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Osa II: Todistus

II. Terveyttiikoskevattiedot Todistuksen

1.1

@joko

Ptai

1.2

1.3

1.4

ILa e ILb IMS O C-viite
viitenumero

AlleKirjoTttanut .......ocvvvnie it e virkaeldinlddkéri vakuuttaa seuraavaa:
(viejimaa)V
Vietdviksi tarkoitetut alkiot
1.1 on tuotettu viejaimaassa, joka virallisten tietojen mukaan
IL1.1.1  on ollut vapaa karjaruttoviruksen aiheuttamista tartunnoista alkioiden tuotantoa vélittomisti
edeltdneiden 12 kuukauden ajan;
[II.1.1.2  on ollut vapaa suu- ja sorkkataudista ja lampy skin -tautiviruksen aiheuttamista tartunnoista

alkioiden tuotantoa vélittomésti edeltdneiden 12 kuukauden ajan, eikd nditd tauteja vastaan ole
tdnd samana aikana annettu rokotuksia;]

[II.1.1.2  eiole ollut vapaa suu- ja sorkkataudista ja lumpy skin -tautiviruksen aiheuttamista tartunnoista
alkioiden tuotantoa vilittomisti edeltdneiden 12 kuukauden ajan, tai kyseisessd maassa on sind
aikana annettu rokotuksia néitd tauteja vastaan, ja

— alkiot on tuotettu ilman alkion zona pellucida -keton lédpaisya;

— alkiot on varastoitu hyvidksytyissd olosuhteissa vdhintddn 30 pdivdn ajan valittoméisti
tuottamisen jéilkeen;

— luovuttajanaaraat tulevat tiloilta, joilla yhtdkéén eldintd ei ole rokotettu suu- ja sorkkatautia
tai lumpy skin -tautia vastaan alkioiden kerdystd edeltineiden 30 péivdn aikana eiké
yhdessikdin taudille alttiiseen lajiin kuuluvassa eldimesséd ole ilmennyt suu- ja sorkkataudin
tai lumpy skin -tautiviruksen aiheuttaman tartunnan kliinisid merkkejd munasolujen
kerdystd edeltineiden 30 pdivin aikana eikd vihintddn 30 péiviin sen jilkeen;]

I.1.2 on tuottanut alkiontuotantoryhmi(®,

— joka on hyvéksytty direktiivin 89/556/ETY liitteessd A olevan I luvun mukaisesti;

— joka on suorittanut tuotannon, kisittelyn, varastoinnin ja kuljetuksen direktiivin
89/556/ETY liitteessd A olevan II luvun mukaisesti;

— jonka virkaeldinlddkéri on tarkastanut véhintéén kaksikertaa vuodessa.

Vietdviksi tarkoitettujen alkioiden tuotannossa kédytetyt munasolut on kerdtty tiloissa, joita ympardivalla

alueella vdhintddn 10 kmn séteelld ei virallisten tietojen mukaan ole esiintynyt yhtdkddn suu- ja

sorkkataudin, epitsoottisen verenvuototautiviruksen aiheuttaman tartunnan, vesicular stomatitis -taudin,

Rift Valley -kuumeviruksen aiheuttaman tartunnan, naudan tarttuvan keuhkoruton tai lumpy

skin -tautiviruksen aiheuttaman tartunnan tapausta munasolujen kerdystd vélittomésti edeltdneiden 30

paivan aikana eikd niiden unioniin ldhettdmiseen mennessé, jos kyseessd ovat tuoreet alkiot, tai 30 pdivin

aikana kerddmisen jilkeen, jos kyseessd ovat alkiot, joihin sovelletaan vahintdén 30 péivén pakollista
varastointia kohdan II.1.1.2 mukaisesti.

Vietdviksi tarkoitetut alkiot ovat olleet munasolujen kerdyshetkestd ldhtien 30 pdivdn ajan tai, jos

kyseessé ovat tuoreet alkiot, ldhettdmiseen asti koko ajan varastoituina tiloissa, joita ymparoivalld alueella

vahintddn 10 kmn sédteelld ei virallisten tictojen mukaan ole esiintynyt yhtédkddn suu- ja sorkkataudin,
vesicular stomatitis -taudin, Rift Valley -kuumeviruksen aiheuttaman tartunnan, naudan tarttuvan
keuhkoruton tai lumpy skin -tautiviruksen aiheuttaman tartunnan tapausta.

