeva vastuu olisi oltava jdsenvaltioilla, eikd
komissiolla, koska jdsenvaltioiden tehtdvinid on valvoa, ettd eldinterveydenhuollon
laitokset tiyttivit kirjaamista koskevat edellytykset.

Jasenvaltioiden olisi sen vuoksi laadittava kyseisid eldinterveydenhuollon laitoksia
koskevat luettelot, pidettivd ne ajan tasalla ja toimitettava muiden jdsenvaltioiden ja
yleison saataville. Jotta kyseisid luetteloita koskevat mallit ja yksinkertainen paisy
yhteison ajantasaisiin luetteloihin voidaan yhdenmukaistaa, on tarpeen vahvistaa
yhteiset perusteet komiteamenettelyd noudattaen.

Yhteison sddntojen selkeyden ja johdonmukaisuuden vuoksi uutta menettelyd olisi
sovellettava myds kotieldinjalostuksen alalla, erityisesti jalostusyhdistyksiin, jotka on
hyvéksytty pitdimiddn tai laatimaan kantakirjoja jdsenvaltioissa sekd tietoihin, joita
jdsenvaltioiden on toimitettava hevoskilpailuista kilpailuihin tarkoitettujen
hevoseldinten kaupasta ja kilpailuihin osallistumisen edellytyksistd 26 pdivind
kesikuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/428/ETY® mukaisesti.

Yhteison sisdiseen kauppaa sovellettavien sddntéjen tapaan siemennesteen,
munasolujen ja alkioiden kauppaa sddnnelldén niin, ettd eldinten terveyttd koskevien
riskien minimoimiseksi kolmannessa maassa sijaitsevien eldinterveydenhuollon
alkuperélaitosten on tdytettdvéd tietyt edellytykset. Tdllaisen geneettisen materiaalisen
tuonti yhteisoon olisi vastaavasti sallittava niiltd keinosiemennysasemilta tai
siemennesteen varastointiasemilta ja alkionsiirto- tai alkiontuotantoryhmilts, jotka
kyseisen kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset ovat yhteison vaatimusten
mukaisesti virallisesti hyvédksyneet yhteiso6n suuntautuvaa vientid varten yhteisoén
tarpeen mukaan suorittamien eldinlddkarintarkastusten jilkeen.

Eldinterveydenhuollon laitosten kirjaamista ja asianomaisten luetteloiden péivittdmista
koskevat nykyiset menettelyt ovat geneettisen materiaalin tyypistd ja kyseisesti lajista
riippuen erilaisia ja voivat vaihdella menettelystdi komissiolle siirrettyé
tdytintoonpanovaltaa kaytettdessd 28 pdivdand kesdkuuta 1999 tehdyn neuvoston
paitoksen 1999/468/EY’ mukaisesti komiteamenettelyd noudattaen tehdyisti
paatoksistd pelkkddn jasenvaltion kuulemiseen.

EYVL L 224, 18.8.1990, s. 60.
EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, paitos secllaisena kuin se on viimeksi muutettuna paatokselld
2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11).
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)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Erilaisten menettelyjen rinnakkaisuus voi aiheuttaa kolmansien maiden viranomaisten,
viljelyalan tuottajien ja elinkeinoeldmén toimijoiden keskuudessa epitietoisuutta ja
epdvarmuutta. Koska kolmansien maiden tehtdvdnd on tarkistaa, ettd eri
eldinterveydenhuollon laitokset tayttivit tarvittavat edellytykset, jotta ne voidaan
lisdtd yhteis60n suuntautuvaan vientiin yhteison vaatimusten mukaisesti hyviksyttyjen
laitosten luetteloon, nykyistd sééntelyd olisi yhdenmukaistettava ja yksinkertaistettava
niin, ettd vastuu luettelojen laatimisesta ja paivittdmisestd on kolmansilla mailla, eikd
komissiolla. On tidrkedd varmistaa, ettei timd vaikuta kyseisen kolmannen maan
antamiin eldinten terveyttd koskeviin takeisiin. Yksinkertaistamistoimenpiteet eivét
rajoita komission oikeutta toteuttaa tarvittaessa suojatoimenpiteit.

Nykyiset erilaiset menettelyt olisi sen vuoksi korvattava yhdelld menettelylld, jota
noudattaen tuonti yhteisdon sallitaan ainoastaan niistd kolmansista maista, joiden
toimivaltaiset viranomaiset laativat luettelot, pitdvét ne ajantasaisina ja toimittavat ne
komissiolle. Komission olisi ilmoitettava niistd luetteloista jdsenvaltioille ja
toimitettava ne yleison saataville. Jos kolmansien maiden toimittamiin luetteloihin
liittyy ongelmia, toteutetaan suojatoimenpiteitd kolmansista maista yhteiséon
tuotavien tuotteiden eldinlddkérintarkastusten jarjestimistd koskevista periaatteista 18
paivini joulukuuta 1997 annetun neuvoston direktiivin 97/78/EY® mukaisesti.

Yhteison lainsdddidnnon selkeyden ja johdonmukaisuuden vuoksi menettelyd olisi
sovellettava myos nithin kolmansien maiden viranomaisiin, jotka on yhteison
kotieldinjalostusta koskevan lainsddddnnon mukaisesti hyvéksytty pitdmdidn
kantakirjoja.

Eldinlddkintidalalla komissio vastaa kansallisia vertailulaboratorioita ja muita
laboratorioita koskevien luetteloiden laatimisesta ja pdivittimisestd jasenvaltioiden
toimittamien tietojen perusteella.

Nykyisen yhteison lainsddddnnén mukaan muutokset ndihin luetteloihin tehdddn
jasenvaltion pyynnostd ja péddtoksen 1999/468/EY mukaista komiteamenettelyé
noudattaen tehdyn pddtoksen jdlkeen tai neuvosto tekee muutokset komission
ehdotuksesta.

Luetteloithin tehtdvdit muutokset ovat kuitenkin usein puhtaasti muodollisia,
esimerkiksi muutoksia kyseisten kansallisten vertailulaboratorioiden ja muiden
hyviksyttyjen laboratorioiden yhteystietoihin.

