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Osa II: Todistus

II. Terveyttd koskevat tiedot

Allekirjoittanut virkaeldinldadkéri todistaa seuraavaa:

@ O [1.1 Osassa I kuvatut hevoseldinten [ [munasolut](1) O [in vivo -tuotetut alkiot] (1) on
kerannyt, kdsitellyt ja varastoinut ja ne ldhettda alkionkeruuryhma(2),

1111 joka on toimivaltaisen viranomaisen hyvaksyma ja rekisteriin kirjaama;

I1.1.2 joka tayttda komission delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessé I olevassa 2 osassa vahvistetut

vastuualueita, toimintamenettelyjé, tiloja ja laitteita koskevat vaatimukset.]

@ O [1m1 Osassa I kuvatut hevoseldinten [ [munasolut] (1) O [in vitro -tuotetut alkiot] (1) O
[mikromanipuloidut alkiot] (1) on kerdnnyt tai tuottanut, kasitellyt ja varastoinut ja ne
lahettda alkiontuotantoryhma(2),

II.1.1 joka on toimivaltaisen viranomaisen hyvidksyma ja rekisteriin kirjaama;

I1.1.2 joka tayttaa delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa I olevassa 2 ja 3 osassa vahvistetut

vastuualueita, toimintamenettelyjd, tiloja ja laitteita koskevat vaatimukset.]

1.2 Osassa [ kuvatut [ [munasolut] (1) [J [alkiot] (1) on tarkoitettu keinolliseen lisddntymiseen, ja ne on
saatu luovuttajaeldimista,

I1.2.1 jotka ovat syntyneet ja olleet syntymastdan lahtien unionissa tai tulleet unioniin unioniin tuloa
koskevien vaatimusten mukaisesti;

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

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

(1) ojoko [surraa eiole raportoitu pitopaikassa I [munasolujen] (1) [ [alkioiden] (1) [ [kerdyspaivaa]l (1) O
[tuotantopdivad] (1) edeltdneiden kahden vuoden aikana;]

(1) otai [surraa on raportoitu pitopaikassa [1[munasolujen] (1) U [alkioiden] (1) [I [kerdyspéaivaa] (1) O
[tuotantopaivad] (1) edeltdneiden kahden vuoden aikana, ja pitopaikkaan on sovellettu viimeisen
taudinpurkauksen toteamispdivan jalkeen siirtorajoituksia

(1) ojoko [siihen paivédén asti, jona pitopaikassa jéljelld oleville eldimille on tehty surran (Trypanosoma evansi)
varalta testi negatiivisin tuloksin jollakin komission delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessa I
olevassa 3 osassa sdddetyista diagnoosimenetelmista néytteistd, jotka on otettu vahintdan kuusi
kuukautta sen pdivén jalkeen, jona viimeinen tartunnan saanut eldin on poistettu pitopaikasta;]]

(1) otai [vdhintdan 30 paivan ajan sen paivan jalkeen, jona pitopaikan viimeinen luetteloituun lajiin kuuluva
eldin on joko lopetettu ja havitetty tai teurastettu, ja tilat on puhdistettu ja desinfioitu;]]

11.2.2.2 joissa ei ole raportoitu astumatautia [] [munasolujen] (1) [ [alkioiden] (1) O [kerdyspéaivaa] (1) O
[tuotantopdivad] (1) edeltaneiden kuuden kuukauden aikana, ja

(1) ojoko [astumatautia ei ole raportoitu pitopaikassa [ [munasolujen] (1) [ [alkioiden] (1) O [kerdyspéaivai]
(1) O [tuotantopaivad] (1) edeltdneiden kahden vuoden aikana;]

(1) otai [astumatautia on raportoitu pitopaikassa [1[munasolujen] (1) U [alkioiden] (1) OI [kerdyspéaivaa] (1)
O [tuotantopdivad] (1) edeltineiden kahden vuoden aikana, ja pitopaikkaan on sovellettu viimeisen
taudinpurkauksen toteamispdivan jalkeen siirtorajoituksia

(1) ojoko [siihen pdivéan asti, jona pitopaikassa jéljelld oleville hevoseldimille, lukuun ottamatta kuohittuja
urospuolisia hevoseldimid, on tehty astumataudin varalta testi negatiivisin tuloksin delegoidun
asetuksen (EU) 2020/688 liitteessa I olevassa 8 osassa sdddetylla diagnoosimenetelmalld naytteistd, jotka
on otettu vahintdan kuusi kuukautta sen pdivan jalkeen, jona tartunnan saaneet eldimet on joko
lopetettu ja havitetty tai teurastettu tai jona tartunnan saaneet kuohitsemattomat urospuoliset
hevoseldimet on kuohittu;]]

