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Osa II: Todistus

II. Terveyttii koskevattiedot ILa To distuksen ILb IMSO C-viite
viitenumero

Allekirjoittanut virkaeldinlddkéari todistaa seuraavaa:

I.1  Osassa I kuvatut munasolut®) / in vivo -tuotetut alkiot)) / in vitro -tuotetut alkiot") / mikromanipuloidut
alkiot() on tarkoitettu keinolliseen lisddntymiseen, ja ne on saatu luovuttajaecliimistd, jotka ovat perdisin
IL1.1 kolmannesta maasta, alueelta tai jommankumman vyohykkeeltd,

IL.1.1.1 josta/jolta hevoseldinten munasolujen!/alkioiden) tulo unioniin on sallittua ja joka
mainitaan komission tdytdntdonpanoasetuksen (EU) 2021/404 liitteen XII luettelossa;

IL1.1.2 jossa/jolla afrikkalaisesta hevosrutosta, venezuelalaisesta hevosen enkefalomyeliitista,
Burkholderia mallei -tartunnasta (rdkdtauti), surrasta (Trypanosoma evansi),
astumataudista (7Trypanosoma equiperdum), hevosen néivetystaudista, raivotautiviruksen
aitheuttamasta tartunnasta, pernarutosta, hevosen arteriittiviruksen aiheuttamasta
tartunnasta ja hevosen tarttuvasta kohtutulehduksesta (Taylorella equigenitalis)
ilmoittaminen on pakollista;

IL1.1.3 joka on ollut komission delegoidun asetuksen (EU) 2020/692 22 artiklan 2 kohdan
a alakohdan mukaisesti vapaa afrikkalaisesta hevosrutosta vahintdin 24 kuukauden ajan
vilittdmésti ennen  munasolujen®/alkioiden”  keriystid(D/tuotantoal) ja  niiden
lahetyspdivddn asti ja jossa/jolla ei ole annettu jérjestelmillisesti rokotuksia afrikkalaista
hevosruttoa vastaan vihintddn 12 kuukauteen valittomasti ennen
munasolujen/alkioiden®) kerdysti()/tuotantoa®) eiki niiden lihetyspéivdin mennessi
kyseisen asetuksen 22 artiklan 4 kohdan b alakohdan mukaisesti;

IL1.1.4 jossa/jolla ei ole raportoitu venezuelalaista hevosen enkefalomyeliittia véhintddn
24 kuukauteen vilittoméisti ennen munasolujen(!/alkioiden® kerdysti(/tuotantoa® eiki
niiden ldhetyspdivddn mennessé;

II.1.2  kolmannessa maassa, alueella tai jommankumman vyo6hykkeelld sijaitsevasta pitopaikasta,

WDioko [11.1.2.1 jossa/jolla ei ole raportoitu Burkholderia mallei -tartuntaa (rdkitauti) vidhintdin
36 kuukauteen vilittdméisti ennen munasolujen(!)/alkioiden? kerdysti()/tuotantoa® eiki
niiden ldhetyspdivddn mennessi;]

Dtai [I1.1.2.1  jossaljolla ei ole raportoitu Burkholderia mallei -tartuntaa (rikitauti) vihintisn kuuteen
kuukauteen vilittémésti ennen munasolujen(/alkioiden® kerdysti(!)/tuotantoa?) eiki
niiden ldhetyspdivddn mennessd, ja komissio on tunnustanut jalostushevoseldimiid
koskevan securantaohjelman, joka on toteutettu alkuperdisessd pitopaikassa sen
osoittamiseksi, ettei tartuntaa ole esiintynyt kyseisena kuuden kuukauden aikana;]

Djoko [I.12.2  jossaljolla ei ole raportoitu astumatautia vahintiin 24 kuukauteen vilittomisti ennen
munasolujen/alkioiden kerdysti(/tuotantoa(!) eikd niiden lihetyspéiviin mennessi;)

