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II. Terveyttd koskevat tiedot

Allekirjoittanut virkaeldinldadkéri todistaa seuraavaa:

1)

II.11
I1.1.2

1)

II11
I1.1.2

I1.2

II.2.1

11.2.2

11.2.2.1

11.2.2.2

(1) ojoko

(1) o tai

(1) o joko

(1) otai

I1.2.2.5

(1) o joko

(1) otai

I1.2.3

I1.2.4

O [I.1 Osassa I kuvatut nautaeldinten [J [munasolut](1) [ [in vivo -tuotetut alkiot] (1) on
kerannyt, kdsitellyt ja varastoinut ja ne ldhettda alkionkeruuryhma(2),

joka on toimivaltaisen viranomaisen hyviksyma ja rekisteriin kirjaama;

joka tayttad komission delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa I olevassa 2 osassa vahvistetut
vastuualueita, toimintamenettelyjé, tiloja ja laitteita koskevat vaatimukset.]

O [I.1 Osassa I kuvatut nautaeldainten [ [munasolut] (1) [ [in vitro -tuotetut alkiot] (1) [
[mikromanipuloidut alkiot] (1) on kerdnnyt tai tuottanut, kasitellyt ja varastoinut ja ne
lahettda alkiontuotantoryhma(2),

joka on toimivaltaisen viranomaisen hyvidksyma ja rekisteriin kirjaama;

joka tayttaa delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa I olevassa 2 ja 3 osassa vahvistetut
vastuualueita, toimintamenettelyjd, tiloja ja laitteita koskevat vaatimukset.]

Osassa I kuvatut [0 [munasolut] (1) [ [alkiot] (1) on tarkoitettu keinolliseen lisd&ntymiseen, ja ne on
saatu luovuttajaeldimista,

jotka ovat syntyneet ja olleet syntymastdan lahtien unionissa tai tulleet unioniin unioniin tuloa
koskevien vaatimusten mukaisesti;

jotka tulevat pitopaikoista, jotka sijaitsevat jdsenvaltiossa tai sen vyohykkeelld tai ovat kolmannen
maan tai alueen tai jommankumman vyghykkeen toimivaltaisen viranomaisen virallisessa valvonnassa
ja

jotka ovat vapaita Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae ja M. tuberculosis) -
tartunnasta, eika luovuttajaeldimia ole koskaan aiemmin pidetty terveystilanteeltaan heikommissa
pitopaikoissa;

jotka ovat vapaita Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta, eikd luovuttajaeldimié ole
koskaan aiemmin pidetty terveystilanteeltaan heikommissa pitopaikoissa;

[11.2.2.3 jotka ovat vapaita nautojen tarttuvasta leukoosista, eikd luovuttajaeldimia ole koskaan
aiemmin pidetty terveystilanteeltaan heikommissa pitopaikoissa;]

[11.2.2.3 jotka eivat ole vapaita nautojen tarttuvasta leukoosista, ja alkuperaisestd pitopaikasta
vastaava virkaeldinlddkari on todistanut, ettei pitopaikassa ole ollut yhtdan nautojen
tarttuvan leukoosin kliinistd tapausta vahintdan kolmeen vuoteen;]

[11.2.2.4 jotka ovat vapaita naudan tarttuvasta rinotrakeiittista / tarttuvasta pustulaarisesta
vulvovaginiitista, eikd luovuttajaeldimid ole koskaan aiemmin pidetty terveystilanteeltaan
heikommissa pitopaikoissa;]

[I1.2.2.4 jotka eivat ole vapaita naudan tarttuvasta rinotrakeiittista / tarttuvasta pustulaarisesta
vulvovaginiitista, ja alkuperdisesta pitopaikasta vastaava virkaeldinldakari on todistanut,
ettei pitopaikassa ole ollut yhtddn naudan tarttuvan rinotrakeiitin / tarttuvan pustulaarisen
vulvovaginiitin Kkliinistd tapausta vahintdan 12 kuukauteen;]

joissa ei ole raportoitu surraa (Trypanosoma evansi) [1 [munasolujen] (1) O [alkioiden] (1) I
[kerdyspaivaa] (1) O [tuotantopdivad] (1) edeltdneiden 30 paivan aikana, ja