Nykyisen kédytdnnon mukaan kyseisten laboratorioiden luettelot saatetaan ajan tasalle
tietyin véliajoin, jotta vdhennetddn komission pddtosten médrdd. Tdma kdytinto ei
kuitenkaan takaa nopeita luettelopdivityksid. Tamé voisi kyseenalaistaan kansallisten
vertailulaboratorioiden ja muiden hyvéksyttyjen laboratorioiden oikeudellisen aseman.

8

EYVL L 24, 30.1.1998, s. 9, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilld
2006/104/EY (EUVL L 363, 20.12.2006, s. 352).
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Koska jisenvaltiot nimedvét kansalliset vertailulaboratoriot ja toimittavat kaikki
tarvittavat yksityiskohdat ja pdivitykset, vastuu téllaisia laboratorioita koskevien
luettelojen laatimisesta olisi oltava jdsenvaltioilla eikd komissiolla. Vastaavasti vastuu
muita hyvidksyttyjd laboratorioita koskevien luettelojen laatimisesta olisi oltava
jasenvaltioilla.

Jasenvaltioiden olisi sen vuoksi laadittava kyseisid kansallisia vertailulaboratorioita
koskevat luettelot, pidettivd ne ajan tasalla ja toimitettava muiden jdsenvaltioiden ja
yleison saataville. Jotta kyseisid luetteloita koskeva malli ja yksinkertainen paisy
yhteison ajantasaisiin luetteloihin voidaan yhdenmukaistaa, olisi vahvistettava yhteiset
perusteet komiteamenettelyd noudattaen.

Jos luettelot kuitenkin koskevat kolmansissa maissa sijaitsevia hyviksyttyja
laboratorioita, kyseisten laboratorioluetteloiden laatiminen ja julkaiseminen olisi
edelleen oltava komission vastuulla.

Téssd direktiivissa olisi sdddettivi siirtymatoimenpiteistd, jotta ei aiheuteta ongelmia
niille laboratorioita koskeville hyvéksymishakemuksille, joita jdsenvaltiot ovat
jéttdneet raivotaudin vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavien serologisten
valvontatestien standardoinnissa tarvittavien arviointiperusteiden vahvistamisesta
vastaavan erityislaitoksen nimedmisestd 20 pdivdnd maaliskuuta 2003 tehdyn
komission paitdksen 2000/258/EY? nojalla.

Neuvoston direktiivit 64/432/ETY'°, 77/504/ETY'!, 88/407/ETY'?, 88/661/ETY",
89/361/ETY™,  89/556/ETY", 90/427/ETY'®, 90/428/ETY", 90/429/ETY®,
90/539/ETY", 91/68/ETY?, 92/35/ETY*', 92/65/ETY, 92/66/ETY*, 92/119/ETY* ja
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EYVL L 79, 30.3.2000, s. 40, paitos sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission péatokselld
2003/60/EY (EYVL L 23, 28.1.2003, s. 30).

EYVL L 121, 29.7.1964, s. 1977/64, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilld
2006/104/EY.

EYVL L 206, 12.8.1977, s. 8, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o
807/2003 (EUVL L 122, 16.5.2003, s. 36).

EYVL L 194, 22.7.1988, s. 10, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission
paétokselld 2006/16/EY (EUVL L 11, 7.1.2006, s. 21).

EYVL L 382, 31.12.1988, s. 36, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:0 806/2003 (EUVL L 122, 16.5.2003, s. 1).

EYVL L 153, 6.6.1989, s. 30.

EYVL L 302, 19.10.1989, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission
paatokselld 2006/60/EY (EUVL L 31, 3.2.2006, s. 24).

EYVL L 224, 18.8.1990, s. 55.

EYVL L 224, 18.8.1990, s. 60.

EYVL L 224, 18.8.1990, s. 62, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 806/2003.

EYVL L 303, 31.10.1990, s. 6, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
2006/104/EY.

EYVL L 46, 19.2.1991, s. 19, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilld
2006/104/EY.

EYVL L 157, 10.6.1992, s. 19, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
2006/104/EY.

EYVL L 260, 5.9.1992, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
2006/104/EY.

EYVL L 62, 15.3.1993, s. 69, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission
direktiivilla 2007/10/EY (EUVL L 63, 1.3.2007, s. 24).
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94/28/EY**, 2000/75/EY®, neuvoston paitds 2000/258/EY, neuvoston direktiivit
2001/89/EY?®, 2002/60/EY?" ja 2005/94/EY>® olisi muutettava vastaavasti.

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Direktiivin 64/432/ETY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 64/432/ETY seuraavasti:

1))

2)

3)

Lisatidan 6 a artikla seuraavasti:

"6 a artikla

Jasenvaltioiden on nimettivd valtion laitokset, kansalliset vertailulaboratoriot tai
viralliset ~ laitokset, = jotka  vastaavat  liitteessa =~ A-D tarkoitettujen
diagnosointistandardien ja -menetelmien koordinoinnista. Niiden on pidettivad ajan
tasalla luettelot niistd ja toimitettava ne muiden jésenvaltioiden ja yleison saataville.

Edellda tarkoitettujen valtion laitosten, kansallisten vertailulaboratorioiden ja
virallisten laitosten tehtdvét ja vastuut vahvistetaan liitteessd B ja C sekd D liitteissd
olevassa II luvussa.

Tédmin artiklan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sddntdja voidaan
antaa 17 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.”

Korvataan 11 artiklan 3 kohta seuraavasti:

”3. Toimivaltaisen viranomaisen on annettava jokaiselle hyviksytylle
kerdyskeskukselle hyvaksymisnumero. Kerdyskeskusten hyvaksymiset voidaan
rajoittaa koskemaan tiettyd lajia tai jalostus- ja tuotantoeldimid tai
teuraseldimia.

Toimivaltaisen viranomaisen on laadittava ja pidettivd ajan tasalla
hyvéksyttyja kerdyskeskuksia ja niiden hyviksymisnumeroita koskeva luettelo
ja toimitettava se muiden jdsenvaltioiden ja yleison saataville.”