Dtai[I1.1.2.2  jossa/jolla ei ole raportoitu astumatautia vihintdén kuuteen kuukauteen vilittomisti ennen
munasolujent!/alkioiden" kerdystd(1/tuotantoa(!) eiki niiden ldhetyspéivdin mennessi, ja
komissio on tunnustanut jalostushevoseldimid koskevan seurantaohjelman, joka on
toteutettu alkuperdisesséd pitopaikassa sen osoittamiseksi, ettei tartuntaa ole esiintynyt
kyseisend kuuden kuukauden aikana;]

Wjoko [I1.1.2.3  jossal/jolla ei ole raportoitu surraa (Trypanosoma evansi) vihintidn 24 kuukauteen
vilittomisti ennen munasolujenM/alkioiden)  kerdysti(!/tuotantoa® eikd niiden
ldhetyspéivdin mennessi; |
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Dtai [I1.1.2.3  jossaljolla ei ole raportoitu surraa (Trypanosoma evansi) vdhintdian kuuteen kuukauteen
villittdmésti ennen munasolujen(!/alkioiden)  kerdystd(!/tuotantoa’) eikd niiden
lahetyspédivddn mennessd, ja komissio on tunnustanut jalostushevoseldimid koskevan
seurantaohjelman, joka on toteutettu alkuperdisessi pitopaikassa sen osoittamiseksi, ettei
tartuntaa ole esiintynyt kyseisend kuuden kuukauden aikana.]

1.2 Osassal kuvatut munasolutd/alkiot)) on saatu luovuttajaeliimisti, jotka ovat periisin pitopaikoista,

I12.1 joissa ei ole raportoitu surraa (Trypanosoma  evansi) munasolujent!/alkioiden()
kerdystd(D/tuotantoa!) edeltéineiden 30 péivin aikana, ja

Wjoko [surraa ei ole raportoitu pitopaikassa munasolujen(!/alkioiden(!) kerdysti(!)/tuotantoa() edelténeiden
kahden vuoden aikana;]

Dtai  [surraa on raportoitu pitopaikassa munasolujen(!/alkioiden keriysti(/tuotantoa() edeltineiden
kahden vuoden aikana, ja pitopaikkaan on sovellettu viimeisen taudinpurkauksen jilkeen
siirtorajoituksia
(Wjoko [kunnes pitopaikoissa jilielld oleville eliimille on tehty surran varalta testi negatiivisin

tuloksin jollakin komission delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessd I olevassa 3
osassa sdddetyistd diagnoosimenetelmistd néytteistd, jotka on otettu vdhintddn kuusi
kuukautta sen jdlkeen, kun viimeinen tartunnan saanut eldin on poistettu pitopaikasta;]]
(Dtai  [vihintisn 30 pdivin ajan paivisti, jona on suoritettu puhdistus ja desinfiointi sen jilkeen,
kun pitopaikkojen viimeiset luetteloituun lajiin kuuluvat eldimet on joko lopetettu ja
hédvitetty tai teurastettu;]]
[1.2.2 joissa eiole raportoitu astumatautia munasolujen(!/alkioiden") kerdystd(/tuotantoa(") edeltéineiden
kuuden kuukauden aikana, ja

@Wjoko [astumatautia ei ole raportoitu pitopaikassa munasolujen/alkioiden® kerdysti()/tuotantoa®
edeltdneiden kahden vuoden aikana;]

(Dtgi  [astumatautia on raportoitu pitopaikassa munasolujen(/alkioiden® kerdystd()/tuotantoa®
edeltineiden kahden vuoden aikana, ja pitopaikkaan on sovellettu viimeisen taudinpurkauksen
jilkeen siirtorajoituksia
@Djoko [kunnes pitopaikoissa jiljelli oleville hevoseldimille, lukuun ottamatta kuohittuja
urospuolisia hevoseldimid, on tehty astumataudin varalta testi negatiivisin tuloksin
delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessd 1 olevassa 8 osassa sdddetylld
diagnoosimenetelmilld ndytteistd, jotka on otettu vdhintddn kuusi kuukautta sen jélkeen,
kun tartunnan saaneet eldimet on joko lopetettu ja hévitetty tai teurastettu tai tartunnan
saaneet kuohitsemattomat urospuoliset hevoseldimet on kuohittu;]]

