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KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,

tehty 4 pidivinid tammikuuta 2006,

eliinten terveytti ja eldinlidkirintodistuksia koskevista vaatimuksista naudan alkioiden tuonnissa
yhteisoon ja pidtoksen 2005/217/EY kumoamisesta

(tiedoksiannettu numerolla K(2005) 5796)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2006/168EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista yh-
teison  sisdisessd naudansukuisten kotieldinten alkioiden kau-

tehdyssd komission pddtoksessi 92[452[ETY (%) sddde-
tddn, ettd jasenvaltiot voivat tuoda alkioita kolmansista
maista ainoastaan, jos alkiot on kerdnnyt, kisitellyt, koe-
putkihedelmoitys mukaan luettuna, ja varastoinut kysei-
sen padtoksen liitteend olevassa luettelossa mainittu alki-
onsiirtoryhma.

passa ja tuonnissa kolmansista maista 25 pdivind syyskuuta (49 Komission pddtokselld 92/471/ETY (*) otettiin kdyttoon

1989 annetun neuvoston direktiivin 89/556/ETY (1) ja erityisesti uudet tiukemmat vaatimukset hedelmoityksessd kaytetti-

sen 7 artiklan 1 kohdan ja 9 artiklan 1 kohdan ensimmiisen ville siemennesteelle; tdstd seuranneiden kaupankiynti-

alakohdan b alakohdan, vaikeuksien vuoksi komissio teki 9 paivind maaliskuuta
2005 paitoksen 2005/217/EY (%) eldinten terveyttd kos-
kevista vaatimuksista ja eldinlddkdrintodistuksista naudan
sekd katsoo seuraavaa: alkioiden tuonnissa yhteis6on.

(1) Direktiivissi 89/556/ETY sdddetddn eldinten terveyttd (5)  Paitoksessd 2005/217[EY sallitaan 31 pdivini joulukuuta
koskevista vaatimuksista, joita sovelletaan tuoreiden ja 2006 péittyvd siirtymakausi, jonka aikana saa tuoda en-
pakastettujen naudansukuisten kotieldinten alkioiden yh- nen 1 pdivid tammikuuta 2006 kerittyji tai tuotettuja ja
teison sisdiseen kauppaan ja tuontiin kolmansista maista. sellaisella siemennesteelld hedelméitettyjd naudan alkioita,

joka ei tdysin vastaa direktiivin 88/407/ETY vaatimuksia,
silld edellytykselld, ettd tillaiset alkiot istutetaan maara-

(2)  Direktiivissd sdddetddn muun muassa, ettd yhden jisen- jdsenvaltiossa oleviin naaraspuolisiin nautaeldimiin eikd
valtion alueelta toisen alueelle voidaan lihettdd naudan niilld kdydd kauppaa yhteison sisalla.
alkioita, vain jos ne on tuotettu keinosiemennyksen tai
koeputkihedelméityksen (in vitro) avulla sellaista siemen-
nestettd kéyttden, joka on perdisin eldimestd, jota pide- (6)  Kansainvilinen alkionsiirtojirjestd (International Embryo

tddn siemennesteen kerdystd, kisittelyd ja varastointia val-
vovan toimivaltaisen viranomaisen hyvaksymailld keino-
siemennysasemalla, tai joka on tuotu eldinten terveyttd
koskevista vaatimuksista yhteison sisdisessi naudansu-
kuisten kotieldinten pakastetun siemennesteen kaupassa
ja tuonnissa 14 pdivind kesikuuta 1988 annetun neu-
voston direktiivin 88/407/ETY (%) mukaisesti.

Yhteis66n suuntautuvaan naudansukuisten eldinten alki-
oiden vientiin kolmansissa maissa hyviksyttyjen alkion-
siirtoryhmien luettelosta 30 péivind heindkuuta 1992

Transfer Society, IETS) on arvioinut, ettd riski tiettyjen
tarttuvien tautien levidmisestd alkioiden valitykselld vas-
taanottajiin tai niiden jélkeldisiin on hdvidvin pieni, kun-
han alkioita kisitellddn asianmukaisesti kerdamisen ja siir-
ron vililld. Sama kanta on myos Maailman eldintautijér-
jestolld ainakin luonnollisesti hedelmoittyneiden (in vivo)
alkioiden osalta. Eldinten terveyttd ajatellen olisi hedel-
moityksessd kdytettyyn siemennesteeseen ndhden ketjun
alkupdissd kuitenkin toteutettava aiheelliset suojatoimen-
piteet, erityisesti koeputkihedelmaitykselld (in vitro) saatu-
jen alkioiden osalta.

() EYVL L 250, 29.8.1992, s. 40. Piitos sellaisena kuin se on viimeksi

(") EYVL L 302, 19.10.1989, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EUVL L 122,
16.5.2003, s. 1). (*) EYVL L 270, 15.9.1992, s. 27. Piitos sellaisena kuin se on viimeksi

(® EYVL L 194, 22.7.1988, s. 10. Direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna paitokselld 2004/786/EY (EUVL L 346, 23.11.2004, s.
viimeksi muutettuna komission paitokselli 2004/101/EY (EUVL 32).

L 30, 4.2.2004, s. 15). () EUVL L 69, 16.3.2005, s. 41.

muutettuna paitokselli 2005/774/EY (EUVL L 291, 5.11.2005,
s. 46).
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(7)  Tamin vuoksi olisi mukautettava yhteison vaatimuksia,
jotka koskevat luonnollisesti hedelméittyneiden ja koe-
putkihedelmoitykselld tuotettujen naudan alkioiden ja eri-
tyisesti hedelmoityksessi kdytetyn siemennesteen tuontia.

(8)  Kansainvilisen alkionsiirtojarjeston tekemin riskinarvi-
oinnin ja Maailman eldintautijdrjestén antamien suositus-
ten perusteella luonnollisesti hedelmoittyneiden naudan
alkioiden tuontiedellytyksid olisi ~ yksinkertaistettava,
mutta samalla olisi pidettdvd voimassa tiukemmat eldin-
ten terveyttd koskevat vaatimukset koeputkihedelmoityk-
selld tuotettujen alkioiden tuonnissa, ja erityisid rajoituk-
sia olisi sovellettava, jos alkion zona pellucida -ketto on
vahingoittunut prosessissa.

(9)  Yhteison lainsddddnnon  selkeyden  vuoksi  pddtos
2005/217[EY olisi kumottava ja korvattava tilld padtok-
sella.

(10) Jotta taloudelliset toimijat voisivat mukautua tdssid pai-
toksessd sdddettyihin uusiin vaatimuksiin, on asianmu-
kaista sddtdd siirtymakaudesta, jonka aikana ennen 1 pdi-
vdd tammikuuta 2006 kerittyjd tai tuotettuja naudansu-
kuisten kotieldinten alkioita voidaan tietyin edellytyksin
tuoda yhteisoon timdn paitoksen liitteessd V asetettujen
vaatimusten mukaisesti.

(11)  Tassd paatoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Alkioiden tuontiin sovellettavat yleiset edellytykset
Jasenvaltioiden on sallittava sellaisten naudansukuisten kotieldin-
ten alkioiden, jdljempdni ‘alkioiden’, tuonti, jotka pditoksen
92/452[ETY liitteessd luetellut hyviksytyt alkionsiirtoryhmat

tai alkiontuotantoryhmit ovat kerdnneet tai tuottaneet timéin
padtoksen liitteessd I luetelluissa kolmansissa maissa.