Vietdviksi tarkoitettujen alkioiden tuotantoon kdytettyjen munasolujen luovuttajat ovat tdyttdneet

seuraavat vaatimukset:

141 ne ovat olleet munasolujen kerdystd vélittomésti edeltdneiden 30 pidivdn ajan tiloissa, joita
ympardivalld alueella vdhintddn 10 kmn sidteelld ei virallisten tietojen mukaan ole esiintynyt
yhtdkddn suu- ja sorkkataudin, sinikieliviruksen aiheuttaman tartunnan, epitsoottisen
verenvuototaudin aiheuttaman tartunnan, vesicular  stomatitis -taudin, Rift
Valley -kuumeviruksen aiheuttaman tartunnan, naudan tarttuvan keuhkoruton tai lumpy
skin -tautiviruksen aiheuttaman tartunnan tapausta;

11.4.2 ne eivit ole kerdyspdiviani osoittaneet kliinisid merkkejd taudeista;




31.3.2021 Euroopan unionin virallinen lehti L 113/761

MAA Todistusmalli BOV-in-vitro-EMB-C-ENTRY

1143 ne ovat olleet kerdystd vilittomdsti edeltdneet kuusi kuukautta viejamaan alueella enintéén
kahdessa laumassa,

— joissa virallisten tietojen mukaan ei ole esiintynyt tuberkuloosia kyseisend aikana;

— joissa virallisten tietojen mukaan ei ole esiintynyt luomistautia kyseisend aikana;

— joissa ei ole esiintynyt nautojen tarttuvaa leukoosia tai joissa yhdessékdan nautaeldimessé ei
ole ilmennyt kliinisi& merkkejd nautojen tarttuvasta leukoosista viimeisten kolmen vuoden
aikana;

— joissa yhdessdkddn nautacldimessd ei ole ilmennyt kliinisid merkkejad naudan tarttuvasta
rinotrakeiitista / tarttuvasta pustulaarisesta vulvovaginiitista viimeisten 12 kuukauden
aikana;

@joko [l1.44  ne on pidetty vihintisn 60 pidiviid ennen siemennesteen kerdysti ja sen aikana maassa tai
vyShykkeelld, joka on ollut vapaa sinikieliviruksen aiheuttamasta tartunnasta.]

Qtai  [1144 niitd on pidetty sellaisen kauden aikana, jona ei ole esiintynyt tartunnanlevittdjid, tai niitd on
suojattu tartunnanlevittédjiltd vdhintddn 60 pdivdn ajan ennen munasolujen kerdystd ja sen
aikana, ja alkiot on tuotettu ilman alkion zona pellucida -keton ldpiisya, paitsi jos luovuttajille
on tehty serologinen testi sinikielivirusten ryhmén vasta-aineiden havaitsemiseksi OIE:n
maaeldinten diagnostisia testejd ja rokotteita kisittelevdn kisikirjan mukaisesti 21-60 paivda
kerddmisen jilkeen ja jos testistd on saatu negatiivinen tulos ja alkiot ovat olleet varastoituina
vahintdan 30 paivai.]

Qtai  [11.44 niille on tehty serologinen testi sinikielivirusten ryhmén vasta-aineiden havaitsemiseksi OIE:n
maaeldinten diagnostisia testejd ja rokotteita kdsittelevan kdsikirjan mukaisesti 21-60 pdivada
kerddmisen jélkeen, testistd on saatu negatiivinen tulos, ja alkiot ovat olleet varastoituina
vihintddn 30 péivai. ]

@tai  [I144  niille on tehty taudinaiheuttajan tunnistustesti OIE:n maaeldinten diagnostisia testeji ja
rokotteita kisittelevdn kisikirjan mukaisesti verindytteestd, joka on otettu kerdyspéivédnd tai
teurastuspdivdnd, ja testistd on saatu negatiivinen tulos; jilkimmdisessé tapauksessa alkiot on
tdytynyt tuottaa ilman alkion zona pellucida -keton lapéisyé.]