Dtai [vdhintddn 30 pdivdn ajan sen jilkeen, kun pitopaikkojen viimeiset hevoseldimet on
joko lopetettu ja hévitetty tai teurastettu, ja tilat on puhdistettu ja desinfioitu;]]

[1.2.3 joissa ei ole raportoitu hevosen ndivetystautia munasolujen()/alkioiden" kerdystd(')/tuotantoa(")

edeltdneiden 90 piivén aikana, ja

Wjoko [kyseisissd pitopaikoissa ei ole raportoitu hevosen niivetystautia munasolujen()/alkioiden(®

kerdystid(D/tuotantoa(!) edeltéineiden 12 kuukauden aikana;]
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Dtai  [hevosen néivetystautia on raportoitu pitopaikassa munasolujen/alkioiden™®)
kerdystid(l/tuotantoa!) edeltineiden 12 kuukauden aikana, ja pitopaikkaan on sovellettu viimeisen
taudinpurkauksen jilkeen siirtorajoituksia
Djoko [kunnes pitopaikoissa jiljelli oleville hevoseldimille on tehty hevosen niivetystaudin
varalta testi negatiivisin tuloksin delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessé I olevassa
9 osassa sédddetylld diagnoosimenetelmilld ndytteistd, jotka on otettu kahdella eri kerralla
véhintddn kolmen kuukauden vilein sen jilkeen, kun tartunnan saaneet eldimet on
lopetettu ja havitetty tai teurastettu ja pitopaikat on puhdistettu ja desinfioitu.]]

Dtai [vdhintddn 30 pdivdn ajan sen jdlkeen, kun pitopaikkojen viimeiset hevoseldimet on
joko lopetettu ja hévitetty tai teurastettu, ja tilat on puhdistettu ja desinfioitu.]]

(U[IL3 Osassa 1 kuvatut in vivo -tuotetut alkiot on kerinnyt, kisitellyt ja varastoinut ja ne ldhettdd

alkionkeruuryhmi (@),
I1.3.1 joka on kyseisen kolmannen maan tai alueen toimivaltaisen viranomaisen hyviksymi ja luetteloon
merkitsema;

II.3.2 joka tdyttdd komission delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessd I olevassa 2 osassa
vahvistetut vastuualueita, toimintamenettelyji, tiloja ja laitteita koskevat vaatimukset.]

(U[IL.3 Osassa 1 kuvatut munasolut) / in vitro -tuotetut alkiot" / mikromanipuloidut alkiot!) on kerinnyt tai
tuottanut, kiisitellyt ja varastoinut ja ne lihettii alkiontuotantoryhmi®),

IL3.1 joka on kyseisen kolmannen maan tai alueen toimivaltaisen viranomaisen hyvéksymé ja luetteloon
merkitsema;

I1.3.2 joka tdyttdd delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteesséd I olevassa 2 ja 3 osassa vahvistetut
vastuualueita, toimintamenettelyji, tiloja ja laitteita koskevat vaatimukset.]

1.4 Osassa I kuvatut munasolutd/alkiot!) on saatu luovuttajacliimisti, jotka ovat tdyttineet seuraavat
J J y

vaatimukset:

[L4.1 niitd ei ole rokotettu afrikkalaista hevosruttoa vastaan vihintdén viimeisten 40 paivan aikana ennen
munasolujen!/alkioiden kerdystd(l/tuotantoa(®;

142 niitd ei ole rokotettu venezuelalaista hevosen enkefalomyeliittia vastaan vdhintddn viimeisten
60 péivin aikana ennen munasolujen®)/alkioiden kerdysti(l/tuotantoa(!);

.43 ne ovat olleet vihintdin kolmen kuukauden ajan ennen munasolujent’/alkioiden()
kerdyspdivad(!)/tuotantopiivid(!) kohdassa 1.7 mainitussa/mainitulla kolmannessa maassa, alueella
tai jommankumman vyG6hykkeelld;

11.4.4 vihintdin 30 piivin ajan ennen munasolujen®/alkioiden(?) kerdyspaivai(!)/tuotantopdivaid(l) seki
kerdysjakson aikana
I.44.1 ne on pidetty pitopaikoissa, jotka eivdt ole sijainneet afrikkalaisen hevosruton,