2 artikla
Luonnollisesti hedelméittyneiden (in vivo) alkioiden tuonti

Jasenvaltioiden on sallittava sellaisten luonnollisesti hedelmoitty-
neiden (in vivo) alkioiden tuonti, jotka tayttavat liitteessd II ole-

vassa eldinlddkarintodistuksen mallissa esitetyt eldinten terveyttd
koskevat vaatimukset.

3 artikla

Koeputkihedelmoitykselli (in vitro) tuotettujen alkioiden
tuonti

1.  Jdsenvaltioiden on sallittava sellaisten alkioiden tuonti,
jotka on tuotettu koeputkihedelmoitykselld (in vitro) kidyttden
direktiivin 88/407/ETY vaatimusten mukaista siemennestettd ja
jotka tdyttavit timdn padtoksen liitteessd III olevassa eldinladka-
rintodistuksen mallissa esitetyt eldinten terveyttd koskevat vaa-
timukset.

2. Jasenvaltioiden on sallittava sellaisten alkioiden tuonti,
jotka on tuotettu koeputkihedelmoitykselld kdyttden siemennes-
tettd, joka on tuotettu komission paitoksen 2004/639/EY (1)
liitteessd I luetelluissa kolmansissa maissa sijaitsevalla hyvaksy-
tylld keinosiemennysasemalla tai varastoitu siemennesteen varas-
tointikeskuksessa, ja jotka tdyttavit timan péidtoksen liitteessd IV
olevassa eldinladkarintodistuksen mallissa esitetyt eldinten ter-
veyttd koskevat vaatimukset, silld edellytykselld, ettd

a) alkioilla ei kdyda yhteison sisdistd kauppaa; ja

b) alkiot istutetaan ainoastaan sellaisiin naaraspuolisiin nautoi-
hin, jotka ovat eldinlddkdrintodistuksessa mainitussa mééré-
jasenvaltiossa.

4 artikla
Siirtymétoimenpiteet

Poiketen siitd, mitd 2 ja 3 artiklassa sdddetddn, jasenvaltioiden
on sallittava 31 péivéin joulukuuta 2006 saakka seuraavat edel-
lytykset tdyttavien alkioiden tuonti liitteessd I luetelluista kol-
mansista maista:

a) liitteessd V olevassa eldinldakdrintodistuksen mallissa esitetyt
eldinten terveyttd koskevat vaatimukset; ja

b) seuraavat edellytykset:

i) alkiot on tdytynyt keriti tai tuottaa ennen 1 piivdd tam-
mikuuta 2006,

() EUVL L 292, 15.9.2004, s. 21.
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i) alkioita saa kdyttdd ainoastaan istutettaviksi naaraspuoli-
siin nautaeldimiin eldinlddkarintodistuksessa mainitussa
médrdjdsenvaltiossa,

iii) alkioilla ei saa kdyda yhteison sisdistd kauppaa,

iv) alkioiden mukaan on liitettdvd asianmukaisesti ennen
1 pdivad tammikuuta 2007 tdytetty todistus.

5 artikla
Kumoaminen

Kumotaan pditos 2005/217EY.

6 artikla

Soveltaminen

Tétd pddtostd sovelletaan 1 péivdstd tammikuuta 2006.

7 artikla
Osoitus

Tdmd pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissid 4 pdivind tammikuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen
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LIITE 1
1SO-koodi Maa Sovellettava eldinlddkarintodistus Huomautuksia
AR Argentiina LITE II LIITE III LIITE IV
AU Australia LITE 1I LIITE 11 LIITE IV Liitteessd II olevan todistuksen 11.5.2
kohdassa sekd liitteissd III ja IV ole-
vien todistusten 11.6.2 kohdassa esi-
tetyt lisdedellytykset ovat pakollisia.
CA Kanada LIITE II LIITE III LIITE IV
CH Sveitsi (¥) LITE II LIITE III LIITE IV
HR Kroatia LITE 1II LIITE III LIITE IV
IL Israel LIITE 1I LIITE III LIITE IV
MK Entinen Jugoslavian LITE 1II LIITE III LIITE IV
tasavalta Makedo-
nia (**)
NZ Uusi-Seelanti LITE 1I LIITE III LIITE IV
RO Romania LIITE 1I LIITE III LIITE IV
Us Amerikan yhdys- LIITE II LIITE III LIITE IV
vallat
(*) Sanotun kuitenkaan rajoittamatta kolmansien maiden kanssa tehdyissd voimassa olevissa yhteison sopimuksissa méirittyjen erityisten

(**

todistusvaatimusten soveltamista.
Viliaikainen koodi, joka ei vaikuta maan lopulliseen nimeen, joka annetaan Yhdistyneissid Kansakunnissa meneillddn olevien neuvot-
telujen péitteeksi.
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LIITE II
Neuvoston direktiivin 89/556/ETY mukaisesti kerityt tuontiin tarkoitetut naudansukuisten kotieldinten
luonnollisesti hedelméittyneet (in vivo) alkiot
MAA Eladinlé&kérin todistus EU:iin vientid varten
I.1. Léhettaja 1.2. I.2.a. Paikallinen viitenumero
O Nimi 1.8. Toimivaltainen keskusviranomainen
Osoite
Postinro 1.4. Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen
1.5. Vastaanottaja 1.6.
Nimi
5 Osoite
E Postinro
S
2 [ 1.7. Alkuperdamaa ISO-koodi | 1.8. Alkuperaalue Koodi 1.9. Maéaranpaémaa ISO-koodi | 1.10. Ma&ranpadalue  Koodi
>
7]
ﬁ 1.11. Alkuperépaikka/kalastuspaikka 1.12. Maarapaikka
= Alkionkeraysryhma [] Tila [J Alkionkeraysryhma [] Hyvéksytyt laitokset []
@ Nimi Hyvaksyntanumero . . .
o ) Nimi Hyvéksyntédnumero
Osoite )
o . . Osoite
Nimi Hyvéksyntdnumero
Osoite Postinro
Nimi Hyvéksyntanumero
Osoite
1.13. 1.14. Arvioitu saapumispaiva ja -aika
1.15. Kuljetusvélineet 1.16.
Lentokone [] Laiva [] Junavaunu []
Maantieajoneuvo [] Muu [J
Tunnistetiedot: 117.
Asiakirjaviitteet:
1.18. Tavaran kuvaus 1.19. Nimikenumero (CN-koodi)
1.20. Lukumaérd/paino
1.21. 1.22. Pakkausten lukuméaara
1.23. Sinetin nro ja kontin nro 1.24.
1.25. Tavaralle annettu todistus seuraavaan tarkoitukseen
Keinollinen lisaantyminen []
1.26. EU:n ulkopuoliseen maahan kauttakulkua varten — 1.27. EUiin tuontia tai maahantuloa varten —
Kolmas maa ISO-koodi Lopullinen tuonti —
1.28. Tavaroiden tunnistustiedot
Laji (Tieteellinen nimi) Tunnistusmerkinté Luokka Ryhmén hyvéaksyntanumero
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MAA

Luonnollisesti hedelmdittyneet (in vivo) naudan alkiot

Osa lI: Todistus

Min& alleKifOItANUE ..o e n (viejamaan nimi) valtion virkaeldinlaakari todistan, etta

