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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 846/2014,
annettu 4 piivini elokuuta 2014,

neuvoston direktiivin 92/65/ETY liitteen D muuttamisesta siltid osin kuin on kyse hevosen sukuisia
luovuttajaeldimii koskevista edellytyksistd

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista eldinten, siemennesteen, munasolujen ja alkioiden yhteison
sisdisessd kaupassa ja yhteisoon tuonnissa siltd osin kuin niitd eivdt koske direktiivin 90/425/ETY liitteessd A
olevassa I jaksossa mainittujen erityisten yhteison sdddosten eldinten terveyttd koskevat vaatimukset 13 paivand heina-
kuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin 92/65/ETY (!) ja erityisesti sen 22 artiklan ensimmdisen alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

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

(2)  Direktiivin 92/65/ETY liitteessd D olevassa I luvussa sdddetddn muun muassa hevoseldinten siemennesteen kerdy-
sasemien hyviksymistd ja valvontaa koskevista edellytyksistd. Koska hevoseldinten siemennesteen kerdys on suur-
elta osin kausiluonteista, vaatimus siitd, ettd aseman on oltava pysyvisti asemaeldinlddkdrin — jonka kanssa
siemennesteen kerdysasema on yleensi tehnyt sopimuksen — valvonnassa, vaikuttaa suhteettomalta verrattuna
sithen kuinka vihdn tilld vaatimuksella pystytddn lisddmdidn luottamusta eldinten terveyttd koskevia takeita
kohtaan. Kunhan valvonta on taattu kaupan pidettdviksi tarkoitetun hevoseldinten siemennesteen osalta tapahtu-
vassa siemennesteen kerdysaseman toiminnassa, toimivaltaisten viranomaisten olisi voitava vahvistaa valvonnan
yksityiskohdat hyviksymisprosessin aikana.

(3)  Direktiivissi 92/65/ETY sdddetddn myos, ettd hevoseldinten siemenneste on kerittdvd kyseisen direktiivin liit-
teessd D olevan II luvun [ jaksossa vahvistetut vaatimukset tdyttaviltd luovuttajaeldimiltd. Kyseisid vaatimuksia olisi
tarkasteltava uudelleen luovuttajaorien osalta ottaen huomioon maaeldinten diagnostisia testeji ja rokotteita kisit-
televissi kisikirjassa (%) terveystestausta varten asetetut kansainviliset standardit ja valmiuksien kehittyminen
jasenvaltioiden laboratorioissa.

(4)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 882/2004 () 12 artiklan mukaisesti toimivaltaiset viran-
omaiset voivat nimetd virallisen valvonnan yhteydessd otettujen néytteiden analysointia varten vain sellaisia labor-
atorioita, jotka toimivat ja jotka arvioidaan ja akkreditoidaan standardin EN ISO/IEC 17025 mukaisesti.

(5)  Direktiivin 92/65[ETY liitteessi D olevassa IIl luvussa vahvistetaan vaatimukset, joita sovelletaan muun muassa
alkioiden kisittelyssd. Kyseisid vaatimuksia olisi tarkasteltava uudelleen ottaen huomioon maaeldinten terveyttd
koskevan sdannoston (%) 4.7 luvussa asetetut alkioiden kasittelyd koskevat kansainvaliset standardit.

(6)  Direktiivin 92/65[ETY liite D saatettiin vastikddn ajan tasalle komission asetuksella (EU) N:o 176/2010 (°), mutta
talloin ei otettu riittavilld tavalla huomioon kaupankdyntid varten tapahtuvan hevoseldinten siemennesteen,
munasolujen ja alkioiden keruun katkonaista luonnetta, minkd vuoksi luovuttajaorien tihedd testausta edellytetddn
tarpeettomasti. Lisdksi on todettava, ettd asetuksen hyviksymisen jilkeen laboratorioiden valmiudet toteuttaa edis-
tyneitd, erittdin herkkid mutta vihemman tyolditd testejd hevosen tarttuvan kohtutulehduksen ja hevosen virusar-
teriitin toteamiseksi ovat kehittyneet.