[surraa ei ole raportoitu pitopaikoissa [] [munasolujen] (1) [ [alkioiden] (1) O [kerayspaivaa] (1) O
[tuotantopaivad] (1) edeltdneiden kahden vuoden aikana;]

[surraa on raportoitu pitopaikoissa [J [munasolujen] (1) [ [alkioiden] (1) [ [keradyspaivaal (1) O
[tuotantopédivad] (1) edeltdneiden kahden vuoden aikana, ja kyseisiin pitopaikkoihin on sovellettu
viimeisen taudinpurkauksen toteamispdivan jalkeen siirtorajoituksia sithen paivdén saakka, jona
tartunnan saaneet eldimet on poistettu pitopaikasta ja pitopaikoissa jaljelld oleville eldimille on tehty
surran (Trypanosoma evansi) varalta testi negatiivisin tuloksin jollakin komission delegoidun asetuksen
(EU) 2020/688 liitteessd I olevassa 3 osassa saddetyista diagnoosimenetelmisti naytteistd, jotka on otettu
vahintaan kuusi kuukautta sen paivéan jalkeen, jona tartunnan saaneet eldimet on poistettu
pitopaikasta;]

jotka ryhmaén eldinlddkari tai ryhmén jasen on tutkinut, eiké niissé ole ilmennyt oireita tai kliinisia

merkkejé tarttuvista eldintaudeista [ [munasolujen] (1) [ [alkioiden] (1) [ [kerdyspaivana] (1) O
[tuotantopédivana] (1);

jotka on yksildity tunnistimella komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/2035 38 artiklan mukaisesti;
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I1.2.5

I1.2.5.2

I1.2.5.3

11.2.5.4
11.2.6
I1.2.6.1

(1) ojoko

@M@ o
tai
11.2.6.2.1

11.2.6.2.2

11.2.6.2.3

11.2.6.2.4

€)(6))

(1) o joko

(1) otai

(1) otai

jotka [ [munasolujen] (1) O [alkioiden] (1) I [kerdyspaivaa] (1) O [tuotantopdivad] (1) edeltdneiden
vahintddn 30 paivéan ajan sekd kerdysjakson aikana ovat tayttdneet seuraavat vaatimukset:

I1.2.5.1 ne on pidetty pitopaikoissa, jotka sijaitsevat vyohykkeelld, johon ei sovelleta suu- ja
sorkkataudin, karjaruttoviruksen aiheuttaman tartunnan, Rift Valley -kuumeviruksen
aiheuttaman tartunnan, naudan tarttuvan keuhkoruton tai lumpy skin -taudin tai
nautaeldinten osalta merkityksellisen uuden taudin esiintymisen vuoksi kayttdon otettuja
siirtorajoituksia;

ne on pidetty yhdessa pitopaikassa, jossa ei ole raportoitu Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -
tartuntaa, Mycobacterium tuberculosis complex (M. bovis, M. caprae ja M. tuberculosis) -tartuntaa,
raivotautia, pernaruttoa, surraa (Trypanosoma evansi), nautojen tarttuvaa leukoosia, naudan tarttuvaa
rinotrakeiittia / tarttuvaa pustulaarista vulvovaginiittia, naudan virusripulia, epitsoottisen
verenvuototautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa eika sinikieliviruksen (serotyypit 1-24) aiheuttamaa
tartuntaa;

ne eivit ole olleet kosketuksissa sellaisista pitopaikoista perdisin oleviin eldimiin, jotka sijaitsevat
vyOhykkeelld, johon sovelletaan siirtorajoituksia kohdassa II.2.5.1. tarkoitettujen tautien esiintymisen
vuoksi, tai jotka eivdt taytd kohdassa I1.2.5.2 tarkoitettuja edellytyksia;

niita ei ole kaytetty luonnolliseen siitokseen;
jotka tayttavéat seuraavat suu- ja sorkkatautiin liittyvéat vaatimukset:
ne tulevat pitopaikoista,

jotka sijaitsevat alueella, jolla ei ole raportoitu suu- ja sorkkatautia 10 km:n séteelld pitopaikasta [
[munasolujen] (1) O [alkioiden] (1) kerdyspaivaa vélittomasti edeltdneiden vahintddn 30 pdivan
aikana;

joissa ei ole raportoitu suu- ja sorkkatautia [ [munasolujen] (1) [ [alkioiden] (1) kerdyspaivaa
valittomasti edeltineiden vahintdan kolmen kuukauden aikana;