1.1

1.2

1.3

1.4

Terveystiedot Il.a. Todistuksen viitenumero Il.b. Paikallinen viitenumero

edelld maaritelty alkionkeréysryhma
— on hyvaksytty direktiivin 89/556/ETY liitteessa A olevan | luvun mukaisesti,

— on suorittanut edella kuvattujen alkioiden keréyksen, kasittelyn, varastoinnin ja kuljetuksen direktiivin 89/556/ETY liitteessé A olevan Il luvun
mukaisesti,

— joutuu vahintdén kaksi kertaa vuodessa virkaeldinldakarin tarkastettavaksi.
Vietévéksi tarkoitetut alkiot on kerétty viejimaassa, jossa virallisten tietojen mukaan
1.2.1 ei ole esiintynyt karjaruttoa alkioiden kerdysta vélittdmaésti edeltdneiden 12 kuukauden aikana;

122

1.2.2.1 joko ei ole esiintynyt suu- ja sorkkatautia alkioiden kerdamista valittotmaésti edeltdneiden 12 kuukauden aikana eikd suu- ja
sorkkatautia vastaan ole annettu rokotuksia kyseisena aikana (1);

1.2.2.2 tai on esiintynyt suu- ja sorkkatautia alkioiden keré@mista valittdmasti edeltaneiden 12 kuukauden aikana ja/tai suu- ja sorkka-
tautia vastaan on annettu rokotuksia kyseisena aikana, ja
— alkioille ei ole tehty alkion zona pellucida -keton lapéisy4,
— alkioita on varastoitu hyvéksytyissa olosuhteissa vahintédén 30 péaivan ajan vélittémaésti keréémisen jalkeen, ja

— luovuttajanaaraat ovat |&htdisin tilalta, jossa yhtdkaén eldintd ei ole rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan ker&damisté
edelténeiden 30 paivan aikana eikd yhdellakaan taudille alttiseen lajiin kuuluvalla eldimellé ole esiintynyt suu- ja sorkka-
taudin Kliinisid oireita alkioiden keradmista edeltavien 30 paivén aikana ja vahintaan 30 paivaa sen jalkeen ().

1.3.1 Kymmenen kilometrin séteell tiloista, joilla vietdvaksi tarkoitetut alkiot keréttiin ja kasiteltiin, ei virallisten tietojen mukaan esiintynyt
yhtakdan suu- ja sorkkataudin, epitsoottisen verenvuototaudin, vesicular stomatitis -taudin, Rift Valley -kuumeen tai tarttuvan naudan
keuhkoruton tapausta alkioiden kerdamista vélittémasti edeltdneiden 30 péivan aikana, ja niiden alkioiden tapauksessa, joista on
mydnnetty 1.2.2.2 kohdan nojalla todistus, kerdysta seuraavien 30 paivén aikana.

1.3.2 Vietavaksi tarkoitetut alkiot olivat keréyshetkesté sitd seuraaviin 30 paivaén asti (tai tuoreiden alkioiden tapauksessa l&hetyspéivdan asti)
koko ajan varastoituina hyvéksytyissé tiloissa, joista kymmenen kilometrin séteelld ei virallisten tietojen mukaan esiintynyt yhtakéan suu-
ja sorkkataudin, vesicular stomatitis -taudin tai Rift Valley -kuumeen tapausta.

Luovuttajanaaraat

1.4.1 olivat maasta vietvien alkioiden kerdysta valittdmasti edeltdneiden 30 péivan aikana tiloilla, joista kymmenen kilometrin sateelld ei
virallisten tietojen mukaan esiintynyt yhtdkdan suu- ja sorkkataudin, bluetongue-taudin, epitsoottisen verenvuototaudin, vesicular
stomatitis -taudin, Rift Valley -kuumeen tai tarttuvan naudan keuhkoruton tapausta;

1.4.2 eivat keryspaivana osoittaneet mink&énlaisia Kliinisié taudin oireita;

1.4.3 olivat kerdysta valittdmasti edeltédneet kuusi kuukautta viejamaan alueella enintddn kahdessa laumassa, joissa
— virallisten tietojen mukaan ei esiintynyt tuberkuloosia kyseisena aikana,
— virallisten tietojen mukaan ei esiintynyt luomistautia kyseisené aikana,

— ei esiintynyt naudan tarttuvaa leukoosia tai joissa yhdellakaan elaimelld ei ilmennyt kliinisi& oireita naudan tarttuvasta leukoosista
kolmen edellisen vuoden aikana,

— yhdellékaan nautaelaimella ei ilmennyt kliinisia oireita naudan tarttuvasta rinotrakeiitista / pustulaarisesta vulvovaginiitista 12 edellisen
kuukauden aikana.
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1.5 Vietavéksi tarkoitettujen alkioiden on téytettava seuraavat liséedellytykset (3):
1.5.1 joko alkiot kerattiin viejdimaassa, jossa virallisten tietojen mukaan ei esiinny Akabane-tautia (');

1.5.2 tai alkiot keréttiin viejamaassa, jossa virallisten tietojen mukaan esiintyy Akabane-tautia ('), ja
— alkioille ei ole tehty alkion zona pellucida -keton |apéisya,
— alkioita on varastoitu hyvéksytyissa olosuhteissa vahintddn 30 paivan ajan valittdmasti kerddmisen jalkeen, ja

— luovuttajanaaraille on tehty seroneutralisaatiotesti Akabane-taudin varalta verindytteestd, joka on otettu aikaisintaan 21 péaivaa
alkioiden keruun jélkeen (') ja jonka tulos oli negatiivinen.

1.6 Vietévéksi tarkoitetut alkiot on tuotettu keinohedelmditykselld kéyttden siemennestettd, joka on tuotettu keinosiemennysasemalla tai siemen-
nesteen varastointikeskuksessa, jonka komission paatdksen 2004/639/EY (4) liitteessé | luetellun kolmannen maan toimivaltainen viranomainen
tai Euroopan yhteison jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on hyvaksynyt siemennesteen kerdysta, kasittelya ja varastointia varten.

Huom.

(1) Tarpeston yliviivataan.
() [l osa, 1.28 kohta]:
Tunnistusmerkki: Luovuttajanaaraan tunniste oljessa ja kerdyspaiva.
Luokka: alkion zona pellucida -ketto a) on lapaisty vai b) ei ole lapaisty.
Ryhmén hyvaksyntanumero: taytetan, jos eri kuin kohdassa I.11.
(3 Ks. kyseista viejamaata koskevat huomautukset paatdksen 2006/168/EY liitteest |.
(%) EUVL L 292, 15.9.2004, s. 21.
() Allekirjoituksen ja leiman on oltava erivérisia kuin painovari.

HUOM. Tama todistus
a) on laadittava ainakin yhdella maarajasenvaltion virallisella kielella ja sen jasenvaltion virallisella kielelld, jonka kautta alkiot tulevat yhteisén alueelle;

b) on osoitettava ainoastaan yhdelle vastaanottajalle;
¢) seuraa alkioiden mukana alkuperéiskappaleena.