(7)  Tastd syystd direktiivin 92/65/ETY liitettd D olisi muutettava.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

EYVLL 268,14.9.1992,s. 54.
Maaeldinten diagnostisia testejd ja rokotteita kisitteleva kasikirja, vuoden 2013 painos, Maailman eldintautijirjesto.
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004, annettu 29 piivina huhtikuuta 2004, rehu- ja elintarvikelainsdiddannon
sekd eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sddntojen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta
(EUVLL 165, 30.4.2004,s. 1).
Maaeldinten terveyttd koskeva sidnndsto, vuoden 2013 painos, Maailman eldintautijarjesto.
Komission asetus (EU) N:o 176/2010, annettu 2 paivind maaliskuuta 2010, neuvoston direktiivin 92/65/ETY liitteen D muuttamisesta
siemennesteen kerdysasemien, siemennesteen varastointiasemien ja alkionsiirto- ja alkiontuotantoryhmien osalta sekd hevos-, lammas-
ja vuohieldimiin kuuluvia luovuttajaeldimid ja niiden siemennesteen, munasolujen ja alkioiden kisittelyd koskevien edellytysten osalta
(EUVLL 52, 3.3.2010, s. 14).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

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

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivinid sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivistd lokakuuta 2014.

Tamai asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 4 paiviand elokuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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LIITE

Muutetaan direktiivin 92/65/ETY liite D seuraavasti:
1) Korvataan I luvun I jakson 1.1 kohta seuraavasti:

1.1 sen on oltava toimivaltaisen viranomaisen valtuuttaman asemaeldinlddkarin valvonnassa;”
2) Muutetaan II luvun I jakso seuraavasti:

a) korvataan 1.5 kohta seuraavasti:

”1.5 orille tehddin ja vahvistetaan toimivaltaisen viranomaisen hyviksymadssa laboratoriossa, jonka akkreditointiin
jiljempind tarkoitetut testit sisaltyvat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 882/2004 ()
12 artiklan mukaisesti, seuraavat kokeet 1.6 kohdassa edellytetyn ohjelman mukaisesti:

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

b) koe hevosen virusarteriitin eristimiseksi tai sen genomin havaitsemiseksi polymeraasiketjureaktiolla (PCR)
tai reaaliaikaisella PCR:Ild negatiivisin tuloksin mairdosasta luovuttajaorin siemennesteen koko maaristd,
jollei luovuttajaori ole saanut negatiivista tulosta virusarteriitin toteamiseksi seerumilaimennoksella 1:4
tehdylld seroneutralisaatiokokeella;

¢) taudinaiheuttajan tunnistustesti hevosen tarttuvan kohtutulehduksen toteamiseksi kussakin tapauksessa
negatiivisin tuloksin luovuttajaorilta otetuista kolmesta ndytteestd (tuppondytteet); néytteet otetaan
kahdella kertaa vahintddn seitsemin pdivin vilein eikd missddn tapauksessa aiemmin kuin seitsemén
pdivin (systeeminen hoito) tai 21 péivin (paikallinen hoito) kuluttua luovuttajaorin mahdollisen mikrobi-
lddkehoidon jilkeen, vahintddn seuraavista paikoista:

— esinahka;
— virtsaputki;
— fossa glandis.

Naytteet on sijoitettava kuljetuselatusaineeseen, jossa on aktiivihiiltd, kuten Amies-alustalle, ennen ldhettd-
mistd laboratorioon.

Naytteille on tehtdva vihintddn yksi seuraavista kokeista:

i) viljely mikroaerofiilisissd olosuhteissa vihintddn seitsemin paivin ajan Taylorella equigenitalis
-taudinaiheuttajan eristimiseksi; viljely on kéynnistettdvd 24 tunnin kuluessa niytteiden ottamisesta
luovuttajaeldimeltd tai 48 tunnin kuluessa, jos néytteitd siilytetddn viiledssd kuljetuksen aikana; tai

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

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004, annettu 29 pdivind huhtikuuta 2004, rehu- ja
elintarvikelainsddddnnon seka eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sddntojen mukaisuuden varmistami-
seksi suoritetusta virallisesta valvonnasta (EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1).”

b) Korvataan 1.6 kohdan a, b ja ¢ alakohta seuraavasti:

”a) jos luovuttajaoria on pidetty siemennesteen kerdysasemalla keskeytyksettd vihintddn 30 pdivin ajan ennen
ensimmadistd siemennesteen kerdyspdivad ja koko keriysjakson ajan eikd yksikddn kerdysasemalla olevista hevo-
seldimistd ollut valittoméssd kosketuksessa sellaisiin hevoseldimiin, joiden terveydentila oli heikompi kuin
luovuttajaorilla, 1.5 kohdassa edellytetyt kokeet on tehtdvd néytteistd, jotka on otettu luovuttajaorilta vahin-
tddn kerran vuodessa lisadntymiskauden alkaessa tai ennen ensimmadistd tuoreena, jadhdytettyni tai pakastet-
tuna kaupan pidettdviksi tarkoitetun siemennesteen keridysti ja aikaisintaan 14 pdivin kuluttua ensimmdistd
siemennesteen kerdyspdivia edeltdvin, vahintddn 30 paividd kestavan oleskeluajan alkamisesta;
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b) jos luovuttajaoria pidetddn siemennesteen kerdysasemalla vdhintddn 30 pdivdd ennen ensimmdistd siemennes-
teen kerdyspdivad ja koko keridysjakson ajan mutta se saa siirtyd asemalta pois asemaeldinlddkarin vastuulla alle
14 piivan pituiseksi yhtdjaksoiseksi ajaksi tai jos muut asemalla olevat hevoseldimet joutuvat valittomain
kosketukseen terveydentilaltaan heikompien hevoseldinten kanssa, 1.5 kohdassa edellytetyt kokeet on tehtavi
seuraavasti:

i) vihintddn kerran vuodessa ndytteistd, jotka on otettu luovuttajaorilta lisidntymiskauden alkaessa tai ennen
ensimmdistd tuoreena, jddhdytettynd tai pakastettuna kaupan pidettiviksi tarkoitetun siemennesteen
kerdystd ja aikaisintaan 14 piivdn kuluttua ensimmdistd siemennesteen kerdyspdivdd edeltivin, vihintdin
30 pdivad kestdvin oleskeluajan alkamisesta; ja

ii) tuoreena, jadhdytettynd tai pakastettuna kaupan pidettaviksi tarkoitetun siemennesteen kerdysjakson aikana
seuraavasti:

— 1.5 kohdan a alakohdassa edellytetty koe ndytteistd, jotka on otettu enintddn 90 pdivdd ennen kaupan
pidettavaksi tarkoitetun siemennesteen kerdysta;

— 1.5 kohdan b alakohdassa edellytetty koe néytteistd, jotka on otettu enintddn 30 pdivad ennen kaupan
pidettaviksi tarkoitetun siemennesteen kerdystd, ellei luovuttajaoria ole vahvistettu virusta erittimatto-
miksi viruseristystestilld, PCR-testilld tai reaaliaikaisella PCR:1l4, joka on tehty médrdosasta siemennes-
teen koko mdiristd enintddn kuusi kuukautta ennen kaupan pidettdviksi tarkoitetun siemennesteen
kerdystd otetuista ndytteistd, ja luovuttajaori on saanut positiivisen tuloksen hevosen virusarteriitin
toteamiseksi seerumilaimennoksella 1:4 tehdylld seroneutralisaatiokokeella;

— 1.5 kohdan c alakohdassa edellytetty koe ndytteistd, jotka on otettu enintddn 60 pdivad ennen kaupan
pidettaviksi tarkoitetun siemennesteen kerdystd, ja koe voidaan PCR-testin tai reaaliaikaisen PCR:n
tapauksessa tehdid kolmesta yhdelld kertaa otetusta néytteestd (tuppondytteet).

¢) jos luovuttajaori ei tdytd a ja b alakohdassa esitettyjd vaatimuksia ja siemenneste kerdtddn pidettdviksi kaupan
pakastettuna siemennesteend, 1.5 kohdassa edellytetyt kokeet on tehtdvd luovuttajaorilta otetuista ndytteistd
seuraavasti:

i) vahintddn kerran vuodessa lisidntymiskauden alkaessa;

ii) I luvun I jakson 1.3 kohdan b alakohdassa edellytetyn varastointiajan kuluessa ja ennen siemennesteen
viemistd pois kerdysasemalta tai sen kdyttod ndytteistd, jotka on otettu vdhintddn 14 pidivin ja enintddn
90 péivin kuluttua siemennesteen kerdyspaivasta.

Edelld olevasta ii alakohdasta poiketen 1.5 kohdan b alakohdassa kuvattua, siemennesteen kerdyksen jilkeen
hevosen virusarteriitin toteamiseksi tehtdvai niytteenottoa ja testausta ei edellytetd, jos seropositiivinen luovut-
tajaori vahvistetaan virusta erittimattomaéksi viruseristystestilld, PCR-testilld tai reaaliaikaisella PCR:1l4, joka on
tehty negatiivisin tuloksin médrdosasta luovuttajaorin siemennesteen koko miiristd kaksi kertaa vuodessa
vahintddn neljan kuukauden vilein otetuista ndytteistd, ja luovuttajaori on saanut positiivisen tuloksen hevosen
virusarteriitin toteamiseksi seerumilaimennoksella 1:4 tehdylld seroneutralisaatiokokeella.”