[11.2.6.2 niita ei ole rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan;]

[I1.2.6.2 ne on rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan alkioiden kerays- tai tuotantopaivaa
edeltdneiden 12 kuukauden aikana, ja

niita ei ole rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan alkioiden kerdyspéivaa valittomasti edeltaneiden
vahintaan 30 pdivén aikana;

hedelmoityksessd on kaytetty siemennestettd, joka on keratty luovuttajauroksesta, joka on tayttanyt
delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessd II olevan 5 osan I luvun 1 kohdan b alakohdan
edellytykset, tai siemennestettd, joka on tayttdnyt delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa II
olevan 5 osan I luvun 2 kohdan edellytykset;

ennen jaddytysté alkiot on késitelty pesun yhteydessé trypsiinilla IETS-kdsikirjan(4) suositusten
mukaisesti;

alkioita on sdilytetty pakastettuina vihintddn 30 pdivan ajan kerdyspdivastd, eikd luovuttajaeldimissa
ole tdnd aikana ilmennyt kliinisid merkkeja suu- ja sorkkataudista;]

[0 [I1.2.7 jotka tayttdvat vdhintddn yhden seuraavista edellytyksisté sinikieliviruksen (serotyypit
1-24) aiheuttaman tartunnan osalta:

[I1.2.7.1 ne on pidetty munasolujen kerédysté edeltdneiden vahintddn 60 paivan ajan ja kerdyksen
ajan jasenvaltiossa tai sen vyohykkeelld, joka on ollut vapaa sinikieliviruksen (serotyypit
1-24) aiheuttamasta tartunnasta ja jossa/jolla ei ole vahvistettu esiintyneen sinikieliviruksen
(serotyypit 1-24) aiheuttamaa tartuntaa kohteena olevassa eldinpopulaatiossa viimeisten 24
kuukauden aikana;]

[11.2.7.2 ne on pidetty kausittain taudista vapaalla vyohykkeella téllaisen kauden aikana
munasolujen keraysté edeltdneiden vdhintdén 60 paivéin ajan ja kerdyksen ajan
jasenvaltiossa tai sen vyohykkeelld, jolla on hyvaksytty sinikieliviruksen (serotyypit 1-24)
aiheuttamien tartuntojen havittimisohjelma;]

[11.2.7.3 ne on pidetty kausittain taudista vapaalla vy6hykkeella tallaisen kauden aikana
munasolujen kerdystd edeltineiden vahintddn 60 paivin ajan ja kerdyksen ajan
jasenvaltiossa tai sen vyohykkeelld, jossa/jolla [J [munasolujen] (1) [ [in vitro -tuotettujen
alkioiden] (1) lahetyksen alkuperdpaikan toimivaltainen viranomainen on saanut
madaréjasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta kirjallisen ennakkosuostumuksen, joka
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koskee kyseisen kausittain taudista vapaan vyohykkeen perustamisedellytyksid ja [J
[munasolujen] (1) O [in vitro -tuotettujen alkioiden] (1) lahetyksen hyvéksymista;]

munasolujen kerdyspaivana;]]