Virkaelainlaakari:

Nimi (suuraakkosin): Patevyys ja virka-asema:
Paivays: Allekirjoitus:
TS
Vg N
/ \
! \
1 Leima ]
\ /
\ /
~ 7’
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LIITE 11
Tuontiin tarkoitetut naudansukuisten kotieliinten koeputkihedelméitetyt (in vitro) alkiot, jotka on tuotettu
kiyttien neuvoston direktiivin 88/407/ETY mukaisesti hyviksyttyd siemennestetti
MAA Eléinlaékérin todistus EU:iin vientia varten
I.1. Lahettdja l.2. l.2.a. Paikallinen viitenumero
O Nimi I.3.  Toimivaltainen keskusviranomainen
Osoite
Postinro 1.4, Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen
1.5. Vastaanottaja 1.6.
Nimi
5 Osoite
k) "
o Postinro
=
S |1.7. Alkuperamaa ISO- 1.8.  Alkuperaalue Koodi 1.9. Maaranpadadmaa 1SO- 1.10. Maarénpaaalue Koodi
2 koodi koodi
g | | |
=
| | 1.11. Alkuperapaikka/kalastuspaikka 1.12. Maarapaikka
5 Alkionkeraysryhma [] Tila [J Alkionkeraysryhma [] Hyvéaksytyt laitokset []
o Nimi Hyvaksyntédnumero
) Nimi Hyvéksyntanumero
Osoite )
o . . Osoite
Nimi Hyvaksyntanumero
Osoite Postinro
Nimi Hyvéksyntanumero
Osoite
1.13. 1.14. Arvioitu saapumispéiva ja -aika
1.15. Kuljetusvélineet I.16.
Lentokone [] Laiva [] Junavaunu []
Maantieajoneuvo [] Muu [
Tunnistetiedot: 117.
Asiakirjaviitteet
1.18. Tavaran kuvaus 1.19. Nimikenumero (CN-koodi)
1.20. Lukumaaré/paino
1.21. 1.22. Pakkausten lukumaara
1.23. Sinetin nro ja kontin nro 1.24.
1.25. Tavaralle annettu todistus seuraavaan tarkoitukseen
Keinollinen lisaantyminen []
1.26. EU:n ulkopuoliseen maahan kauttakulkua varten [ | 1.27. EUtiin tuontia tai maahantuloa varten 1
Kolmas maa 1SO-koodi Lopullinen tuonti I |
1.28. Tavaroiden tunnistustiedot
Laji (Tieteellinen nimi) Tunnistusmerkinta Luokka
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MAA Koeputkihedelmditykselld tuotetut naudan alkiot
I Terveystiedot Il.a. Todistuksen viitenumero Il.b. Paikallinen viitenumero
Min& alleKiHOITANUL ... e e e s n (viejgmaan nimi) valtion virkaelainlaakari todistan, etta

1.1 edelld maéritelty alkiontuotantoryhma
— on hyvéaksytty direktiivin 89/556/ETY liitteessa A olevan | luvun mukaisesti,

— on suorittanut edella kuvattujen alkioiden tuotannon, késittelyn, varastoinnin ja kuljetuksen direktiivin 89/556/ETY liitteessa A olevan Il luvun
mukaisesti,

— joutuu vahintaan kaksi kertaa vuodessa virkaelainlddkarin tarkastettavaksi.

OSA II: Todistus

1.2 Vietavaksi tarkoitetut alkiot on tuotettu viejdmaassa, jossa virallisten tietojen mukaan
1.2.1 ei ole esiintynyt karjaruttoa alkioiden tuotantoa vélittdémaésti edeltidneiden 12 kuukauden aikana;
122

1.2.2.1 joko ei ole esiintynyt suu- ja sorkkatautia alkioiden tuotantoa vélittémésti edeltineiden 12 kuukauden aikana eik& suu- ja
sorkkatautia vastaan ole annettu rokotuksia kyseisené aikana (1);

1.2.2.2 tai on esiintynyt suu- ja sorkkatautia alkioiden tuotantoa valittémasti edeltdneiden 12 kuukauden aikana ja/tai suu- ja sorkka-
tautia vastaan on annettu rokotuksia kyseisena aikana, ja

— alkiot on tuotettu ilman alkion zona pellucida -keton lapaisya,
— alkioita on varastoitu hyvaksytyissé olosuhteissa vahintaan 30 péivén ajan vélitttmasti tuotannon jélkeen, ja

— luovuttajanaaraat ovat 18htdisin tilalta, jossa yhtdkaan eldintd ei ole rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan kerdamisté
edeltédneiden 30 péivén aikana eikd yhdellédkéan taudille alttiiseen lajiin kuuluvalla eldimelld ole esiintynyt suu- ja sorkka-
taudin Kliinisia oireita varhaismunasolujen keradmisti edeltivien 30 paivan aikana ja vahintdan 30 paivaa sen jalkeen (7).

1.3 Vietavaksi tarkoitettujen alkioiden tuotantoon kaytetyt varhaismunasolut on kerétty luovuttajanaarailta, jotka tayttavét seuraavat vaatimukset:

1.3.1 Luovuttajanaaraiden on taytettdva seuraavat vaatimukset:
— niité on pidetty maassa tai alueella, jossa ei esiinny bluetongue-virusta, vahintdan 60 paivda ennen varhaismunasolujen keraysta ja
sen aikana (1),

tai

1.3.2

— niitd on pidetty kautena, jona tartuntaa levittdvia Culicoides-lajin hydnteisia ei esiinny, tai ne on suojattu niiltd vahintddn 60 péaivaa
ennen varhaismunasolujen kerdystd ja sen aikana, ja alkiot on tuotettu ilman alkion zona pellucida -keton lapaisya, paitsi jos
luovuttajille on tehty serologinen testi bluetongue-virusten ryhmén vasta-aineiden havaitsemiseksi maaeldinten diagnostisia testeja
ja rokotteita kasittelevén késikirjan (Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals) mukaisesti 21-60 péivaa
kerdémisen jélkeen ja jos testistd on saatu negatiivinen tulos ja alkiot ovat olleet varastoituina vahintaan 30 paivaa (1),

tai

1.3.3

— niille on tehty serologinen testi bluetongue-virusten ryhmén vasta-aineiden havaitsemiseksi maaeléinten diagnostisia testeja ja
rokotteita késittelevén kasikirjan (Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals) mukaisesti 21-60 paivaé keraa-
misen jélkeen, testistd on saatu negatiivinen tulos ja alkiot ovat olleet varastoituina vahintaéan 30 paivaa (1),

tai

134

— niille on tehty taudinaiheuttajan tunnistustesti maaeldinten diagnostisia testeja ja rokotteita kasittelevan ké&sikirjan (Manual of Diag-
nostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals) mukaisesti verindytteestd, joka on otettu kerdyspaivana tai teurastuspéivang, ja
testistd on saatu negatiivinen tulos; jalkimmaisessa tapauksessa alkiot on taytynyt tuottaa iiman alkion zona pellucida -keton lapai-

sya (1),
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1.4.1 Kymmenen kilometrin sateella tiloista, joilla vietavéksi tarkoitettujen alkioiden tuotantoon kéytetyt varhaismunasolut keréttiin ja kasiteltiin,
ei virallisten tietojen mukaan esiintynyt yhtdk&an suu- ja sorkkataudin, bluetongue-taudin, epitsoottisen verenvuototaudin, vesicular
stomatis -taudin, Rift Valley -kuumeen tai tarttuvan naudan keuhkoruton tapausta varhaismunasolujen kerdamista valittdmasti edelta-
neiden 30 péivén aikana, ja niiden alkioiden tapauksessa, joista on mydnnetty 11.2.2.2 kohdan nojalla todistus, keraémista seuraavien
30 péivan aikana.