Lisdtddn 13 artiklaan 5 ja 6 kohta seuraavasti:

”5.  Jasenvaltioiden on laadittava ja pidettiva ajan tasalla hyvéksyttyja valittdjid ja
kauppiaiden liiketoiminnassaan kayttimid rekisterdityjd tiloja ja niiden
hyviksymisnumeroita koskeva luettelo ja toimitettava se muiden
jasenvaltioiden ja yleison saataville.

24
25

26

27

28

EYVL L 178, 12.7.1994, s. 66.

EYVL L 327, 22.12.2000, s. 74, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
2006/104/EY.

EYVL L 316, 1.12.2001, s. 5, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
2006/104/EY.

EYVL L 192, 20.7.2002, s. 27, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
2006/104/EY.

EUVL L 10, 14.1.2005, s. 16.
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6. Edelld 5 kohdan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sdantoja
voidaan antaa 17 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen.”

4) Muutetaan liite B seuraavasti:
a)  Korvataan 4.1 kohta seuraavasti:
”4.1. Tehtédvit ja vastuut

Valtion laitoksille, kansallisille vertailulaboratorioille tai virallisille
laitoksille, jotka on 6 a artiklan mukaisesti nimetty, on annettava vastuu 2
ja 3 kohdassa tarkoitettujen tuberkuliinien tai reagenssien virallisesta
testaamisesta  kyseisessd  jdsenvaltiossa, jotta jokainen edelld
tarkoitetuista tuberkuliineista tai reagensseista olisi riittdvéd suhteessa 2.1
kohdassa tarkoitettuihin standardeihin ja vastaavasti 3 kohtaan.”

b)  Poistetaan 4.2 kohta.
5) Poistetaan liitteessd C oleva 4.2 kohta.
6) Korvataan liitteessd D olevan II.A luvun 2 ja 3 kohta seuraavasti:

”2.  Valtion laitoksille, kansallisille vertailulaboratorioille tai virallisille laitoksille,
jotka on 6 a artiklan mukaisesti nimetty koordinoimaan naudan tarttuvan
leukoosin diagnosointistandardeja ja -menetelmid, on annettava vastuu
laboratorion  antigeenikdyttostandardien kalibroinnista EY:n virallista
standardiseerumia (E I -seerumi) vastaan, jonka toimittaa Tanskan teknisen
yliopiston kansallinen vertailulaboratorio.

3.  Laboratoriossa kdytetyt standardiantigeenit on toimitettava vdhintdén kerran
vuodessa 6 a artiklan mukaisesti nimetyille valtion laitoksille, kansallisille
vertailulaboratorioille ~ tai  wvirallisille  laitoksille  virallista ~ EY:n
standardiseerumia vastaan testaamista varten. Téllaisen standardoinnin lisdksi
kaytettdvd antigeeni voidaan kalibroida B kohdassa esitetyn menetelmén
mukaisesti.”

2 artikla
Direktiivin 77/504/ETY muuttaminen

Lisdtddn 4 a artikla seuraavasti:

”4 a artikla

1. Jasenvaltioiden on laadittava ja pidettdva ajan tasalla luettelo jalostajien jarjestoista
ja yhdistyksistd, jotka on virallisesti tunnustettu pitdmdén ja perustamaan
kantakirjoja, ja toimitettava luettelo muille jasenvaltioille ja yleisolle.

2. Tadmaén artiklan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sddntdja voidaan
antaa 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.”
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3 artikla
Direktiivin 88/407/ETY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 88/407/ETY seuraavasti:

1)

2)

Korvataan 5 artiklan 2 kohta seuraavasti:

9,2.

Kaikki hyviksytyt keinosiemennysasemat tai siemennesteen varastointiasemat
on rekisterditdva ja kullekin on annettava eldinlddkinnillinen rekisterinumero.
Jokaisen jdsenvaltion on laadittava ja pidettivd ajan tasalla luettelo
hyviksytyistd keinosiemennysasemista tai siemennesteen varastointiasemista ja
niiden eldinlddkinnéllisistd rekisterinumeroista ja toimitettava luettelo muiden
jdsenvaltioiden ja yleisOn saataville.

Tamin artiklan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sdantoja
voidaan antaa 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen.”

Korvataan 9 artikla seuraavasti:

"9 artikla

Jasenvaltioiden on hyvidksyttdvd ainoastaan sellaisen siemennesteen tuonti,
joka on ldhetetty kolmannessa maassa sijaitsevalta keinosiemennysasemalta tai
siemennesteen varastointiasemalta, joka on merkitty 8 artiklassa tarkoitettuun
luetteloon ja jonka osalta kyseisen kolmannen maan toimivaltainen
viranomainen voi antaa takeet siita, ettd

a)  se tayttdd seuraavat edellytykset:

1) liitteessd A olevassa I luvussa vahvistetut keinosiemennysasemien
tai siemennesteen varastointiasemien hyvéiksymistd koskevat
edellytykset;

i1)  sen luvussa II vahvistetut téllaisten asemien valvontaa koskevat
edellytykset;

b)  kyseisen kolmannen maan toimivaltainen viranomainen on virallisesti
hyviksynyt sen yhteisoon suuntautuvaa vientid varten;

c)  seon asemaeldinlddkérin valvonnassa;

d) kyseisen kolmannen maan virkaeldinlddkari tarkastaa sen véhintdin
kahdesti vuodessa.

Luettelo keinosiemennysasemista tai siemennesteen varastointiasemista, jotka
8 artiklassa tarkoitetussa luettelossa olevan kolmannen maan toimivaltainen
viranomainen on hyvédksynyt tdmén artiklan 1 kohdassa vahvistettujen
edellytysten mukaisesti ja joilta siemennestettd voidaan ldhettdd yhteis6on, on
toimitettava komissiolle.
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Kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen on vélittomésti keskeytettdva tai
peruutettava keinosiemennysaseman tai siemennesteen varastointiaseman
hyvédksyntd, jos se ei endd tdytd 1 kohdassa vahvistettuja edellytyksid, ja
komissiolle on vilittdmasti ilmoitettava asiasta.

