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II. Terveyttd koskevat tiedot

Allekirjoittanut virkaeldinldadkéri todistaa seuraavaa:

111 Kohdassa I.11 kuvattu sukusolujen ja alkioiden varastointiasema(1), jossa [J [siemenneste] (2) [
[munasolut] (2) O [in vivo -tuotetut alkiot] (2) [ [in vitro -tuotetut alkiot] (2) [ [mikromanipuloidut
alkiot] (2) on varastoitu,

II.1.1 on toimivaltaisen viranomaisen hyvaksyma ja rekisteriin kirjaama;
I1.1.2 tayttdd komission delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa I olevassa 5 osassa
vahvistetut vastuualueita, toimintamenettelyjé, tiloja ja laitteita koskevat vaatimukset.

1.2 Osassa I kuvattu (kuvatut) [ [siemenneste] (2) O [munasolut] (2) O [in vivo -tuotetut alkiot] (2) O [in
vitro -tuotetut alkiot] (2) [J [mikromanipuloidut alkiot] (2) Iihetetdan

(2) joko o [kohdassa I.11 mainitulta sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalta tai vy6hykkeeltd, johon ei
sovelleta sikaeldimia koskevia siirtorajoituksia, jotka on otettu kdyttoon kyseisten lajien osalta
luetteloitujen tautien tai kyseisten lajien osalta merkityksellisten kiireellisia toimenpiteita edellyttavien
tautien takia, tai tallaisia rajoituksia ei sovelleta kyseisiin sukusoluihin tai alkioihin, koska ne on keratty
ennen Kkyseisten rajoitusten kayttoonottoa eivatka ne ole olleet riittdvan pitkddn aikaan kosketuksissa
muiden, terveystilanteeltaan heikompien sukusolujen tai alkioiden kanssa.]

(2) tai o [kohdassa I.11 mainitulta sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalta tai vyohykkeeltd, johon
sovelletaan sikaeldimid koskevia siirtorajoituksia, jotka on otettu kayttoon (3) takia, mutta
siirtorajoituksiin on myonnetty poikkeus, ja

(2) O [se (ne) tayttaa (tayttavat) (4) vahvistetut vaatimukset;] ]

) O [ja se (ne) on (ovat) (5).11

1.3 Osassa I kuvattu (kuvatut) [ [siemenneste] (2) O [munasolut] (2) O [in vivo -tuotetut alkiot] (2) O [in
vitro -tuotetut alkiot] (2) O [mikromanipuloidut alkiot] (2) on tarkoitettu keinolliseen lisddntymiseen, ja
se (ne)

(2) o joko [I1.3.1 on [ [keratty] (2) O [tuotettu] (2) O [késitelty] (2) O [varastoitu] (2) O [siemennesteen
kerdysasemalla / keinosiemennysasemalla] (2)(6) [
[alkionkeruuryhmén/alkionsiirtoryhmén toimesta] (2)(6) U [alkiontuotantoryhméan
toimesta] (2)(6) O [ja] (2) O [kasitelty] (2) O [varastoitu] (2) [ [sukusolujen ja alkioiden
késittelypaikassa] (2)(6) [ [ja varastoitu sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalla]
(2)(6), joka sijaitsee / on sijainnut siiné jdsenvaltiossa, jossa se (ne) on kerdtty tai tuotettu ja
joka tayttia / on tayttanyt delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa I olevassa [ [1
osassa] (2) [0 [2 osassa] (2) O[3 osassa] (2) [ [4 osassa] (2) O [5 osassa] (2) vahvistetut
vastuualueita, toimintamenettelyj4, tiloja ja laitteita koskevat vaatimukset, on siirretty
kohdassa .11 ilmoitetulle sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalle, joka sijaitsee siind
jasenvaltiossa, jossa se (ne) on kerétty tai tuotettu, sellaisten eldinterveyden todentamista
koskevien vaatimusten mukaisesti, jotka ovat vdhintddn yhtd tiukat kuin ne, jotka
vahvistetaan seuraavissa:

(2) o joko [malli POR-SEM-A-INTRA (7);]