1.4.2 Vietdvaksi tarkoitetut alkiot olivat kerdyshetkesta sitd seuraaviin 30 paivadn asti koko ajan varastoituina hyvaksytyissa tiloissa, joista
kymmenen kilometrin séteelld ei virallisten tietojen mukaan esiintynyt yhtak&an suu- ja sorkkataudin, vesicular stomatitis -taudin tai Rift
Valley -kuumeen tapausta.

1.5 Vietvaksi tarkoitettujen alkioiden tuotantoon kéytettyjen varhaismunasolujen |uovuttajat

1.5.1 olivat varhaismunasolujen kerdysté valittdméasti edeltdneiden 30 péivan aikana tiloilla, joista kymmenen kilometrin sateella ei virallisten
tietojen mukaan esiintynyt yhték&én suu- ja sorkkataudin, bluetongue taudin, epitsoottisen verenvuototaudin, tarttuvan vesicular stoma-
titis - taudin, Rift Valley -kuumeen tai tarttuvan naudan keuhkoruton tapausta;

1.5.2 eivat kerdyspaivéna osoittaneet minkaanlaisia kliinisia taudin oireita;

1.5.3 olivat keraysta valittdmasti edelténeet kuusi kuukautta viejaAmaan alueella enintddn kahdessa laumassa, joissa
— virallisten tietojen mukaan ei esiintynyt tuberkuloosia kyseisena aikana,
— virallisten tietojen mukaan ei esiintynyt luomistautia kyseisené aikana,

— ei esiintynyt naudan tarttuvaa leukoosia tai joissa yhdellakaén elaimelld ei ilmennyt Kliinisi& oireita naudan tarttuvasta leukoosista
kolmen edellisen vuoden aikana,

— yhdellékaan nautaelaimella ei ilmennyt kliinisia oireita naudan tarttuvasta rinotrakeiitista / pustulaarisesta vulvovaginiitista 12 edellisen
kuukauden aikana.

1.6 Vietévéksi tarkoitettujen alkioiden on taytettéavé seuraavat liséedellytykset (3):
1.6.1 joko vietivéksi tarkoitetut alkiot tuotettiin viejimaassa, jossa virallisten tietojen mukaan ei esiinny Akabane-tautia (1);

1.6.2 tai alkiot tuotettiin viejamaassa, jossa virallisten tietojen mukaan esiintyy Akabane-tautia ('), ja
— alkiot on tuotettu iiman alkion zona pelflucida -keton lapaisy4,
— alkioita on varastoitu hyvéksytyissé olosuhteissa vahintddn 30 péivén ajan valittdmasti tuotannon jalkeen, ja

— alkioiden tuotantoon kéaytettyjen varhaismunasolujen luovuttajille on tehty Akabane-taudin varalta seroneutralisaatiotesti, jonka tulok-
set ovat negatiiviset ja joka suoritettin kerdyksen jalkeen aikaisintaan 21 paivan kuluttua otetusta verindytteestd, tai taudinaiheuttajan
tunnistustesti maaeléinten diagnostisia testejé ja rokotteita kasittelevan késikijan (Manual of Diagnhostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals) mukaisesti teurastuspéivéna otetusta verindytteesté (7).

1.7 Vietavaksi tarkoitetut alkiot tuotettiin koeputkihedelmdityksen (in vitro) avulla kdyttden siemennestettd, joka tulee keinosiemennysasemalta tai
siemennesteen varastointikeskuksesta, joka sijaitsee Euroopan yhteisén jasenvaltiossa tai kolmannessa maassa ja joka on hyvaksytty direktii-
vin 88/407/ETY 5 artiklan 1 kohdan tai 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti (°).

Huom.

(1) Tarpeeton yliviivataan.

® [l osa, 1.28 kohta]:
Tunnistusmerkki: Luovuttajanaaraiden tunniste ja kerayspéiva.
Luokka: alkion zona pellucida -ketto a) on |apaisty vai b) ei ole lapaisty.

(®) Ks. kyseista viejamaata koskevat huomautukset paatéksen 2006/168/EY liitteesté 1.

(%) Allekirjoituksen ja leiman on oltava erivarisia kuin painovéri.

() EY:n lainsaédannén mukaisesti hyvéksytyt keinosiemennysasemat ja siemennesteen varastointikeskukset on lusteltu komission www-sivustolla http:/europa.eu.int/
comm/food/index_fi.htm.

HUOM. Tamé todistus

a) on laadittava ainakin yhdelld maéréjasenvaltion virallisella kielelld ja sen jasenvaltion virallisella kielelld, jonka kautta alkiot tulevat yhteisén alueells;
b) on osoitettava ainoastaan yhdelle vastaanottajalle;
¢) seuraa alkioiden mukana alkuperaiskappaleena.

Virkaelainlaakari:

Nimi (suuraakkosin): Patevyys ja virka-asema:
Paivays: Allekirjoitus:
PN
/ \
/ \
1 Leima 1
\ /
\ /
N 7
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LIITE IV
Naudansukuisten kotieldinten koeputkihedelméitetyt (in vitro) alkiot, jotka on tuotettu kiyttien viejimaan
toimivaltaisen viranomaisen hyviksymilti keinosiemennysasemalta tai siemennesteen varastointikeskuksesta
saatua siemennestetti
MAA Eldinlé&kérin todistus EU:iin vientid varten
1.1, Lahettaja 1.2 l.2.a. Paikallinen viitenumero
O Nimi 1.3.  Toimivaltainen keskusviranomainen
Osoite
Postinro I.4. Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen
1.5.  Vastaanottaja 1.6.
Nimi
<] Osoite
° .
o Postinro
=
§ 1.7.  Alkuperédmaa ISO-koodi | 1.8. Alkuperéalue Koodi | 1.9. Maarédnpadadmaa ISO-koodi | 1.10. Maaranpaaalue Koodi
=<
2
é 1.11. Alkuperapaikka/kalastuspaikka 1.12. Maarépaikka
o Alkionkeraysryhma [ Tila [J Alkionkeraysryhma [] Hyvéksytyt laitokset []
2 Nimi Hyvéksyntanumero o . .
o ) Nimi Hyvéksyntanumero
Osoite )
o . . Osoite
Nimi Hyvéksyntédnumero
Osoite Postinro
Nimi Hyvéksyntanumero
Osoite
1.13. 1.14. Arvioitu saapumispaiva ja -aika
—11.15. Kuljetusvélineet 1.16.
Lentokone [] Laiva [ Junavaunu []
Maantieajoneuvo [] Muu [
Tunnistetiedot: 117.
Asiakirjaviitteet
1.18. Tavaran kuvaus 1.19. Nimikenumero (CN-kood))
1.20. Lukumaaré/paino
1.21. 1.22. Pakkausten lukumaéara
1.23. Sinetin nro ja kontin nro 1.24.
1.25. Tavaralle annettu todistus seuraavaan tarkoitukseen
Keinollinen lisaantyminen []
1.26. EU:n ulkopuoliseen maahan kauttakulkua varten [—_1 1.27. EUtiin tuontia tai maahantuloa varten —
Kolmas maa 1SO-koodi Lopullinen tuonti 3
1.28. Tavaroiden tunnistustiedot
Laji  (Tieteellinen nimi) Tunnistusmerkinta Luokka
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MAA