Burkholderia mallei -tartunnan (rdkdtaudin) tai hevoseldinten osalta merkityksellisen
uuden taudin esiintymisen vuoksi perustetulla rajoitusvyohykkeelld;

1442 ne on pidetty yhdessd pitopaikassa, jossa ei ole raportoitu venezuelalaista hevosen
enkefalomyeliittia, astumatautia, surraa (Trypanosoma evansi), hevosen néivetystautia,
hevosen tarttuvaa kohtutulehdusta, raivotautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa eikd
pernaruttoa;

11443 ne eivit ole olleet kosketuksissa sellaisista pitopaikoista perdisin oleviin eldimiin, jotka
sijaitsevat kohdassa 11.4.4.1 tarkoitettujen tautien esiintymisen vuoksi perustetulla
rajoitusvyohykkeelld tai jotka eivét tdytd kohdassa [1.4.4.2 tarkoitettuja edellytyksia;

.45 niitd ei ole kdytetty luonnolliseen siitokseen munasolujen(/alkioiden) kerdysti edeltineiden

vihintddn 30 pdivédn aikana eikdi kohdissa 11.4.8.1 ja 11.4.8.2 tarkoitettujen ensimmiisten ndytteiden
ottopdivin ja munasolujen(!)/alkioiden!) kerdyspdivin viliseni aikana;
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I1.4.6 ryhmin eldinlddkdri tai ryhmidn jadsen on tutkinut ne, eikd niissd ole ilmennyt oireita tai kliinisié
merkkejd tarttuvista eldintaudeista munasolujen(!)/alkioiden(!) kerdyspaivini(!)/tuotantopaivini);

1147 ne on yksiloity delegoidun asetuksen (EU) 2020/692 21 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

11.4.8 niille on tehty seuraavat delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessd II olevan 4 osan II luvun 2

kohdan b ja c alakohdassa tarkoitetut testit seuraavasti:
(3)[11.4.8.1 hevosen niivetystaudin (EIA) varalta agargeeli-immunodiffuusiotesti (AGID eli Coggins-
testi) tai entsyymivilitteinen immunosorbenttimidritys (ELISA-testi) negatiivisin tuloksin

verindytteestd, joka on otettu ..................* eli aikaisintaan 14 pdivad kohdassa 11.4.5
tarkoitetun ajanjakson alkamispéivéstd, ja testi on viimeksi tehty verindytteestd, joka on
otettu ..... v @ eli enintddn 90 pdivdd ennen unioniin tarkoitettujen

nmnasolujen(l)/a]lqmden(” kerdyspdivii;)

11.4.8.2 taudinaiheuttajan tunnistustesti hevosen tarttuvan kohtutulehduksen varalta negatiivisin
tuloksin véhintdén kahdesta niytteestd (tuppondytteet), jotka on otettu luovuttajatammasta
ainakin klitoriksen (fossa ja sinus) limakalvoilta kohdassa I1.4.5 tarkoitettuna ajanjaksona

@Djoko [114.82.1 kahdella eri kerralla vihintisin seitsemin pdivin vélein ............ @ ja

@, kun kyseessi on viliely mikroaerofiilisissd olosuhteissa
vahmtaan seltseman péivan ajan Taylorella equigenitalis -taudinaiheuttajan
eristdmiseksi; viljely on kdynnistetty 24 tunnin kuluessa néytteiden ottamisesta
luovuttajacldimestd tai 48 tunnin kuluessa, jos néytteitd on siilytetty viiledssé
kuljetuksen aikana.]

Djastai 114822 yhdelld kerralla ................. kun kyseessd on polymeraasiketjureaktio
(PCR) tai reaaliaikainen PCR Taylorella equigenitalis -taudinaiheuttajan
genomin havaitsemiseksi; testi on tehty 48 tunnin kuluessa niytteiden
ottamisesta luovuttajacldimestd.]