@O [malli POR-SEM-B-INTRA (7);]

ja/tai

@O [malli POR-OOCYTES-EMB-A-INTRA (7);]
ja/tai

0 [malli POR-OOCYTES-EMB-B-INTRA (7);]
ja/tai

@0 [malli POR-OOCYTES-EMB-C-INTRA (7);]
ja/tai

@0 [malli POR-GP-PROCESSING-INTRA (7);]
ja/tai

@0 [malli POR-GP-STORAGE-INTRA(7);]]~
ja/tai

)0 [11.3.1 on [ [kerdtty] (2) O [tuotettu] (2) O [kasitelty] (2) O [varastoitu] (2) O [siemennesteen

ja/tai keraysasemalla/keinosiemennysasemalla] (2)(6) [

[alkionkeruuryhmén/alkionsiirtoryhmén toimesta] (2)(6) [J [alkiontuotantoryhméan
toimesta] (2)(6)
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II. Terveyttd koskevat tiedot
O [ja]l 2) O [kasitelty] (2) O [varastoitu] (2) [ [sukusolujen ja alkioiden kasittelypaikassa]
(2)(6) O [ja varastoitu sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalla] (2)(6), joka sijaitsee / on
sijainnut siiné jasenvaltiossa, jossa se (ne) on kerdtty tai tuotettu ja joka tayttad / on
tayttinyt delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa I olevassa [ [1 osassa] (2) [ [2
osassa] (2) O[3 osassa] (2) [ [4 osassa] (2) [ [5 osassa] (2) vahvistetut vastuualueita,
toimintamenettelyj4, tiloja ja laitteita koskevat vaatimukset, ja se (ne) on siirretty kohdassa
1.11 ilmoitetulle sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalle, joka sijaitsee toisessa
jasenvaltiossa, ja sen (niiden) mukana on ollut yksi tai useampi seuraavien mallien
mukainen eldinterveystodistus:
(2) o joko [malli POR-SEM-A-INTRA (7);]
@0 [malli POR-SEM-B-INTRA (7);]
ja/tai
@d [malli POR-OOCYTES-EMB-A-INTRA (7);]
ja/tai
@d [malli POR-OOCYTES-EMB-B-INTRA (7);]
ja/tai
@d [malli POR-OOCYTES-EMB-C-INTRA (7);]
ja/tai
@d [malli POR-GP-PROCESSING-INTRA (7);]
ja/tai
@ad [malli POR-GP-STORAGE-INTRA(7);]]
ja/tai
)0 [11.3.1 on [ [kerdtty] (2) O [tuotettu] (2) O [kasitelty] (2) O [varastoitu] (2) O [siemennesteen
ja/tai keraysasemalla / keinosiemennysasemalla] (2)(6) [
[alkionkeruuryhmaén/alkionsiirtoryhmén toimesta] (2)(6) [J [alkiontuotantoryhméan
toimesta] (2)(6) O [ja] (2) O [kasitelty] (2) O [varastoitu] (2) [ [sukusolujen ja alkioiden
késittelypaikassa] (2)(6) O [ja varastoitu sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalla]
(2)(6), joka sijaitsee / on sijainnut komission taytdntéonpanoasetuksen (EU) 2021/404 liitteen
XI luettelossa mainitussa kolmannessa maassa, siind mainitulla alueella tai
jommankumman vyohykkeella ja joka tdyttad / on tayttanyt delegoidun asetuksen (EU)
2020/686 liitteessa I olevassa [1[1 osassa] (2) [ [2 osassa] (2) [ [3 osassa] (2) [ [4 osassal
(2) O[5 osassa] (2) vahvistetut vastuualueita, toimintamenettelyj4, tiloja ja laitteita
koskevat vaatimukset, ja sen (niiden) saapuessa unioniin sen (niiden) mukana on ollut yksi
tai useampi seuraavien mallien mukainen eldinterveystodistus:
(2) o joko [malli POR-SEM-A-ENTRY (7);]
@d [malli POR-SEM-B-ENTRY (7);]
ja/tai
@ad [malli POR-OOCYTES-EMB-ENTRY (7);]
ja/tai
@ad [malli POR-GP-PROCESSING-ENTRY (7);]
ja/tai
0 [malli POR-GP-STORAGE-ENTRY (7);]]
ja/tai
I1.3.2 on keratty, kasitelty ja varastoitu delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteen III
eldinterveysvaatimusten mukaisesti;
11.3.3 sijoitetaan olkiin tai muihin pakkauksiin, jotka merkitdan delegoidun asetuksen (EU)
2020/686 10 artiklan ja/tai komission delegoidun asetuksen (EU) 2020/692 83 artiklan a
alakohdan vaatimusten mukaisesti, ja merkintd ilmoitetaan kohdassa 1.30;
11.3.4 kuljetetaan kuljetuspaéllyksessa,
11.2.3.1 joka on sinetdity ja numeroitu ennen pdivad, jona se (ne) lahetetdan sukusolujen
ja alkioiden varastointiasemalta, asemaeldinlddkarin vastuulla tai
virkaeldinladkarin toimesta, ja sinetissa on kohdassa .19 ilmoitettu numero;
11.2.3.2 joka on puhdistettu ja joko desinfioitu tai steriloitu ennen kayttoa tai joka on
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II. Terveyttd koskevat tiedot

uusi kertakayttoinen kuljetuspaallys;