Koeputkihedelmoitykselléd tuotetut naudan alkiot, joissa on kéytetty
viejimaan hyvéksymisté keinosiemennyskeskuksista saatua siemennestettd

Osa lI: Todistus

IIl.  Terveystiedot Il.a. Todistuksen viitenumero Il.b. Paikallinen viitenumero

[Tt W= VLT g o1 = | TP RPRS n (viejamaan nimi) valtion virkaelainlaakari todistan, etta

1.1 edelld méaritelty alkiontuotantoryhmé
— on hyvaksytty direktiivin 89/556/ETY liitteess& A olevan | luvun mukaisesti,

— on suorittanut edellé kuvattujen alkioiden tuotannon, késittelyn, varastoinnin ja kuljetuksen direktiivin 89/556/ETY liitteessa A olevan Il luvun
mukaisesti,

— Jjoutuu vahintdén kaksi kertaa vuodessa virkaeldinldakarin tarkastettavaksi.
1.2 Vietévaksi tarkoitetut alkiot on keratty viejdmaassa, jossa virallisten tietojen mukaan
1.2.1 ei ole esiintynyt karjaruttoa alkioiden tuotantoa valittémasti edelténeiden 12 kuukauden aikana;

122

1.2.2.1 joko ei ole esiintynyt suu- ja sorkkatautia alkioiden tuotantoa valittdmasti edeltdneiden 12 kuukauden aikana eik& suu- ja sorkka-
tautia vastaan ole annettu rokotuksia kyseisend aikana (1);

1.2.2.2 tai on esiintynyt suu- ja sorkkatautia alkioiden tuotantoa valittdmasti edelténeiden 12 kuukauden aikana ja/tai suu- ja sorkkatautia
vastaan on annettu rokotuksia kyseisena aikana, ja

— alkiot on tuotettu ilman alkion zona pellucida -keton lapaisya,
— alkioita on varastoitu hyvéksytyissé olosuhteissa vahintaén 30 péivén ajan valitttmaésti tuotannon jélkeen, ja

— luovuttajanaaraat ovat ahtdisin tilalta, jossa yhtak&an elainta ei ole rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan keraamista edelta-
neiden 30 péivan aikana eiké yhdelldkaén taudille alttiseen lajiin kuuluvalla eldimelléd ole esiintynyt suu- ja sorkkataudin
Kliinisi& oireita varhaismunasolujen keradmista edeltavien 30 paivén aikana ja véhintaén 30 paivaa sen jalkeen ().

1.3 Vietévéksi tarkoitettujen alkioiden tuotantoon kéytetyt varhaismunasolut on keratty luovuttajanaarailta, jotka tayttavat seuraavat vaatimukset:

1.3.1 Luovuttajanaaraiden on taytettdva seuraavat vaatimukset:

— niité on pidetty maassa tai alueella, jossa ei esiinny bluetongue-virusta, vahintdan 60 paivaa ennen varhaismunasolujen kerdysta ja
sen aikana (1),

tai

13.2

— niitd on pidetty kautena, jona tartuntaa levittdvia Culicoides-lajin hyonteisia ei esiinny, tai ne on suojattu niiltd vahintdan 60 paivaa
ennen varhaismunasolujen kerdysta ja sen aikana, ja alkiot on tuotettu ilman alkion zona pellucida -keton lapaisya, paitsi jos luovut-
tajille on tehty serologinen testi bluetongue-virusten ryhmén vasta-aineiden havaitsemiseksi maaeldinten diagnostisia testeja ja
rokotteita kasittelevan késikitjan (Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals) mukaisesti 21-60 paivaa
kerdémisen jélkeen ja jos testistd on saatu negatiivinen tulos ja alkiot ovat olleet varastoituina véhintaén 30 paivaa (),

tai

1.3.3

— niille on tehty serologinen testi bluetongue-virusten ryhmén vasta-aineiden havaitsemiseksi maaeldinten diagnostisia testeja ja
rokotteita késittelevan késikirjan (Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals) mukaisesti 21-60 paivaa
keraamisen jalkeen, testistd on saatu negatiivinen tulos ja alkiot ovat olleet varastoituina vahintaan 30 paivaa (),

tai

1.34
— niille on tehty taudinaiheuttajan tunnistustesti maaeléinten diagnostisia testejd ja rokotteita késittelevén kasikirjan (Manual of Diag-
nostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals) mukaisesti verindytteestd, joka on otettu kerdyspaivana tai teurastuspéivana, ja
testisth on saatu negatiivinen tulos; jalkimmaisessd tapauksessa alkiot on taytynyt tuottaa ilman alkion zona pellucida -keton
lapaisya (1).
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1.4.1 Kymmenen kilometrin séteelld tiloista, joilla vietdvaksi tarkoitettujen alkioiden tuotantoon kéytetyt varhaismunasolut keréttiin ja kasiteltiin,
ei virallisten tietojen mukaan esiintynyt yhtékaan suu- ja sorkkataudin, bluetongue-taudin, epitsoottisen verenvuototaudin, vesicular
stomatis -taudin, Rift Valley -kuumeen tai tarttuvan naudan keuhkoruton tapausta varhaismunasolujen kerddmista valittdmasti edelta-
neiden 30 péivan aikana, ja niiden alkioiden tapauksessa, joista on mydnnetty 11.2.2.2 kohdan nojalla todistus, keraamist& seuraavien 30
paivéan aikana.

1.4.2 Vietdvaksi tarkoitetut alkiot olivat kerdyshetkestd sitd seuraaviin 30 paivaédn asti koko ajan varastoituina hyvaksytyissa tiloissa, joista
kymmenen kilometrin séteelld ei virallisten tietojen mukaan esiintynyt yhtakaan suu- ja sorkkataudin, vesicular stomatitis -taudin tai Rift
Valley -kuumeen tapausta.

1.5 Vietavaksi tarkoitettujen alkioiden tuotantoon kaytettyjen varhaismunasolujen luovuttajat

1.5.1 olivat varhaismunasolujen kerdysté vélittémaésti edeltdneiden 30 paivan aikana tiloilla, joista kymmenen kilometrin séteelld ei virallisten
tietojen mukaan esiintynyt yhtakaan suu- ja sorkkataudin, bluetongue-taudin, epitsoottisen verenvuototaudin, tarttuvan vesicular stomatitis
-taudin, Rift Valley -kuumeen tai tarttuvan naudan keuhkoruton tapausta;

1.5.2 eivat kerdyspaivana osoittaneet minkdanlaisia Kliinisia taudin oireita;

1.5.3 olivat kerdysté valittdmasti edeltdneet kuusi kuukautta viejaimaan alueella enintdén kahdessa laumassa, joissa
— virallisten tietojen mukaan ei esiintynyt tuberkuloosia kyseisené aikana,
— virallisten tietojen mukaan ei esiintynyt luomistautia kyseisena aikana,

— ei esiintynyt naudan tarttuvaa leukoosia tai joissa yhdellékaén eldimelld ei ilmennyt Kliinisié oireita naudan tarttuvasta leukoosista
kolmen edellisen vuoden aikana,

— yhdellakaan nautaeldimelld ei iimennyt kliinisié oireita naudan tarttuvasta rinotrakeiitista / pustulaarisesta vulvovaginiitista 12 edellisen
kuukauden aikana.