Komissio toimittaa jasenvaltioille kaikki uudet ja péivitetyt luettelot, jotka se
saa kolmannen maan toimivaltaiselta viranomaiselta timan kohdan mukaisesti
ja se toimittaa luettelon yleisolle tiedoksi.

3.  Témén artiklan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sddntdja
voidaan antaa 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.”

3) Korvataan 12 artikla seuraavasti:

712 artikla

Direktiivissd 97/78/EY vahvistettuja sddantdjd noudatetaan erityisesti jisenvaltioiden
tekemien tarkastusten jérjestimisen ja seurannan osalta sekd mainitun direktiivin 22
artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti sovellettavien suojatoimenpiteiden
osalta.

4 artikla
Direktiivin 88/661/ETY muuttaminen

Lisatiddn 4 a artikla seuraavasti:

”4 a artikla

Jasenvaltioiden on laadittava ja pidettivd ajan tasalla luettelo 1 artiklan c¢ kohdassa
tarkoitetuista jalostajien jdrjestoistd ja/tai yhdistyksistd, ja toimitettava luettelo muille
jasenvaltioille ja yleisolle.

Tamin artiklan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sdéntdjd voidaan antaa 11
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen.”
5 artikla
Direktiivin 89/361/ETY muuttaminen

Korvataan direktiivin 89/361/ETY 5 artikla seuraavasti:

75 artikla

Jasenvaltioiden on laadittava ja pidettivd ajan tasalla luettelo jalostajien jérjestOistd ja
yhdistyksisté, jotka on virallisesti tunnustettu pitimiin tai perustamaan kantakirjoja ja jotka
tayttdvdat 4 artiklan ensimmdisen luetelmakohdan mukaisesti mairitellyt perusteet, ja
toimitettava luettelo muille jésenvaltioille ja yleisolle.
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Tamin artiklan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sdéntja voidaan antaa 8
artiklan tarkoitettua menettelyd noudattaen.”

6 artikla
Direktiivin 89/556/ETY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 89/556/ETY seuraavasti:

1) Korvataan 5 artiklan 2 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

9,2.

Asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on rekisterditava
alkionsiirtoryhmét ja annettava kullekin ryhmille eldinlddkinnillinen
rekisterinumero.

Jokaisen jédsenvaltion on laadittava ja pidettivd ajan tasalla luettelo
alkionsiirtoryhmistd ja niiden eldinlddkinnallisistd rekisterdintinumeroista ja
toimitettava luettelo muiden jésenvaltioiden ja yleison saataville.”

2) Korvataan 8 artikla seuraavasti:

"8 artikla

Jasenvaltioiden on hyvéksyttidva ainoastaan sellaisten alkioiden tuonti, jotka on
lahetetty sellaisessa kolmannessa maassa sijaitsevalta alkionsiirto- tai
alkiontuotantoryhmélté, joka on merkitty 7 artiklassa tarkoitettuun luetteloon ja
jonka osalta kyseisen kolmannen maan toimivaltainen viranomainen voi antaa
takeet siitd, ettd

a)  se tayttdd seuraavat edellytykset:

1) alkionsiirto- ja alkiontuotantoryhmille liitteessd A olevassa I
luvussa vahvistetut hyvaksymisen edellytykset,

i1)  hyvidksytyn alkionsiirtoryhmin suorittamaa alkioiden kerdysta,
késittelyd, varastointia ja kuljetusta koskevat edelli mainitussa
liitteessé olevassa Il luvussa vahvistetut edellytykset;

b)  kyseisen kolmannen maan toimivaltainen viranomainen on virallisesti
hyviksynyt sen yhteisoon tapahtuvaa vientid varten;

c)  kyseisen kolmannen maan virkaeldinlddkdri tarkastaa sen véhintdin
kahdesti vuodessa.

Luettelo alkionsiirto- tai alkiontuotantoryhmisté, jotka 7 artiklassa tarkoitetussa
luettelossa olevan kolmannen maan toimivaltainen viranomainen on
hyviksynyt timén artiklan 1 kohdassa vahvistettujen edellytysten mukaisesti ja
joilta alkioita voidaan ldhettd4 yhteis60n, on toimitettava komissiolle.

Kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen on valittdmésti keskeytettdvi tai
peruutettava alkionsiirto- tai alkiontuotantoryhmén hyvéksynté, jos se ei enii
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tdytd 1 kohdassa vahvistettuja edellytyksid, ja komissiolle on vélittomaésti
ilmoitettava asiasta.

Komissio toimittaa jasenvaltioille kaikki uudet ja paivitetyt luettelot, jotka se
saa kyseisen kolmannen maan toimivaltaiselta viranomaiselta tdmidn kohdan
mukaisesti, ja se toimittaa luettelon yleisolle tiedoksi.

3.  Témén artiklan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sddntdja
voidaan antaa 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.”

3) Korvataan 11 artikla seuraavasti:

711 artikla

Direktiivissd 97/78/EY vahvistettuja sdantdjd noudatetaan erityisesti jisenvaltioiden
tekemien tarkastusten jérjestimisen ja seurannan osalta sekd mainitun direktiivin 22
artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti noudatettavien suojatoimenpiteiden
osalta.”

7 artikla
Direktiivin 90/427/ETY muuttaminen

Korvataan direktiivin 90/427/ETY 5 artikla seuraavasti:

75 artikla

Jasenvaltioiden on laadittava ja pidettdvd ajan tasalla luettelo jérjestdistd ja yhdistyksistd,
jotka on virallisesti tunnustettu pitdmédédn tai perustamaan kantakirjoja ja jotka tiyttavit 4
artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesti mééritellyt perusteet, ja toimitettava luettelo muille
jasenvaltioille ja yleisolle.