(2)(8) 11.2.3.3 joka on taytetty jdddytysaineella, jolla ei ole aiemmin kasitelty muita tuotteita;]
)9 [0 [11.3.5 sijoitetaan olkiin tai muihin pakkauksiin, jotka suljetaan turvallisesti ja ilmatiiviisti;
11.3.6 kuljetetaan kuljetuspdéllyksessa, jossa eri tyypit erotetaan toisistaan fyysisiin osastoihin tai

sekundaarisiin suojapusseihin.]
Huomautukset:

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamista Euroopan unionista ja Euroopan
atomienergiayhteisosta koskevan sopimuksen ja erityisesti Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytékirjan 5 artiklan
4 kohdan, luettuna yhdessé kyseisen poytékirjan liitteen 2 kanssa, mukaisesti tdssa eldinterveystodistuksessa olevat
viittaukset unioniin kasittavat myos Yhdistyneen kuningaskunnan Pohjois-Irlannin osalta.

Tama eldinterveystodistus on tdytettava komission taytdntoonpanoasetuksen (EU) 2020/2235 liitteessa I olevassa 2
luvussa saddettyjen todistusten tayttdmista koskevien huomautusten mukaisesti.

Osal:

Kohta I.11: *Lahetyspaikka”: Ilmoitetaan siemenneste-, munasolu- ja/tai alkiolahetyksen lahettdvan sukusolujen ja
alkioiden varastointiaseman yksilollinen hyvaksyntdnumero, nimi ja osoite. Ainoastaan toimivaltaisen
viranomaisen hyvaksymat sukusolujen ja alkioiden varastointiasemat, jotka on sisdllytetty Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 101 artiklan 1 kohdan b alakohdassa ja delegoidun
asetuksen (EU) 2020/686 7 artiklassa tarkoitettuun rekisteriin.

Kohta I.12: ”Maéarapaikka”: Ilmoitetaan siemenneste-, munasolu- ja/tai alkioldhetyksen méaardnpdand olevan
pitopaikan osoite ja yksilollinen rekisteri- tai hyviksyntdnumero.

Kohta I.17: ”Lahetyksen mukana seuraavat asiakirjat”: Asiaa koskevien alkuperéisten eldinterveystodistusten
numeroiden on vastattava niiden virallisten asiakirjojen tai eldinterveystodistusten sarjanumeroita,
jotka ovat seuranneet osassa I kuvatun (kuvattujen) siemennesteen, munasolujen ja/tai alkioiden
mukana siltd siemennesteen kerdysasemalta / keinosiemennysasemalta, jolla siemenneste on kerétty,
ja/tai siitd alkionkeruuryhmasta/alkionsiirtoryhmasta ja/tai alkiontuotantoryhmaést4, joka on kerannyt
tai tuottanut munasolut ja/tai alkiot, ja/tai siitd sukusolujen ja alkioiden kasittelypaikasta, jossa
siemenneste, munasolut tai alkiot on kasitelty ja varastoitu, ja/tai siltd sukusolujen ja alkioiden
varastointiasemalta, jolla siemenneste, munasolut tai alkiot on varastoitu, kohdassa 1.11 tarkoitetulle
sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalle. Kyseisten asiakirjojen tai eldinterveystodistusten
alkuperéiskappaleet tai niiden virallisesti vahvistetut jdljennokset on liitettdva tahan
eldinterveystodistukseen.

Kohta I.19: Sinetin numero on ilmoitettava.
Kohta I.26: Pakkausten kokonaislukumdarén on vastattava kuljetuspaéllysten lukumaaraa.

Kohta I.30: *Tyyppi”: Tasmennetdédn, onko kyse siemennesteestd, in vivo -tuotetuista alkioista, in vivo -tuotetuista
munasoluista, in vitro -tuotetuista alkioista vai mikromanipuloiduista alkioista.