1.6 Vietavaksi tarkoitettujen alkioiden on taytettdva seuraavat lisaedellytykset (3):
1.8.1 joko vietavaksi tarkoitetut alkiot tuotettiin viejamaassa, jossa virallisten tietojen mukaan ei esiinny Akabane-tautia (1),

1.8.2 tai vietavéksi tarkoitetut alkiot tuotettiin viejamaassa, jossa virallisten tietojen mukaan esiintyy Akabane-tautia ('), ja
— alkiot on tuotettu ilman alkion zona pellucida -keton |apaisya,
— alkioita on varastoitu hyvéksytyissa olosuhteissa vahintddn 30 paivén ajan valittdmasti tuotannon jélkeen, ja

— alkioiden tuotantoon kaytettyjen varhaismunasolujen luovuttajille on tehty Akabane-taudin varalta seroneutralisaatiotesti, jonka tulokset
ovat negatiiviset ja joka suoritettin kerdyksen jalkeen aikaisintaan 21 paivan kuluttua otetusta verinaytteestd, tai taudinaiheuttajan
tunnistustesti maaeléinten diagnostisia testeja ja rokotteita késittelevan kasikirjan (Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals) mukaisesti teurastuspéivén otetusta verindytteesté (7).

1.7 Vietévéksi tarkoitetut alkiot on tuotettu koeputkihedelméityksella (in vitro) kayttden siemennestett, joka on tuotettu keinosiemennysasemalla tai
siemennesteen varastointikeskuksessa, jonka komission paatéksen 2004/639/EY (5) liitteessa | luetellun kolmannen maan toimivaltainen viran-
omainen tai Euroopan yhteisén jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on hyvaksynyt siemennesteen kerdystd, késittelyd ja varastointia
varten.

Huom.

(1) Tarpeeton yliviivataan.
® [l osa, .28 kohta]:
Tunnistusmerkki: Luovuttajanaaraiden tunniste ja kerdyspéiva.
Luokka: alkion zona pellucida -ketto a) on l&paisty vai b) ei ole l&paisty.
() Ks. kyseista viejamaata koskevat huomautukset paétdksen 2006/168/EY liitteests I..
(%) Allekirjoituksen ja leiman on oltava erivérisia kuin painovari.
(®) EUVL L 292, 15.9.2004, s. 21.

HUOM. Tama todistus

a) on laadittava ainakin yhdella méarajasenvaltion virallisella kielelld ja sen jasenvaltion virallisella kielella, jonka kautta alkiot tulevat yhteisén alueelle;
b) on osoitettava ainoastaan yhdelle vastaanottajalle;
c) seuraa alkioiden mukana alkuperéiskappaleena.

Tiedoksi: Tassa todistuksessa vahvistetuin edellytyksin maahantuoduilla alkioilla ei heuvoston direktiivin 89/556/ETY 3 artiklan a alakohdan mukaisesti saa kéyda kauppaa
yhteisén sisalla.

Virkaelainlaakari:

Nimi (suuraakkosin): Patevyys ja virka-asema:
Paivays: o~ Allekirjoitus:
’ N
/ \
1 \
| Leima 1
\ /
\ /
~ Pl
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LIITE V

ELAINLAAKARINTODISTUS ENNEN 1. TAMMIKUUTA 2006 TUONTIA VARTEN KERATYT TAI TUOTETUT
NAUDANSUKUISTEN KOTIELAINTEN ALKIOT

1. Lahtémaa ja toimivaltainen viranomainen

2.  Terveystodistuksen numero:

A. ALKIOIDEN ALKUPERA

3. Alkionkerdysryhmén tai alkiontuotantoryhmin hyviksyntidnumero (1):

4. Alkionkerdysryhman tai alkiontuotantoryhmén nimi ja osoite (1):

5. Lahettdjan nimi ja osoite

6. Lastausmaa ja -paikka

7. Kuljetusvéline

B. ALKIOIDEN

MAARAPAIKKA

8. Maarajasenvaltio

9.  Vastaanottajan nimi ja osoite

C. ALKIOIDEN TUNNISTUSTIEDOT

10.1 Alkioiden tunnistustiedot (2) 10.2 Alkioiden 10.3 Tuotettuja alkioita (')
lukumaaré a) Alkiot saatu koeputkihedelmdityksella
b) Alkioille tehty zona pellucida -keton lapéaisy

10.4 Kerays- tai tuotantopaiva

a) kyllasei (")
b) kylla/ei (1)

a) kyllé/ei ()
b) kylla/ei (1)

a) kylié/ei (!
b) kyll&/ei (!

)
)

a) kylla/ei (1)
b) kyll&/ei (")

a) kylla/ei (1)
b) kyll&/ei (")

a) kylla/ei ()
b) kyllavei (1)

a) kylla/ei (1)
b) kyll&/ei (")

a) kylla/ei (!
b) kylla/ei (!

)
)




28.2.2006 Euroopan unionin virallinen lehti L 57/33

D. TERVEYTTA KOSKEVAT TIEDOT

T == =Yg T €= RS n valtion virkaeldinlaakari
(viejamaan nimi)

todistan, etta

11.1 edelld médritelty alkionkerays- (")/alkiontuotantoryhma (')
— on hyvéksytty neuvoston direktiivin 89/556/ETY () litteessé A olevan | luvun mukaisesti,

— on suorittanut edelld kuvattujen alkioiden keréyksen, késittelyn, tuotannon (') seké varastoinnin ja kuljetuksen direktiivin 89/556/ETY
litteessd A olevan Il luvun mukaisesti,

— joutuu vahintdén kaksi kertaa vuodessa virkaelainlaakarin tarkastettavaksi.
11.2 Vietavéksi tarkoitetut alkiot on keratty (') tai tuotettu (') viejdimaassa, jossa virallisten tietojen mukaan
11.2.1 ei ole esiintynyt karjaruttoa alkioiden kerdysté (') tai tuotantoa (') vélittdmésti edeltdneiden 12 kuukauden aikana;

11.2.2

11.2.2.1 joko ei ole esiintynyt suu- ja sorkkatautia alkioiden kerdysté (') tai tuotantoa (') vélittémasti edeltdneiden 12 kuukauden
aikana eikd suu- ja sorkkatautia vastaan ole rokotettu tana ajanjaksona (1);

tai

11.2.2.2 on esiintynyt suu- ja sorkkatautia alkioiden keréysta (') tai tuotantoa (') vélittdmésti edelténeiden 12 kuukauden aikana ja/tai
suu- ja sorkkatautia vastaan on rokotettu tdna ajanjaksona, ja

— alkioita on varastoitu hyvaksytyissé olosuhteissa vahintd&n 30 paivan ajan valittdmasti kerdyksen jalkeen, ja

— luovuttajanaaraat ja munasarjojen, varhaismunasolujen sek& muiden alkion tuotannossa kéytettyjen kudosten luovuttajat
ovat l&htdisin tilalta, jossa yhdellékéan eldimella ei ole esiintynyt suu- ja sorkkataudin kliinisia oireita eiké yhtakaén elinta
ole rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan kerdysta edeltaneiden 30 paivéan aikana (1);