Tadmidn artiklan yhtendistd soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sddnndt annetaan 10
artiklan tarkoitettua menettelyd noudattaen.”
8 artikla
Direktiivin 90/428/ETY muuttaminen
Korvataan direktiivin 90/428/ETY 4 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Kuitenkin

— edelld 3 artiklassa tarkoitetut velvoitteet eivdt koske seuraavien tapahtumien
jarjestamista:

a) kilpailuja, jotka on varattu rodun parantamiseksi tarkoitetussa méératyssa
kantakirjassa rekisterdidyille hevoseldimille;

b)  alueellisia kilpailuja, joiden tarkoituksena on hevoseldinten valikointi;
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¢) historiallisia tai perinteisid tapahtumia.

Jasenvaltioiden, jotka aikovat hyoddyntdd kyseisid mahdollisuuksia, on
ilmoitettava aikeensa ja perustelunsa muille jdsenvaltioille ja yleisolle
etukéteen.

kunkin kilpailun tai kilpailulajin osalta jdsenvaltiot saavat virallisesti
hyviéksyttyjen tai tunnustettujen elinten vilitykselld kyseistd tarkoitusta varten
varata tietyn prosenttiosuuden 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetuista
palkintorahoista tai voitoista jalostustoiminnan turvaamiseen, kehittimiseen ja
parantamiseen.

Prosenttiosuus ei saa ylittdd 20 prosenttia vuodesta 1993 alkaen.
Varojen jakoperusteet kyseisessd jdsenvaltiossa on ilmoitettava muille

jasenvaltioille ja yleisolle.”

9 artikla
Direktiivin 90/429/ETY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 90/429/ETY seuraavasti:

1)

2)

Korvataan 5 artiklan 2 kohta seuraavasti:

9,2.

Kaikki keinosiemennysasemat on rekisterditdivd ja kullekin on annettava
eldinlddkinndllinen rekisterinumero.

Jokaisen jdsenvaltion on laadittava ja pidettivd ajan tasalla luettelo
keinosiemennysasemista ja niiden eldinlddkinnéllisistd rekisterinumeroista ja
toimitettava luettelo muiden jasenvaltioiden ja yleison saataville.”

Korvataan 8 artikla seuraavasti:

”8 artikla

Jasenvaltioiden on hyviksyttivd ainoastaan sellaisen siemennesteen tuonti,
joka on ldhetetty kolmannessa maassa sijaitsevalta keinosiemennysasemalta,
joka on merkitty 7 artiklassa tarkoitettuun luetteloon ja jonka osalta kyseisen
kolmannen maan toimivaltainen viranomainen voi antaa takeet siitd, ettd

a)  se tdyttdd seuraavat edellytykset:

1) liitteessd A olevassa I luvussa vahvistetut keinosiemennysasemien
hyviksymisid koskevat vaatimukset;

ii)  sen luvussa II vahvistetut tdllaisten asemien valvontaa koskevat
vaatimukset;

b)  kyseisen kolmannen maan toimivaltainen viranomainen on
virallisesti hyvidksynyt sen yhteisdon tapahtuvaa vientid varten;
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3)

c) seon asemaeldinlddkérin valvonnassa;

d) kyseisen kolmannen maan virkaeldinlddkari tarkastaa sen véhintdin
kahdesti vuodessa.

Luettelo keinosiemennysasemista, jotka 7 artiklassa tarkoitetussa luettelossa
olevan kolmannen maan toimivaltainen viranomainen on hyviksynyt tdmén
artiklan 1 kohdassa vahvistettujen edellytysten mukaisesti ja joista
siemennestettd voidaan ldhettdd yhteisoon, on toimitettava komissiolle.
Kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen on vélittomésti keskeytettdva
tai peruutettava keinosiemennysaseman hyvidksyntd, jos se ei endd tdytd 1
kohdassa vahvistettuja edellytyksii, ja komissiolle on vilittomésti ilmoitettava
asiasta.

Komission on toimitettava jésenvaltioille kaikki uudet ja pdivitetyt luettelot,
jotka se saa kyseisen kolmannen maan toimivaltaiselta viranomaiselta timén
kohdan mukaisesti ja sen on toimitettava luettelo yleisolle tiedoksi.

Tamin artiklan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sddntoja
voidaan antaa 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen.”

Korvataan 15 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2.

Direktiivissd  97/78/EY  vahvistettuja  sddnt6jd noudatetaan erityisesti
jasenvaltioiden tekemien tarkastusten jérjestimisen ja seurannan osalta sekd
mainitun  direktiivin 22 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti
noudatettavien suojatoimenpiteiden osalta.

10 artikla
Direktiivin 90/539/ETY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 90/539/ETY seuraavasti:

1))

2)

Korvataan 4 artikla seuraavasti:

74 artikla

Kunkin jdsenvaltion on nimettdvéd kansallinen vertailulaboratorio, joka vastaa tissa
direktiivissé tarkoitettavien diagnostisten menetelmien yhteensovittamisesta ja niiden
kaytosté jasenvaltion alueella olevissa hyviksytyissd laboratorioissa.

Kunkin jisenvaltion on annettava sen kansallista vertailulaboratoriota koskevat
yksityiskohtaiset tiedot ja niitd koskevat mahdolliset myohemmét muutokset muiden

jasenvaltioiden ja yleison saataville.

Tamén artiklan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sddntdja voidaan
antaa 32 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyi noudattaen.”

Lisataan 6 a artikla seuraavasti:
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3)

”6 a artikla

Jokaisen jésenvaltion on laadittava ja pidettdvi ajan tasalla luettelo edelld 6 artiklan 1
kohdan a alakohdan mukaisesti hyvéksytyistéd laitoksista ja niiden tunnusnumeroista
ja toimitettava luettelo muiden jésenvaltioiden ja yleison saataville.

Tamin artiklan yhtendistd soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sddnnot annetaan
32 artiklan tarkoitettua menettelyd noudattaen.”

Muutetaan liite I seuraavasti:
1) Poistetaan 1 kohta.
11)  Korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Edelld 4 artiklan mukaisesti nimetyt kansalliset lintujen sairauksien
vertailulaboratoriot vastaavat kussakin jidsenvaltiossa tdssd direktiivissa
tarkoitettujen diagnostisten menetelmien yhteensovittamisesta. Tété
varten ne:

a)  voivat toimittaa hyvéksytyille laboratorioille diagnostisiin kokeisiin
tarvittavia reagensseja;

b)  valvovat hyviksyttyjen laboratorioiden kéyttimien reagenssien
laatua;

c) jarjestdvit sddnnollisid vertailukokeita.”