Kohdissa 11.4.8.2.1 ja 11.4.8.2.2 tarkoitettuja ndytteitd ei missddn tapauksessa ole otettu
aiemmin kuin seitsemin pdivin (systeeminen hoito) tai 21 péivén (paikallinen hoito)
kuluttua luovuttajatamman mikrobilidkehoidon jilkeen, ja néytteet on sijoitettu
kuljetuselatusaineeseen, jossa on aktiivihiiltd, kuten Amies-alustalle, ennen ldhettdmista
laboratorioon.
IL5 Osassalkuvatut munasolut(M/alkiot(")
I.5.1 on keritty, kisitelty ja varastoitu delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessi III olevan 2 osan(!)

/3 osan® /4 0san® /5 0san() ja 6 osan eldinterveysvaatimusten mukaisesti;

I1.5.2 sijoitetaan olkiin tai muihin pakkauksiin, jotka merkitddn delegoidun asetuksen (EU) 2020/692 83

artiklan a alakohdan vaatimusten mukaisesti, ja merkintd ilmoitetaan kohdassa 1.27;

IL5.3 kuljetetaan kuljetuspééllyksessd,

115.3.1 jonka on sinetdinyt ja numeroinut ennen sen ldhettdmistd alkionkeruuryhméi tai
alkiontuotantoryhméi ryhmén eldinldéikérin vastuulla tai virkaeldinlddkéri, ja sinetissd on
kohdassa I.19 ilmoitettu numero;

11.5.3.2 joka on puhdistettu ja joko desinfioitu tai steriloitu ennen kiyttdad tai joka on uusi
kertakdyttdinen kuljetuspaillys;

(DGIL5.3.3  joka on tdytetty jaddytysaineella, jolla ei ole aiemmin kisitelty muita tuotteita.]
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(D(9[11.54 sijoitetaan olkiin tai muihin pakkauksiin, jotka suljetaan turvallisestija ilmatiiviisti;
11.5.5 kuljetetaan kuljetuspééllyksesséd,jossane erotetaan toisistaan fyysisiin osastoihin tai sekundaarisiin
suojapusseihin.]

(D(D[11.6 Osassa I kuvatut in vivo -tuotetut alkiot" / in vitro -tuotetut alkiot") / mikromanipuloidut alkiot) on
tuotettu keinohedelmbitykselld kdyttden siemennestettd, joka on perdisin siemennesteen kerdysasemalta,
sukusolujen ja alkioiden késittelypaikasta tai sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalta, jonka
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2021/404 litteen XII luettelossa mainitun kolmannen maan, alueen tai
jommankumman vydhykkeen toimivaltainen viranomainen tai jisenvaltion toimivaltainen viranomainen
on hyviksynyt hevoseldinten siemennesteen kerdykseen, kiisittelyyn ja/tai varastointiin®.]

(D117 Kerddmisessi, kisittelyssd, pesussa tai varastoinnissa kiytettdviin aineisiin on lisitty seuraavia
antibiootteja tai antibioottiseoksia(l0):

Huomautukset

Témi todistus on tarkoitettu hevoseldinten munasolujen ja alkioiden unioniin tuloa varten, myds silloin, kun
unioni ei ole kyseisten munasolujen ja alkioiden lopullinen méérapaikka.

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamista Euroopan unionista ja Euroopan
atomienergiayhteisostd koskevan sopimuksen ja erityisesti Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytdkirjan 5 artiklan
4 kohdan, luettuna yhdesséa kyseisen pdytékirjan liitteen 2 kanssa, mukaisesti tdssé todistuksessa olevat viittaukset
Euroopan unioniin kdsittavit myos Yhdistyneen kuningaskunnan Pohjois-Irlannin osalta.

Tama eldinterveystodistus on tdytettdva komission tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2020/2235 liitteessé [ olevassa 4

luvussa sdéddettyjen todistusten tdyttamistd koskevien huomautusten mukaisesti.

Osal:

Kohta I.11: "Léihetyspaikka”:  llmoitetaan  munasolu- tai  alkioldhetyksen ldhettdvin
alkionkeruuryhmén tai alkiontuotantoryhmin yksiléllinen hyviksyntdnumero, nimi ja
osoite. Ainoastaan sellaiset alkionkeruuryhmit ja alkiontuotantoryhmit, jotka
mainitaan asetuksen (EU) 2016/429 233 artiklan 3 kohdan mukaisesti komission
verkkosivustolla osoitteessa:

https://ec.europa.cu/food/animals/semen/equine_en

Kohta [.12: "Mddrdpaikka”: llmoitetaan munasolu- tai alkioldhetyksen middrinpddnd olevan
pitopaikan osoite ja yksildllinen rekisteri- tai hyvéksyntdnumero.