@O [11.2.7.4 ne on pidetty tartunnanlevittdjilta suojatussa pitopaikassa munasolujen kerdyspéivia
ja/tai edeltdneiden vahintdan 60 pdivan ajan ja kerdyksen ajan;]
@m0 [1I.2.7.5 niille on tehty sinikieliviruksen serotyyppeihin 1-24 kohdistuvien vasta-aineiden
2 ja/tai havaitsemiseksi serologinen testi negatiivisin tuloksin 28-60 pdivan kuluttua kustakin
E munasolujen kerdyspaivasta;]
'8 @O [11.2.7.6 niille on tehty sinikieliviruksen (serotyypit 1-24) aiheuttaman tartunnan varalta
Blja/tai taudinaiheuttajan tunnistustesti negatiivisin tuloksin verindytteestd, joka on otettu
(=
-
S
72}
o

11.2.8 jotka tayttavat vahintddn yhden seuraavista edellytyksista epitsoottisen verenvuototautiviruksen
(EHDV) aiheuttaman tartunnan osalta:

(1) ojoko [11.2.8.1 ne on pidetty [0 [munasolujen] (1) O [alkioiden] (1)kerdysta edeltdneiden vahintddn 60
pdivén ajan ja kerdyksen ajan jasenvaltiossa tai sen vyohykkeelld, jossa/jolla ei ole
raportoitu epitsoottisen verenvuototautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa 150 km:n sateelld
pitopaikasta viimeisten vahintdan kahden vuoden aikana;]

(1) otai [I1.2.8.2 ne on pidetty kausittain taudista vapaalla vyohykkeella tdllaisen kauden aikana [
[munasolujen] (1) O [alkioiden] (1)kerdysté edeltdneiden vihintdadn 60 paivan ajan ja
keradyksen ajan;]

@O [I1.2.8.3 ne on pidetty tartunnanlevittdjilta suojatussa pitopaikassa [l [munasolujen] (1) O

ja/tai [alkioiden] (1) kerdysta edeltdneiden vahintddn 60 pdivan ajan ja kerdyksen ajan;]

MmO [1I.2.8.4 ne on pidetty jdsenvaltiossa, jossa virallisten tietojen mukaan esiintyy seuraavia EHDV:n
ja/tai serotyyppeja: , ja niille on tehty virallisessa laboratoriossa seuraavat testit

negatiivisin tuloksin:

(1) Ojoko [I1.2.8.4.1 EHDV:een kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi tehty serologinen testi negatiivisin
tuloksin verindytteestd, joka on otettu 28-60 paivan kuluttua [J [munasolujen] (1) [
[alkioiden] (1) kerdyspdivasta;]]

@O [I1.2.8.4.2 taudinaiheuttajan tunnistustesti EHDV:n varalta negatiivisin tuloksin verinéytteista, jotka

ja/tai on otettu [ [munasolujen] (1) [ [alkioiden] (1) kerdyspéivané;]]

(1) (5) O jotka tayttavat delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessd II olevan 1 osan III luvun

[II.2.9 eldinterveysvaatimukset.]

I1.3 Osassa I kuvatut [0 [munasolut] (1) O [alkiot] (1)

11.3.1 on kerdtty, késitelty ja varastoitu delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessé III olevan [ [2 osan] (1)
O[3 osan] (1) O [4 osan] (1) O[5 osan] (1) ja 6 osan eldinterveysvaatimusten mukaisesti;

11.3.2 sijoitetaan olkiin tai muihin pakkauksiin, jotka merkitdan delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 10
artiklan vaatimusten mukaisesti, ja merkinté ilmoitetaan kohdassa 1.30;

I1.3.3 kuljetetaan kuljetuspaéllyksessa,

11.3.3.1 jonka on sinetdinyt ja numeroinut ennen sen lahettdmispaivaa alkionkeruuryhma tai

alkiontuotantoryhmad ryhmaén eldinladkérin vastuulla tai virkaeldinldakari, ja sinetissa on kohdassa 1.19
ilmoitettu numero;

11.3.3.2 joka on puhdistettu ja joko desinfioitu tai steriloitu ennen kayttoa tai joka on uusi kertakdyttdinen
kuljetuspééllys;

(1) (6) O joka on taytetty jaddytysaineella, jolla ei ole aiemmin késitelty muita tuotteita;]
[11.3.3.3

@ [0 [I1.3.4 sijoitetaan olkiin tai muihin pakkauksiin, jotka suljetaan turvallisesti ja ilmatiiviisti;

I1.3.5 kuljetetaan kuljetuspaéllyksessa, jossa eri tyypit erotetaan toisistaan fyysisiin osastoihin tai
sekundaarisiin suojapusseihin.]