11 artikla
Direktiivin 91/68/ETY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 91/68/ETY seuraavasti:

1)

2)

Korvataan § a artiklan 3 kohta seuraavasti:

”3) Toimivaltaisen viranomaisen on annettava jokaiselle hyviksytylle
kerdyskeskukselle hyvaksymisnumero. Hyvéksymiset voidaan rajoittaa
koskemaan yhtd tai useampaa tdssd direktiivissd tarkoitetuista lajeista tai
jalostus- ja lihotuseldimi tai teuraseldimié.

Toimivaltaisen viranomaisen on laadittava ja pidettivd ajan tasalla
hyviksyttyjd kerdyskeskuksia ja niiden omia hyvidksymisnumeroita koskeva
luettelo ja toimitettava se muiden jdsenvaltioiden ja yleison saataville.”

Lisétddn 8 b artiklaan 5 kohta seuraavasti:
”5) Jasenvaltioiden on laadittava ja pidettiva ajan tasalla hyvéksyttyja valittdjid ja
vilittdjien liiketoiminnassaan kéyttdmid rekisteroityjd tiloja ja niiden

hyvidksymisnumeroita koskeva luettelo ja toimitettava se muiden
jasenvaltioiden ja yleison saataville.
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Tamin kohdan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sdéntoja
voidaan antaa 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen.”

12 artikla
Direktiivin 92/35/ETY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 92/35/ETY seuraavasti:

1)

2)

Korvataan 14 artikla seuraavasti:

" 14 artikla

Jasenvaltioiden on nimettdvd kansallinen laboratorio suorittamaan tissé
direktiivissd sdddettyjd laboratoriotutkimuksia ja toimitettava kyseistd
laboratoriota koskevat yksityiskohtaiset tiedot ja kaikki niitd koskevat
muutokset muiden jasenvaltioiden ja yleison saataville.

Tamidn kohdan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sddntdja
voidaan antaa 19 artiklan tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Edelld 1 kohdan mukaisesti nimettyjen kansallisten laboratorioiden tehtévit ja
velvollisuudet luetellaan liitteessa I.

Edella 1 kohdan mukaisesti nimetyt kansalliset laboratoriot toimivat
yhteistyOssd 15 artiklassa tarkoitetun yhteison vertailulaboratorion kanssa.”

Poistetaan liitteessé I oleva A jakso.

13 artikla
Direktiivin 92/65/ETY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 92/65/ETY seuraavasti:

1)

2)

Lisatadn 11 artiklaan 5 kohta seuraavasti:

9,5.

Asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on rekisterditidva edella
2 kohdan ensimmadisessd luetelmakohdassa tarkoitetut hyviksytyt asemat ja
keskukset ja 3 kohdan ensimmadisessd luetelmakohdassa tarkoitetut hyviksytyt
alkionkeruuryhmét ja annettava kullekin keskukselle, asemalle ja ryhmdlle
eldinlddkinndllinen rekisterinumero.

Jokaisen jdsenvaltion on laadittava ja pidettivd ajan tasalla luettelo
hyviksytyistd asemista ja keskuksista ja hyvéksytyistd alkionsiirtoryhmisté ja
niiden eldinlddkinnéllisistd rekisterdintinumeroista ja toimitettava luettelo
muiden jasenvaltioiden ja yleison saataville.

Tdmén kohdan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sddntdja
voidaan antaa 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen.”

Korvataan 13 artiklan 2 kohdan d alakohta seuraavasti:
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d) Toimivaltaisen viranomaisen on rekisterditdva kaikki hyvéksytyt yhteisot,
laitokset ja keskukset ja annettava niille hyviaksymisnumero.

Jokaisen jdsenvaltion on laadittava ja pidettivd ajan tasalla luettelo
hyvédksytyistd  yhteisdistd, laitoksista  ja  keskuksista ja  niiden
hyvéksymisnumeroista ja toimitettava luettelo muiden jdsenvaltioiden ja
yleison saataville.

Tamin kohdan yhtendistd soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sddnnot
annetaan 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyi noudattaen.”

3) Korvataan 17 artiklan 3 kohta seuraavasti:
”3.  On laadittava

a) 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen luettelo
kolmansista maista tai niiden osista, jotka voivat toimittaa jasenvaltioille
ja komissiolle II luvussa eldinten, siemennesteen, munasolujen ja
alkioiden osalta siédettyja takeita vastaavat takeet;

b) tdmidn kohdan mukaisesti luettelo 11 artiklan 2 kohdan ensimméiisessa
luetelmakohdassa ja mainitun artiklan 3 kohdan ensimmdiisessé
luetelmakohdassa tarkoitetuista hyvéksytyistd keinosiemennysasemista
tai alkionsiirtoryhmistd, jotka on lueteltu timéin kohdan a alakohdassa
tarkoitetussa luettelossa ja joille toimivaltainen viranomainen voi antaa
11 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut takeet.

Luettelo ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetuista hyviksytyistd
keinosiemennysasemista  ja alkionsiirtoryhmistd  ja niiden
eldinlddkinnallisistd rekisterinumeroista on toimitettava komissiolle.

Kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen on vélittdmasti
keskeytettava tai peruutettava keinosiemennysaseman tai
alkionsiirtoryhmin hyviksyntd, jos se ei endd tdytd 11 artiklan 2 ja 3
kohdassa tarkoitettuja edellytyksid, ja komissiolle on vélittomasti
ilmoitettava asiasta.

Komission on toimitettava jisenvaltioille kaikki uudet ja piivitetyt
luettelot, jotka se saa kolmannen maan toimivaltaiselta viranomaiselta
toisen ja kolmannen alakohdan mukaisesti ja sen on toimitettava luettelo
yleisolle tiedoksi.