”Tunnistenumero”: Ilmoitetaan kunkin luovuttajaeldimen tunnistenumero.

”Tunnistusmerkki”: Ilmoitetaan siihen olkeen tai muuhun pakkaukseen tehty merkinté,
johon lahetykseen kuuluva (kuuluvat) siemenneste, munasolut ja/tai alkiot on sijoitettu.

”Kerdys-/tuotantopaiva”: Ilmoitetaan pdiva, jona ldhetykseen kuuluva (kuuluvat)
siemenneste, munasolut ja/tai alkiot on kerdtty tai tuotettu.

”Laitoksen/pitopaikan/keskuksen hyvéaksynta- tai rekisterinumero”: Ilmoitetaan lahetykseen
kuuluvan siemennesteen kerdyspaikkana olleen siemennesteen kerdysaseman /
keinosiemennysaseman ja/tai lahetykseen kuuluvat munasolut tai alkiot kerdnneen tai
tuottaneen alkionkeruuryhmaén/alkionsiirtoryhmaén ja/tai alkiontuotantoryhmén
yksilgllinen hyvaksyntanumero.

”Maarad”: Ilmoitetaan samalla merkinndlla varustettujen olkien tai muiden pakkausten

lukumaééra.
OsaII:
(6)) Ainoastaan toimivaltaisen viranomaisen hyviksymaét sukusolujen ja alkioiden varastointiasemat, jotka
on sisdllytetty asetuksen (EU) 2016/429 101 artiklan 1 kohdan b alakohdassa ja delegoidun asetuksen
(EU) 2020/686 7 artiklassa tarkoitettuun rekisteriin.
) Tarpeeton poistetaan.
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II. Terveyttd koskevat tiedot

Lisdtdan tautien nimet.

Lisataan tarkka viittaus yhteen tai useampaan komission hyvaksyméan saddoksen (hyvaksymien
saddosten) artiklaan, joissa kyseisistd vaatimuksista sdddetddn, sekd kyseisen saddoksen otsikko ja
numero.

Lisdtdédn ne erityiset vakuutukset, joista sdddetdén ja joita edellytetdén niissd asiaankuuluvissa
komission hyvaksymissd saddoksissd, joihin viitataan asetuksen (EU) 2016/429 159 artiklan 2 kohdan a,
b ja c alakohdassa.

Ainoastaan toimivaltaisen viranomaisen hyvaksymat sukusolujen ja alkioiden pitopaikat, jotka on
sisdllytetty asetuksen (EU) 2016/429 101 artiklan 1 kohdan b alakohdassa ja delegoidun asetuksen (EU)
2020/686 7 artiklassa tarkoitettuun rekisteriin.

Tahén eldinterveystodistukseen on liitettdva alkuperdiskappaleet tai virallisesti vahvistetut jaljennokset
niista asiakirjoista tai eldinterveystodistuksista, jotka ovat seuranneet osassa I kuvatun (kuvattujen)
siemennesteen, munasolujen tai alkioiden mukana silti siemennesteen kerdysasemalta /
keinosiemennysasemalta, jolla siemenneste on keratty, ja/tai siita
alkionkeruuryhmasté/alkionsiirtoryhmasta tai alkiontuotantoryhmast4, joka on kerdnnyt tai tuottanut
munasolut ja/tai alkiot, ja/tai siitd sukusolujen ja alkioiden késittelypaikasta, jossa siemenneste,
munasolut tai alkiot on késitelty ja varastoitu, ja/tai silta sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalta,
jolla siemenneste, munasolut tai alkiot on varastoitu, kohdassa .11 tarkoitetulle sukusolujen ja
alkioiden varastointiasemalle, josta siemenneste, munasolut ja/tai alkiot ldhetetaan.

Sovelletaan jaddytettyyn siemennesteeseen, jdddytettyihin munasoluihin tai jdddytettyihin alkioihin.

Sovelletaan lahetyksiin, joissa sikaeldinten siemennestettd, munasoluja, in vivo -tuotettuja alkioita, in
vitro -tuotettuja alkioita ja mikromanipuloituja alkioita sijoitetaan yhteen kuljetuspdéallykseen, jossa ne
kuljetetaan.

Todistuksen myontdva virkamies/Virkaeldinldakari

Nimi (suuraakkosin) Virka-asema ja -nimike
Ilmoituksen péivamaara Allekirjoitus
Leima
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