D ® O [1r.4 Osassa I kuvatut O [in vivo -tuotetut alkiot] (1) O [in vitro -tuotetut alkiot] (1) [J

[mikromanipuloidut alkiot] (1) on tuotettu keinohedelmdoitykselld kayttden siemennestetta,
joka on perdisin siemennesteen kerdysasemalta, sukusolujen ja alkioiden késittelypaikasta
tai sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalta, jonka jasenvaltion tai komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2021/404 liitteen IX luettelossa mainitun kolmannen maan,
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alueen tai jommankumman vyohykkeen toimivaltainen viranomainen on hyvaksynyt
siemennesteen kerdykseen, kdsittelyyn ja/tai varastointiin, ja ne on keratty, késitelty ja
varastoitu delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessd II olevan 1 osan I luvun ja 5 osan II
ja III luvun seka liitteessd III olevan 1 osan mukaisesti.]

1O O [1L.5 Kerdamisessi, késittelyssd, pesussa tai varastoinnissa kaytettaviin aineisiin on lisatty
seuraavaa antibioottia tai antibioottiseosta(10): ]

11.6 Osassa I kuvatut [0 [munasolut] (1) [ [alkiot] (1) l1ahettda

(1) o joko [ O [alkionkeruuryhmd] (1) O [alkiontuotantoryhmd] (1), tai ne lahetetddn vyohykkeeltd, johon ei
sovelleta nautaeldimié koskevia siirtorajoituksia, jotka on otettu kayttoon kyseisten lajien osalta
luetteloitujen tautien tai kyseisten lajien osalta merkityksellisten kiireellisia toimenpiteitd edellyttavien
tautien takia, tai tillaisia rajoituksia ei sovelleta kyseisiin munasoluihin tai alkioihin, koska ne on
keratty ennen kyseisten rajoitusten kayttoonottoa eivatka ne ole olleet riittdvén pitkdan aikaan
kosketuksissa muiden, terveystilanteeltaan heikompien munasolujen tai alkioiden kanssa.]

(1) o tai [0 [alkionkeruuryhmd] (1) O [alkiontuotantoryhmd] (1), tai ne lahetetddn vyohykkeeltd, johon
sovelletaan nautaeldimia koskevia siirtorajoituksia, jotka on otettu kayttoon (11) takia,
mutta siirtorajoituksiin on myodnnetty poikkeus, ja

1) O [ne tayttavat (12) vahvistetut vaatimukset;]]
@ O [jane ovat 13).11
Huomautukset:

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamista Euroopan unionista ja Euroopan
atomienergiayhteisgstd koskevan sopimuksen ja erityisesti Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytékirjan 5 artiklan
4 kohdan, luettuna yhdessa kyseisen poytakirjan liitteen 2 kanssa, mukaisesti tissd eldinterveystodistuksessa olevat
viittaukset unioniin kasittdvat myo6s Yhdistyneen kuningaskunnan Pohjois-Irlannin osalta.

Tama eldinterveystodistus on taytettdva komission taytintéonpanoasetuksen (EU) 2020/2235 liitteessd I olevassa 2
luvussa saadettyjen todistusten tayttamistd koskevien huomautusten mukaisesti.

Osal:

Kohta I.11: ”Lahetyspaikka”: Ilmoitetaan munasolu- tai alkioldhetyksen ldhettdvan alkionkeruuryhmaén tai
alkiontuotantoryhmaén yksiléllinen hyviksyntdnumero, nimi ja osoite.

Kohta I.12: ”Maéarapaikka”: Ilmoitetaan munasolu- tai alkioldhetyksen miaranpddnd olevan pitopaikan osoite ja
yksilollinen rekisteri- tai hyvaksyntdnumero.