Tdamén kohdan yhtendistd soveltamista koskevat yksityiskohtaiset
sdanndt annetaan 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

c) jéljempdnd 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
erityiset eldinten terveyttd koskevat vaatimukset, erityisesti ne, joiden on
tarkoitus suojata yhteis6d tietyiltd eksoottisilta taudeilta, tai téssé
direktiivissé sdddettyji takeita vastaavat takeet.
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4)

Kolmansille maille vahvistetut erityiset edellytykset ja vastaavat takeet
eivit saa olla suotuisampia kuin II luvussa sdddetyt edellytykset ja
takeet.”

Korvataan 20 artiklan ensimmaéinen kohta seuraavasti:

”Direktiivissd 97/78/EY vahvistettuja sddntdjd noudatetaan erityisesti jdsenvaltioiden
tekemien tarkastusten jérjestamisen ja seurannan osalta sekd mainitun direktiivin 22
artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti noudatettavien suojatoimenpiteiden
osalta.”

14 artikla
Direktiivin 92/66/ETY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 92/66/ETY seuraavasti:

1)

2)

Muutetaan 14 artikla seuraavasti:

a)

b)

Korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Edelli 1 kohdassa tarkoitetut kansalliset laboratoriot vastaavat
standardien ja taudinmiidritysmenetelmien, reagenssien kdyton ja
rokotteiden testauksen yhteensovittamisesta.”

Korvataan 3 kohdan johdantovirke seuraavasti:

”3. Edelli 1 kohdassa tarkoitetut kansalliset laboratoriot vastaavat
jasenvaltion yksittdisten Newcastlen taudin diagnostisten laboratorioiden
kayttdmien standardien ja taudinmaidritysmenetelmien
yhteensovittamisesta. Tétd varten ne:

Korvataan 4 kohta seuraavasti:

74, Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen kansallisten laboratorioiden on
toimittava  yhteistydssd 15  artiklassa  tarkoitetun  yhteison
vertailulaboratorion kanssa.

5. Jasenvaltioiden on pidettdvd ajan tasalla luetteloita 1 kohdassa
tarkoitetuista kansallisista laboratorioista ja laitoksista ja toimitettava
luettelot muiden jdsenvaltioiden ja yleison saataville.

Tamén kohdan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia
sdantdjd voidaan antaa 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen.”

Poistetaan liite IV.
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15 artikla
Direktiivin 92/119/ETY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 92/119/ETY seuraavasti:

1)

2)

Korvataan 17 artiklan 5 kohta seuraavasti:

9,5.

Jasenvaltioiden on pidettivd ajan tasalla luettelot 1 kohdassa tarkoitetuista
kansallisista laboratorioista ja toimitettava luettelot muiden jdsenvaltioiden ja
yleison saataville.”

Poistetaan liitteessé I oleva 5 kohta.

16 artikla
Direktiivin 94/28/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 94/28/EY seuraavasti:

1)

2)

3)

Korvataan 3 artiklan 1 kohta seuraavasti:

9,1.

Luettelo viranomaisista asianomaisten lajien ja/tai rotujen osalta, jotka
kolmannen maan toimivaltainen viranomainen on hyviksynyt timén direktiivin
soveltamista varten, on toimitettava komissiolle.

Kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen on vilittomésti keskeytettdva tai
peruutettava viranomaista koskeva hyviksyntd, jos se ei enédé tdytd 3 artiklan 2
kohdan b alakohdassa tarkoitettuja edellytyksié, ja komissiolle on vilittdmasti
ilmoitettava asiasta.

Komission on toimitettava jésenvaltioille kaikki uudet ja pdivitetyt luettelot,
jotka se saa toisen alakohdan mukaisesti kyseisen kolmannen maan
toimivaltaiselta viranomaiselta, ja sen on toimitettava luettelo yleisolle
tiedoksi.”

Muutetaan 3 kohta seuraavasti:

a)
b)

Poistetaan 2 kohdan a alakohta.

Poistetaan 3 kohta.

Lisatddn 10 artiklaan kohta seuraavasti:

Toimenpiteisiin voidaan ryhtyd 12 artiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen 1
artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen eldinten, siemennesteen, munasolujen ja alkioiden
tuonnin keskeyttimiseksi, jos 3 artiklan 2 kohdan b alakohdan sdénndsten vakava
rikkominen antaa siihen aihetta, erityisesti tdmédn artiklan ensimmaisesséd kohdassa
tarkoitetut paikalla tehdyn tarkastukset.”
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17 artikla
Direktiivin 2000/75/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2000/75/EY seuraavasti:

1)

2)

Korvataan 15 artikla seuraavasti:

715 artikla

Jasenvaltioiden on nimettdvd kansallinen laboratorio, joka vastaa téssd
direktiivissd sdddettyjen laboratoriotutkimusten suorittamisesta, ja toimitettava
kyseistéd laboratoriota koskevat yksityiskohtaiset tiedot ja kaikki niitd koskevat
mahdolliset myohemmit muutokset muiden jdsenvaltioiden ja yleison
saataville.

Tamin kohdan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sddntoja
voidaan antaa 20 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen.”

Edellda 1 kohdan mukaisesti nimettyjen kansallisten laboratorioiden tehtdvit
luetellaan liitteessa I.

Edella 1 kohdan mukaisesti nimetyt kansalliset laboratoriot toimivat
yhteistyossé 16 artiklassa tarkoitetun yhteison vertailulaboratorion kanssa.”

Poistetaan liitteessd I oleva A jakso.

18 artikla
Pdditoksen 2000/258/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2000/258/EY seuraavasti:

)]

Korvataan 3 artikla seuraavasti:

"3 artikla

Jos hakijalaboratorio on saanut jdsenvaltiossa mydnteisen arvioinnin, jonka
AFSSA, Nancy, on dokumentoinut, jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi hyviksyéd hakijalaboratorion tekemddn raivotaudin vastaisten rokotteiden
tehokkuutta mittaavia serologisia valvontatestejé.