(1) otai [vdhintddn 30 pdivan ajan sen paivan jalkeen, jona pitopaikan viimeinen hevoseldin on joko lopetettu ja
hévitetty tai teurastettu, ja tilat on puhdistettu ja desinfioitu;]]

11.2.2.3 joissa ei ole raportoitu hevosen naivetystautia [1 [munasolujen] (1) U [alkioiden] (1) I [kerdyspéivaa]
(1) O [tuotantopaivad] (1) edeltdneiden 90 paivan aikana, ja

(1) ojoko [hevosen néivetystautia ei ole raportoitu pitopaikassa [ [munasolujen] (1) [ [alkioiden] (1) O
[kerdyspaivaa] (1) O [tuotantopaivad] (1) edeltdneiden 12 kuukauden aikana;]
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(1) otai [hevosen néivetystautia on raportoitu pitopaikassa [J [munasolujen] (1) [ [alkioiden] (1) (I
[kerdyspaivad] (1) O [tuotantopaivadd] (1) edeltdneiden 12 kuukauden aikana, ja pitopaikkaan on
sovellettu viimeisen taudinpurkauksen toteamispéivén jalkeen siirtorajoituksia

(1) ojoko [siihen paivaan asti, jona pitopaikassa jéljelld oleville hevoseldimille on tehty hevosen néivetystaudin
varalta testi negatiivisin tuloksin delegoidun asetuksen (EU) 2020/688 liitteessa I olevassa 9 osassa
sdadetylla diagnoosimenetelmalld néytteistd, jotka on otettu kahdella eri kerralla vihintdian kolmen
kuukauden vélein sen pdivén jalkeen, jona tartunnan saaneet eldimet on joko lopetettu ja havitetty tai
teurastettu ja pitopaikka on puhdistettu ja desinfioitu;]]

(1) otai [vahintdan 30 paivan ajan sen paivan jalkeen, jona pitopaikan viimeinen hevoseldin on joko lopetettu ja
hévitetty tai teurastettu, ja tilat on puhdistettu ja desinfioitu;]]

11.2.3 jotka ryhman eldinldadkari tai ryhmén jasen on tutkinut ja joissa ei ole ilmennyt oireita tai kliinisia
merkkejé tarttuvista eldintaudeista [J [munasolujen] (1) [ [alkioiden] (1) kerdyspdivand;

11.2.4 jotka on yksiloity tunnistimella komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/2035 58 artiklan 1 kohdan, 59
artiklan 1 kohdan tai 62 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

I1.2.5 jotka ovat tayttdneet seuraavat vaatimukset [ [munasolujen] (1) [ [alkioiden] (1) ensimmaista
keradyspdivad edeltdneiden vahintddn 30 paivén ajan ja kerdysjakson ajan:

I1.2.5.1 ne on pidetty pitopaikoissa, jotka ovat sijainneet vyohykkeelld, johon ei sovelleta afrikkalaisen
hevosruton, Burkholderia mallei -tartunnan (rdkdtaudin) tai hevoseldinten osalta merkityksellisen
uuden taudin esiintymisen vuoksi kdyttéon otettuja siirtorajoituksia;

11.2.5.2 ne on pidetty pitopaikoissa, joissa ei ole raportoitu venezuelalaista hevosen enkefalomyeliittia,
astumatautia, surraa (Trypanosoma evansi), hevosen néivetystautia, hevosen tarttuvaa kohtutulehdusta
(Taylorella equigenitalis), raivotautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa eikd pernaruttoa;

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

11.2.6 joita ei ole kaytetty luonnolliseen siitokseen [J [munasolujen] (1) [ [alkioiden] (1) kerdyspéivaa
véalittomasti edeltdneiden vahintdan 30 pédivan aikana eikd kohdissa I1.2.7.1 ja I1.2.7.2 tarkoitettujen
ensimmaisten néytteiden ottopdivan ja [ [munasolujen] (1) [ [alkioiden] (1) kerdyspéivéan vélisena
aikana;

11.2.7 joille on tehty seuraavat delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteesséa II olevan 4 osan II luvun
2 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitetut testit:

11.2.7.1 hevosen néivetystaudin (EIA) varalta agargeeli-immunodiffuusiotesti (AGID eli Coggins-testi) tai
entsyymivalitteinen immunosorbenttiméaritys (ELISA-testi) negatiivisin tuloksin verinaytteesta, joka on
otettu (3) eli aikaisintaan 14 paivad kohdassa II.2.6 tarkoitetun ajanjakson
alkamispaivésté ja enintddn 90 pdivdid ennen toiseen jasenvaltioon siirrettiviksi tarkoitettujen [
[munasolujen] (1) O [alkioiden] (1) kerdyspaivaa;]

11.2.7.2 taudinaiheuttajan tunnistustesti hevosen tarttuvan kohtutulehduksen varalta negatiivisin tuloksin
vahintddn kahdesta naytteestd (tuppondytteet), jotka on otettu luovuttajatammasta ainakin klitoriksen
(fossa ja sinus) limakalvoilta kohdassa I1.2.6 tarkoitettuna ajanjaksona

(1) Ojoko [11.2.7.2.1 Kkahdella erikerralla vdhint4é4n seitsemdn péivén vélein 3)ja

(6), kun kyseessa on viljely mikroaerofiilisissd olosuhteissa vdhintdan seitseméan paivan ajan
Taylorella equigenitalis -taudinaiheuttajan eristdmiseksi; viljely on kdynnistetty 24 tunnin
kuluessa néytteiden ottamisesta luovuttajaeldimesta tai 48 tunnin kuluessa, jos néytteitd on
sdilytetty viiledssa kuljetuksen aikana;]

@ O [11.2.7.2.2 yhdellad kerralla (3), kun kyseessd on polymeraasiketjureaktio (PCR) tai

ja/tai reaaliaikainen PCR Taylorella equigenitalis -taudinaiheuttajan genomin havaitsemiseksi;

testi on tehty 48 tunnin kuluessa ndytteiden ottamisesta luovuttajaeldimesta.]

Kohdissa I1.2.7.2.1 ja I1.2.7.2.2 tarkoitettuja naytteita ei missddn tapauksessa ole otettu aiemmin kuin seitseméan

péivéan (systeeminen hoito) tai 21 pdivan (paikallinen hoito) kuluttua luovuttajatammojen mikrobilddkehoidon

jalkeen, ja naytteet on sijoitettu kuljetuselatusaineeseen, jossa on aktiivihiilti, kuten Amies-alustalle, ennen
lahettdmista laboratorioon.

1.3 Osassa I kuvatut [0 [munasolut] (1) O [alkiot] (1)

I1.3.1 on keritty, kisitelty ja varastoitu delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa III olevan [ [2 osan] (1)
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0 [3osan] (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 merkinta ilmoitetaan kohdassa 1.30;

11.3.3 kuljetetaan kuljetuspaallyksessa,

11.3.3.1 jonka on sinetdinyt ja numeroinut ennen sen ldhettdmispéivaa alkionkeruuryhma tai
alkiontuotantoryhmad ryhmaén eldinladkérin vastuulla tai virkaeldinlddkari, ja sinetissa on kohdassa 1.19
ilmoitettu numero;

11.3.3.2 joka on puhdistettu ja joko desinfioitu tai steriloitu ennen kédyttoa tai joka on uusi kertakayttdinen
kuljetuspdéllys;

@ [0 [11.3.3.3 joka on taytetty jaddytysaineella, jolla ei ole aiemmin késitelty muita tuotteita;]

@6 [0 [I1.3.4 sijoitetaan olkiin tai muihin pakkauksiin, jotka suljetaan turvallisesti ja ilmatiiviisti;

11.3.5 kuljetetaan kuljetuspééllyksessa, jossa eri tyypit erotetaan toisistaan fyysisiin osastoihin tai
sekundaarisiin suojapusseihin.]

1 (6 O [11.4 Osassa I kuvatut [ [in vivo -tuotetut alkiot] (1) O [in vitro -tuotetut alkiot] (1) O
[mikromanipuloidut alkiot] (1) on tuotettu keinohedelmoitykselld kdyttden siemennestetta,
joka on perdisin siemennesteen kerdysasemalta, sukusolujen ja alkioiden késittelypaikasta
tai sukusolujen ja alkioiden varastointiasemalta, jonka jasenvaltion tai komission
taytintéonpanoasetuksen (EU) 2021/404 liitteen XII luettelossa mainitun kolmannen maan,
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 4 osan I luvun ja liitteessa
III olevan 1 osan mukaisesti.]