Kohta L.19: Sinetin numero on ilmoitettava.
Kohta [.24: Pakkausten kokonaislukumddrédn on vastattava kuljetuspééllysten lukumaarad.
Kohta 1.27: "Tyyppi”: Tasmennetdén, onko Kyse in vivo -tuotetuista alkioista, in vivo -tuotetuista

munasoluista, in vitro -tuotetuista alkioista vai mikromanipuloiduista alkioista.
"Tunnistenumero ”: llmoitetaan kunkin luovuttajaeldimen tunnistenumero.

"Tunnistusmerkki”: Tlmoitetaan sithen olkeen tai muuhun pakkaukseen tehty
merkintd, johon ldhetykseen kuuluvat munasolut tai alkiot on sijoitettu.
"Kerdys-/tuotantopdivd ”: llmoitetaan péivi, jona ldhetykseen kuuluvat munasolut tai
alkiot on kerdtty tai tuotettu.

"Laitoksen/pitopaikan/keskuksen hyviksyntdi- tai rekisterinumero”: Ilmoitetaan
munasolut tai alkiot kerdnneen tai tuottancen alkionkeruuryhmidn tai
alkiontuotantoryhmén yksilollinen hyvéksyntdnumero.

"Mddrd”: Timoitetaan samalla merkinnélld varustettujen olkien tai muiden pakkausten
Tukumédra.
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Osa II:
() Tarpeeton poistetaan.
@) Ainoastaan sellaiset alkionkeruuryhmit ja alkiontuotantoryhmiit, jotka mainitaan asetuksen (EU) 2016/429

233 artiklan 3 kohdan mukaisesti komission verkkosivustolla osoitteessa:
https://ec.europa.cu/food/animals/semen/equine_en.

3 Agargeeli-immunodiffuusiotestia (AGID eli Coggins-testi) tai ELISA-testid hevosen niivetystaudin
toteamiseksi ei vaadita, jos luovuttajana oleva hevoseldin on ollut Islannissa yhtéjaksoisesti syntymistiin
lahtien, edellyttden, ettd Islanti on pysynyt virallisesti vapaana hevosen niivetystaudista eikd Islannin
alueelle ole tuotu hevoseldimid eikd niiden siemennestettd, munasoluja tai alkioita Islannin ulkopuolelta
munasolujen ja alkioiden kerdysjaksoa ennen eikd sen aikana ja ettd siemennestettd on kiytetty
hedelmoityksessai.

*)  Lisatddn pdivimidrd seuraavassa muodossa: pp.kk.vvvv.
() Sovelletaan jiddytettyihin munasoluihin tai alkioihin.

) Sovelletaan lihetyksiin, joissa sijoitetaan hevoseliinten munasoluja, in vivo -tuotettuja alkioita, in
vitro -tuotettuja alkioita ja mikromanipuloituja alkioita yhteen kuljetuspééllykseen, jossa ne kuljetetaan.

() Fi sovelleta munasoluihin.

®)  Ainoastaan siemennesteen keriysasemat, sukusolujen ja alkioiden kisittelypaikat sekd sukusolujen ja
alkioiden varastointiasemat, jotka mainitaan komission verkkosivustoilla seuraavissa osoitteissa:

- kun kyseessé on kolmas maa, alue tai jommankumman vyohyke:
https://ec.europa.cu/food/animals/live_animals/approved-establishments_en
- kun kyseessd on EU:n jasenvaltio: https://ec.europa.eu/food/animals/semen/equine_en

®  Pakollinen ilmoitus siind tapauksessa, ettd antibiootteja on lisdtty.
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Lisatdén liséttyjen antibioottien nimet ja pitoisuudet.

Virkaeldinlaikari
Nimi (suuraakkosin)

Péiviys Virka-asema ja -nimike

Leima Allekirjoitus