Jasenvaltioiden on sen vuoksi laadittava ja pidettdvd ajan tasalla luettelot
kyseisistd laboratorioista ja toimitettava ne muiden jidsenvaltioiden ja yleison
saataville.

Jos hakijalaboratorio on saanut kolmannessa maassa myoOnteisen arvioinnin,
jonka AFSSA, Nancy, on dokumentoinut, tillainen laboratorio on kolmannen
maan toimivaltaisen viranomaisen hyvéksyntdd koskevasta hakemuksesta
hyvéksyttdvd 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
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tekemddn raivotaudin vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavia serologisia
valvontatesteja.

3. Témén artiklan yhtendistd soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sddntdja
voidaan antaa 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.”

2) Korvataan liitteet I ja II tdimén direktiivin liitteelld.
19 artikla
Direktiivin 2001/89/EY muuttaminen
Muutetaan direktiivi 2001/89/EY seuraavasti:
1) Korvataan 17 artiklan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) kansallinen laboratorio vastaa vaatimuksien ja diagnosointimenetelmien
yhteensovittamisesta kussakin jdsenvaltiossa liitteessd III  annettujen
sdanndsten mukaisesti.

Jasenvaltioiden on toimitettava yksityiskohtaiset tiedot kansallisista
laboratorioistaan ja niitd koskevat mahdolliset myShemmét muutokset toisten
jasenvaltioiden ja yleison saataville tavalla, joka voidaan mééritelld 26 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.”

2) Muutetaan liite III seuraavasti:

a)  Korvataan otsikko seuraavasti:

”Klassiseen sikaruttoon erikoistuneiden kansallisten laboratorioiden tehtidvéat”
b)  Poistetaan 1 kohta.
20 artikla
Direktiivin 2002/60/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2002/60/EY seuraavasti:
1) Korvataan 18 artiklan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) kansallinen laboratorio vastaa vaatimuksien yhteensovittamisesta kussakin
jasenvaltiossa liitteessd IV annettujen sddnndsten mukaisesti.

Jasenvaltioiden on toimitettava yksityiskohtaiset tiedot kansallisista
laboratorioistaan ja niitd koskevat mahdolliset myohemmait muutokset toisten
jasenvaltioiden ja yleisen saataville tavalla, joka voidaan méadritelld 23 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.”

2) Muutetaan liite IV seuraavasti:

a)  Korvataan otsikko seuraavasti:
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”Afrikkalaiseen sikaruttoon erikoistuneiden kansallisten laboratorioiden
tehtavit”

b)  Poistetaan 1 kohta.

21 artikla
Direktiivin 2005/94/EY muuttaminen

Korvataan direktiivin 2005/94/EY 51 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Jasenvaltioiden on nimettdvd kansallinen vertailulaboratorio ja ilmoitettava sitad
koskevat tiedot sekd tietoihin myohemméssd vaiheessa mahdollisesti tehtdvat
muutokset toisten jdsenvaltioiden ja yleison saataville tavalla, joka voidaan
méidritelld 64 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.”

22 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsddddantod

1. Jasenvaltioiden on saatettava voimaan tdmin direktiivin noudattamisen edellyttamét
lait, asetukset ja hallinnolliset madrdykset viimeistddn 1 pdivand heindkuuta 2009.
Niiden on toimitettava komissiolle kirjallisina ndmd sddnnokset viipymaittd seka
kyseisid sddnnoksid ja titd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhan direktiiviin tai niithin
on liitettdva téllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jdsenvaltioiden on
sdadettava siitd, miten viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd
antamansa keskeiset kansalliset sddanndkset kirjallisina komissiolle.

23 artikla
Siirtymdsddnndkset

Laboratorioiden hyvéksyntdd koskeviin hakemuksiin, jotka jdsenvaltio on jéttdnyt ennen 1
pdivdd heindkuuta 2009 paiatoksen 2000/258/EY 3 artiklan ja sen liitteen II mukaisesti,
sovelletaan mainittua pédtostd sellaisena kuin se on ennen tdssd direktiivissd tehtyja
muutoksia.

24 artikla
Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivénd sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
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25 artikla
Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissi [...] pdivdna [...]kuuta [...].

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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LIITE

PLITE 1

AFSSA Nancy

Laboratoire d’études sur la rage et la pathologie des animaux sauvages
Technopdle Agricole et Vétérinaire

BP 40 009

54220 Malzéville Cedex

Ranska
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LIITE 11

Raivotaudin vastaisten rokotteiden tehokkuutta mittaavien serologisten valvontatestien
standardoinnissa tarvittavat arviointiperusteet vahvistava vertailulaboratorio

— koordinoi raivotautia vastaan rokotettujen lihansydjien serologisen titrauksen
menetelmien kehittdmistd, parantamista, ja standardointia;

— arvioi ne jdsenvaltioiden laboratoriot, jotka ovat jéttdneet esimmaisessd
luetelmakohdassa tarkoitetun hakemuksen serologisten titrausten suorittamisesta;
edelld tarkoitetun arvioinnin tulos on ldhetettivd kyseisen jdsenvaltion
hakijalaboratoriolle ja toimivaltaisille viranomaisille, jos tulos on hyvéksymisen
kannalta myonteinen;

— arvioi ne kolmansien maiden laboratoriot, jotka ovat jittdneet ensimmaéisessd
luetelmakohdassa tarkoitetun hakemuksen serologisten titrausten suorittamisesta;
edelld tarkoitetun arvioinnin tulos on ldhetettivd komissiolle, jos tulos on
hyvéksymisen kannalta myonteinen;

— antaa tietoja kaikista analyysimenetelmistd ja vertailevista kokeista néille
laboratorioille ja jirjestdd koulutus- ja tdydennyskoulutuskursseja ndiden
laboratorioiden henkilokunnalle;

— jarjestdd laboratorioiden vilisid soveltuvuustestejd (patevyystestejd);

— tarjoaa tieteellistd ja teknistd apua komissiolle ja asianomaisille toimivaltaisille
viranomaisille tdssd liitteessd tarkoitetuista kysymyksistd, erityisesti serologisiin
titraustuloksiin liittyvistd erimielisyyksista.”
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