11.2.3

11.2.3.1 joko ei ole esiintynyt bluetongue-tautia eiké epitsoottista verenvuototautia (EHD) vietévéaksi tarkoitettujen alkioiden ke-
réysta () tai tuotantoa (1) valittdmésti edeltdneiden 12 kuukauden aikana eikd naité tauteja vastaan ole rokotettu kyseisena
ajanjaksona ();

tai

11.2.3.2 on esiintynyt bluetongue-tautia tai epitsoottista verenvuototautia (EHD) vietAvéksi tarkoitettujen alkioiden keréysta (') tai
tuotantoa (") valittdmasti edeltaneiden 12 kuukauden aikana ja/tai néité tauteja vastaan on rokotettu kyseisena ajanjaksona,
ja

— alkioita on varastoitu hyvaksytyissé olosuhteissa vahintd&n 30 péivan ajan valittdémasti kerdyksen jalkeen, ja

— luovuttajanaaraiden ja munasarjojen, varhaismunasolujen seké& muiden alkion tuotannossa kaytettyjen kudosten luovutta-
jien tulokset olivat negatiiviset epitsoottisen verenvuototaudin vasta-aineiden tutkimiseen kéytettévissa immunodiffuusio-
testissd agargeelilld ja seroneutralisaatiotestissd, jotka suoritettin kerdyksen jélkeen aikaisintaan 21 paivan kuluttua
otetuista verinaytteista (7).

11.3

11.3.1 Tilat, joissa vietdviksi tarkoitetut alkiot tai munasarjat, varhaismunasolut ja muut alkioiden tuotantoon tarkoitetut kudokset kerattiin ja
kasiteltiin, sijaitsivat kerdyshetkellé halkaisijaltaan 20 kilometrin suuruisen alueen keskustassa, jolla ei virallisten tietojen mukaan ollut
esiintynyt yhtakaan suu- ja sorkkataudin, bluetongue-taudin, epitsoottisen verenvuototaudin, vesicular stomatitis -taudin, Rift Valley
-kuumeen tai tarttuvan naudan keuhkoruton tapausta keraysta valittdmasti edeltédneiden 30 péivéan aikana, ja niiden alkioiden tapauk-
sessa, joista on mydnnetty todistukset edelld esitettyjen 11.2.2.2 ja 11.2.3.2 kohdan nojalla, kerdysté seuraavien 30 péivan aikana.

11.3.2 Vietavéksi tarkoitettujen alkioiden kerdys- tai tuotantohetken ja lahetyshetken valilla alkioita on jatkuvasti varastoitu hyvéaksytyissé
tiloissa, jotka sijaitsivat halkaisijaltaan 20 kilometrin suuruisen alueen keskustassa, jolla ei virallisten tietojen mukaan esiintynyt
yhtdk&an suu- ja sorkkataudin, tarttuvan vesicular stomatitis -taudin tai Rift Valley -kuumeen tapausta.
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11.4 Luovuttajanaaraat ja munasarjojen, varhaismunasolujen tai muiden alkion tuotantoon tarkoitettujen kudosten luovuttajat

11.4.1 olivat vietdvaksi tarkoitettujen alkioiden kerdysta valittdmasti edeltédneiden 30 paivan aikana tiloilla, jotka sijaitsivat halkaisijaltaan 20
kilometrin suuruisen alueen keskustassa, jolla ei virallisten tietojen mukaan kyseisené ajanjaksona esiintynyt yhtakaan suu- ja sork-
kataudin, bluetongue-taudin, epitsoottisen verenvuototaudin, vesicular stomatitis -taudin, Rift Valley -kuumeen tai tarttuvan naudan
keuhkoruton tapausta;

11.4.2 eivét kerdyspéivéna osoittaneet minkaanlaisia taudin Kliinisié oireita;

11.4.3 olivat olleet kerdysté valittdmasti edeltdneet kuusi kuukautta viejAmaan alueella enintdén kahdessa laumassa, joissa
— virallisten tietojen mukaan ei ole esiintynyt tuberkuloosia,
— virallisten tietojen mukaan ei ole esiintynyt luomistautia,

— ei ole esiintynyt naudan tarttuvaa leukoosia tai joissa yhdelldk&dan eldimelld ei ole ilmennyt kliinisid oireita naudan tarttuvasta
leukoosista kolmen edellisen vuoden aikana,

— yhdellékaan nautaeldimelld ei ole ilmennyt Kliinisia oireita naudan tarttuvasta rinotrakeiitista / pustulaarisesta vulvovaginiitista 12
edellisen kuukauden aikana.

11.5 Alkiot tayttavat seuraavat lisdedellytykset (4):

11.5.1 vietavéksi tarkoitetut alkiot on joko kerétty () tai tuotettu (") viejaimaassa, jossa virallisten tietojen mukaan ei esiinny Akabane-tautia (')

tai

11.5.2 vietavaksi tarkoitetut alkiot on kerétty () tai tuotettu (') viejamaassa, jossa virallisten tietojen mukaan esiintyy Akabane-tautia, ja
— alkioita on varastoitu hyvaksytyissa olosuhteissa vahintdén 30 paivan ajan valittdémasti kerayksen jalkeen, ja

— luovuttajanaaraiden ja munasarjojen, varhaismunasolujen sekd muiden alkion tuotannossa kaytettyjen kudosten luovuttajien
tulokset olivat negatiiviset Akabane-taudin tutkimiseen kaytetyssé seroneutralisaatiokokeessa, joka suoritettiin keréyksen jalkeen
aikaisintaan 21 péivan kuluttua otetusta verindytteesta (1).

11.6 Vietavaksi tarkoitetut alkiot on tuotettu keinosiemennyksen tai koeputkihedelmdityksen (in vitro) avulla kéyttden toimivaltaisen viranomaisen
siemennesteen kerdamiseen, késittelyyn ja varastointin hyvaksymalléd keinosiemennysasemalla pidettdvastd luovuttajaeléimestéd saatua
siemennestettd tai Euroopan yhteisosta tuotua siemennestetta.

E. VOIMASSAOLO

12. Paikka ja paivays 13. Virkaelainldakarin nimi ja virka-asema 14. Virkaelainlaékarin leima ja allekirjoitus (%)

Ohjeet:

(1) Tarpeeton yliviivataan.

(®) Luovuttajanaaraiden tunniste ja kerdyspaiva.

(8 EYVL L 302, 19.10.1989, s. 1.

(%) Ks. kyseista viejimaata koskevat huomautukset paatdksen 2006/168/EY (EUVL L 57, 28.2.2008, s. 19) liitteestd I.
(5 Allekirjoituksen ja leiman on oltava erivérisié kuin painovéri.

Huomautus: Tama todistus

a) on laadittava ainakin yhdella méaarajasenvaltion virallisella kielellé ja sen jasenvaltion virallisella kielelld, jonka kautta alkiot tulevat yhteisdn alueelle;
b) on osoitettava ainoastaan yhdelle vastaanottajalle;

c) seuraa alkioiden mukana alkuperéiskappaleena;

d) el saa olla kaytdssa paatdksen 2006/168/EY 4 artiklassa mainitun paivamaaran jalkeen.

Tiedoksi: Tassa todistuksessa vahvistetuin edellytyksin maahantuoduilla alkioilla ei neuvoston direktiivin 89/556/ETY 3 artiklan a alakohdan mukaisesti saa kdyda kauppaa
yhteisén sisélla.