3) Muutetaan III luvun II jakso seuraavasti:
a) korvataan 1.8 kohta seuraavasti:

1.8 Alkiot on pestivi, ja niiden zona pellucida -keton, tai hevosten alkioiden tapauksessa alkion kapselin, on
oltava ehyt ennen pesua ja pesun jilkeen. Vakiopesumenettelyd on muutettava IETS-kisikirjan mukaisesti
siten, ettd siihen lisitddn pesuja trypsiinientsyymilld, jos timid on suositeltavaa tiettyjen taudinaiheuttajien
inaktivoimiseksi tai poistamiseksi.”

b) korvataan 1.10 kohta seuraavasti:

”1.10 Jokaisen alkion zona pellucida -keton, tai hevosten alkioiden tapauksessa alkion kapselin, koko pinta on
tutkittava vihintddn 50-kertaisena suurennoksena, ja on varmistettava, ettd pinta on ehyt eikd siihen ole
kiinnittynyt muuta materiaalia.”

4) Korvataan IV luvun 4 kohta seuraavasti:
”4. Tammoihin sovelletaan direktiivissd 90/426/ETY sdddettyjd vaatimuksia, minka lisdksi
4.1 niitd ei saa kéyttdd astutukseen vahintddn 30 pidivadn ennen munasolujen tai alkioiden kerdyspdividad eikd

4.2 ja 4.3 kohdassa tarkoitetun ensimmadisen ndytteenottopdivin ja munasolujen tai alkioiden kerdyspdivin
valills;
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4.2 niille on tehtdva agargeeli-immunodiffuusiokoe (Cogginsin koe) tai ELISA-testi hevosen niivetystaudin totea-
miseksi negatiivisin tuloksin verindytteestd, joka otetaan aikaisintaan 14 piivdd 4.1 kohdassa tarkoitetun
vdhintdan 30 pdivin ajanjakson alkamispdivistd ja enintddn 90 pidivdd ennen kaupan pidettiviksi tarkoitet-
tujen munasolujen ja alkioiden kerédysti;

4.3 niille on tehtdvd taudinaiheuttajan tunnistustesti hevosen tarttuvan kohtutulehduksen toteamiseksi kussakin
tapauksessa negatiivisin tuloksin luvussa II olevan I jakson 1.5 kohdassa tarkoitetussa laboratoriossa vihin-
tddn kahdesta ndytteestd (tuppondytteet), jotka on otettava luovuttajatammalta aikaisintaan seitseman pdivin
(systeeminen hoito) tai 21 piivin (paikallinen hoito) kuluttua luovuttajatamman mahdollisen mikrobilddke-
hoidon jdlkeen, vahintddn seuraavista paikoista:

— Klitoriksen (fossa) limakalvot;

— Kklitoriksen sinus.

Naytteet on otettava 4.1 kohdassa tarkoitettuna ajanjaksona kahdella kertaa vdhintddn seitsemin pdivin
vilein i alakohdassa tarkoitetun kokeen tapauksessa tai yhdelld kertaa ii alakohdassa tarkoitetun kokeen

tapauksessa.

Naytteet on sijoitettava kuljetuselatusaineeseen, jossa on aktiivihiiltd, kuten Amies-alustalle, ennen ldhettd-
mistd laboratorioon.

Naytteille on tehtivd vihintddn yksi seuraavista kokeista:
i) viljely mikroaerofiilisissi olosuhteissa vihintddn seitsemdn péivin ajan Taylorella  equigenitalis
-taudinaiheuttajan eristimiseksi; viljely on kdynnistettavd 24 tunnin kuluessa néytteiden ottamisesta

luovuttajaeldimelti tai 48 tunnin kuluessa, jos naytteiti siilytetddn viiledssa kuljetuksen aikana; tai

ii) polymeraasiketjureaktio (PCR) tai reaaliaikainen PCR Taylorella equigenitalis -taudinaiheuttajan genomin
havaitsemiseksi 48 tunnin kuluessa ndytteiden ottamisesta luovuttajaeldimeltd.”
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