@ O [1L.5 Kerdamisess, kasittelyssd, pesussa tai varastoinnissa kaytettaviin aineisiin on lisatty
seuraavaa antibioottia tai antibioottiseosta(8): ]

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

(1) ojoko [0 [alkionkeruuryhmd] (1) O [alkiontuotantoryhmad] (1), tai ne lahetetddn vyohykkeeltd, johon ei
sovelleta hevoseldimii koskevia siirtorajoituksia, jotka on otettu kiyttoon kyseisten lajien osalta
luetteloitujen tautien tai kyseisten lajien osalta merkityksellisten kiireellisid toimenpiteitéd edellyttdvien
tautien takia, tai tillaisia rajoituksia ei sovelleta kyseisiin munasoluihin tai alkioihin, koska ne on
keratty ennen kyseisten rajoitusten kiyttéonottoa eivdtkd ne ole olleet riittdvan pitkdan aikaan
kosketuksissa muiden, terveystilanteeltaan heikompien munasolujen tai alkioiden kanssa.]

(1) o tai [0 [alkionkeruuryhmad] (1) [ [alkiontuotantoryhmad] (1), tai ne lahetetdéan vyohykkeeltd, johon
sovelletaan hevoseldimié koskevia siirtorajoituksia, jotka on otettu kayttoon (9) takia,
mutta siirtorajoituksiin on myodnnetty poikkeus, ja

@) O [ne tayttavat (10) vahvistetut vaatimukset;]]

@ O [ja ne ovat an.J

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 tassd eldinterveystodistuksessa olevat

viittaukset unioniin kdsittdvat myo6s Yhdistyneen kuningaskunnan Pohjois-Irlannin osalta.

Tama eldinterveystodistus on taytettdva komission taytdntéonpanoasetuksen (EU) 2020/2235 liitteessd I olevassa 2

luvussa sdadettyjen todistusten tayttdmistd koskevien huomautusten mukaisesti.

Osal:

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

Kohta I.12: ”Maarapaikka”: Ilmoitetaan munasolu- tai alkioldhetyksen miaranpdédnd olevan pitopaikan osoite ja
yksil6llinen rekisteri- tai hyvdksyntdnumero.

Kohta I.19: Sinetin numero on ilmoitettava.

Kohta I.26: Pakkausten kokonaislukumdarén on vastattava kuljetuspaéllysten lukumaaraa.

Kohta I1.30: *Tyyppi”: Tasmennetddn, onko kyse in vivo -tuotetuista alkioista, in vivo -tuotetuista munasoluista, in
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vitro -tuotetuista alkioista vai mikromanipuloiduista alkioista.
”Tunnistenumero”: Ilmoitetaan kunkin luovuttajaeldimen tunnistenumero.

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

”Kerdys-/tuotantopédiva”: Ilmoitetaan péiva, jona ldhetykseen kuuluvat munasolut tai alkiot on kerétty tai tuotettu.

”Laitoksen/pitopaikan/keskuksen hyvéaksynté- tai rekisterinumero”: Illmoitetaan lahetykseen kuuluvat munasolut
tai alkiot kerdnneen tai tuottaneen alkionkeruuryhman tai alkiontuotantoryhmén yksiléllinen hyvaksyntdnumero.
”Maara”: Ilmoitetaan samalla merkinndlld varustettujen olkien tai muiden pakkausten lukuméaara.

OsaII:

1) Tarpeeton poistetaan.

) Ainoastaan toimivaltaisen viranomaisen hyvaksymat alkionkeruuryhmit 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) Lisdtddn padivimdaara seuraavassa muodossa: pp.kk.vvvv.

(CY)] Sovelletaan jaddytettyihin munasoluihin tai alkioihin.

(5) Sovelletaan lahetyksiin, joissa hevoseldinten munasoluja, in vivo -tuotettuja alkioita, in vitro -tuotettuja
alkioita ja mikromanipuloituja alkioita sijoitetaan yhteen kuljetuspaéllykseen, jossa ne kuljetetaan.

(6) Ei sovelleta munasoluihin.

@) Pakollinen ilmoitus siiné tapauksessa, ettd antibiootteja on lisatty.

()] Lisdtdén lisattyjen antibioottien nimet ja pitoisuudet.

9 Lisdtdén tautien nimet.

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

an Lisdtdan ne erityiset vakuutukset, joista sdadetdan ja joita edellytetdan niissa asiaankuuluvissa

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

Todistuksen myontdva virkamies/Virkaeldinldakari

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