Kohta I.19: Sinetin numero on ilmoitettava.
Kohta I.26: Pakkausten kokonaislukumdarén on vastattava kuljetuspdéllysten lukumaaraa.
Kohta I1.30: ”Laji”: Valitaan tapauksen mukaan ”Bos taurus”, ”Bison bison” tai ”Bubalus bubalis”.

”Tyyppi”: Tdsmennetddn, onko kyse munasoluista, in vivo -tuotetuista alkioista, in vitro -tuotetuista alkioista vai
mikromanipuloiduista alkioista.

”Tunnistenumero”: Ilmoitetaan kunkin luovuttajaeldimen tunnistenumero.

”Tunnistusmerkki”: Ilmoitetaan siihen olkeen tai muuhun pakkaukseen tehty merkinté, johon ldhetykseen
kuuluvat munasolut tai alkiot on sijoitettu.

”Kerdys-/tuotantopdiva”: Ilmoitetaan paivd, jona lahetykseen kuuluvat munasolut tai alkiot on keratty tai tuotettu.

”Laitoksen/pitopaikan/keskuksen hyvaksyntéa- tai rekisterinumero”: Illmoitetaan lahetykseen kuuluvat munasolut
tai alkiot kerdnneen tai tuottaneen alkionkeruuryhman tai alkiontuotantoryhmaén yksiléllinen hyvaksyntdnumero.

”Méaéara”: Ilmoitetaan samalla merkinndlld varustettujen olkien tai muiden pakkausten lukumaééara.

”Testi”: Ilmoitetaan BTV-testin osalta: I1.2.7.5 ja/tai I1.2.7.6, ja/tai EHD-testin osalta: 11.2.8.4.1 ja/tai I1.2.8.4.2,
tapauksen mukaan.

OsaII:

(@)) Tarpeeton poistetaan.

2) Ainoastaan toimivaltaisen viranomaisen hyviaksymaét alkionkeruuryhmat tai alkiontuotantoryhmat,
jotka on siséllytetty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 101 artiklan 1 kohdan
b alakohdassa ja delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 7 artiklassa tarkoitettuun rekisteriin.

3 Mahdollinen ainoastaan, jos kyseessa on in vivo -tuotettujen alkioiden ldhetys.




EUROOPAN
UNIONI 2024/1044 (2021/403) Malli BOV-OOCYTES-EMB-A-INTRA

II. Terveyttd koskevat tiedot

4 Manual of the International Embryo Technology Society — A procedural guide and general information
for the use of embryo transfer technology emphasising sanitary procedures, published by the
International Embryo Technology Society, 1 111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61 874, USA
(http://www.iets.org/).

(5) Sovelletaan munasoluldhetyksiin ja in vitro -tuotettujen alkioiden ldhetyksiin.
2 (6) Sovelletaan jaddytettyihin munasoluihin tai alkioihin.
2|(7) Sovelletaan lahetyksiin, joissa nautaeldinten munasoluja, in vivo -tuotettuja alkioita, in vitro -tuotettuja
'g alkioita ja mikromanipuloituja alkioita sijoitetaan yhteen kuljetuspaéllykseen, jossa ne kuljetetaan.
= . -
=18 Ei sovelleta munasoluihin.
-
®|(9) Pakollinen ilmoitus siiné tapauksessa, ettd antibiootteja on lisatty.
© 10) Lisataan lisattyjen antibioottien nimet ja pitoisuudet.

(11) Lisdtdan tautien nimet.

12) Lisatdan tarkka viittaus yhteen tai useampaan komission hyviksyman sdddoksen (hyvaksymien
saadosten) artiklaan, joissa kyseisistd vaatimuksista sdddetdan, seka kyseisen saddoksen otsikko ja
numero.

(13) Lisdtdan ne erityiset vakuutukset, joista sdadetdan ja joita edellytetdan niissa asiaankuuluvissa

komission hyvaksymissa saddoksissd, joihin viitataan asetuksen (EU) 2016/429 159 artiklan 2 kohdan a,
b ja c alakohdassa.

Todistuksen myontdva virkamies/Virkaeldinldakéri

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