1.5 Vietdviksi tarkoitetut alkiot on tuotettu in vitro -hedelmditykselld kdyttden siemennestettd, joka on

periisin siemennesteen keridlys- tai varastointiasemalta®,

@joko [I5.1 joka on hyvidksytty direktiivin 88/407/ETY 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja joka sijaitsee
jossakin Euroopan unionin jisenvaltiossa, ja siemenneste tdyttdd direktiivin 88/407/ETY
vaatimukset.]

Ptai 1151 joka on hyviksytty direktiivin 88/407/ETY 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja joka sijaitsee
taytantoonpanopditdksen 2011/630/EU liitteen I luettelossa mainitussa kolmannessa maassa tai

sen osassa, ja siemenneste tdyttdd kyseisen pédétdksen liitteessd Il olevan 1 osan A jakson
vaatimukset.]

Huomautukset

Téami todistus on tarkoitettu nautaeldinten alkioiden unioniin tuloa varten, myds silloin, kun unioni ei ole kyseisten
alkioiden lopullinen méiérdpaikka.

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamista Euroopan unionista ja Euroopan
atomienergiayhteis0std koskevan sopimuksen ja erityisesti Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytékigjan 5 artiklan
4 kohdan, luettuna yhdessé kyseisen pdytdkirjan liitteen 2 kanssa, mukaisesti tdssé todistuksessa olevat viittaukset
Euroopan unioniin kdsittdvéit myds Yhdistyneen kuningaskunnan Pohjois-Irlannin osalta.

Taméi eldinterveystodistus on tiytettdva komission tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2020/2235 liitteessé [ olevassa 4
luvussa sdddettyjen todistusten tdyttdmistd koskevien huomautusten mukaisesti.
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Osal

Kohta 1.6:  "Ldihetyksestd vastaava toimija”’: Tami kohta tdytetddn ainoastaan siind tapauksessa, ettd todistus
koskee kauttakuljetettavia tuotteita.

Kohta L11:  “Léhetyspaikan” on vastattava sitd alkiontuotantoryhmii, josta alkiot lihetetdéin unioniin ja joka
mainitaan direktiivin  89/556/ETY 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti komission verkkosivustolla
osoitteessa:
http://ec.europa.eu/food/animal/semen_ova/bovine/ova_embryos_en.htm.

Kohta I.19:  Kuljetuspaillyksen tunnistetiedot ja sinetin numero on ilmoitettava.

Kohta I.21: Téytetddn sen mukaan, onko kyse kauttakulkuun vai maahantuontiin liittyvéstd todistuksesta.

Kohta 1.22: Taytetddn sen mukaan, onko kyse kauttakulkuun vai maahantuontiin liittyvista todistuksesta.

Kohta 1.24: Pakkausten kokonaislukumiirin on vastattava kuljetuspéillysten lukumééria.

Kohta 1.27:  "Laji’: Valitaan tapauksen mukaan ”Bos taurus”,”Bison bison” tai”Bubalus bubalis”.

.,

"Tyyppi”: Valitaan "in vitro -tuotetut alkiot”.

s

"Tunnistenumero”:
“Emdin tunnistetietojen” on vastattava eldimen virallisia tunnistetietoja.
“Sonnin tunnistetietojen” on vastattava eldimen virallisia tunnistetietoja.

1

“Laitoksen/pitopaikan/keskuksen  hyviksyntd- tai rekisterinumeron” on vastattava sen
alkiontuotantoryhmén hyvéksynté- tai rekisterinumeroa, joka on tuottanut, kisitellyt ja varastoinut
alkiot, ja kyseisen alkiontuotantoryhmén on oltava mukana direktiivin 89/556/ETY 8 artiklan 2
kohdan mukaisessa luettelossa komission verkkosivustolla osoitteessa:
http://ec.europa.eu/food/animal/semen_ova/bovine/ova_embryos_en.htm

Osa Il:

(@ Ainoastaan kolmannet maat, alueet tai niiden vydhykkeet, jotka luetellaan nautaeldinten alkioiden osalta
komission tdytintéonpanoasetuksen (EU) 2021/404 liitteessa IX.

@) Tarpeeton poistetaan.

) Ainoastaan alkiontuotantoryhmit, jotka luetellaan direktiivin 89/556/ETY 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti
komission verkkosivustolla osoitteessa:
http://ec.europa.cu/food/animal/semen_ova/bovine/ova_embryos_en.htm.

*)  Ainoastaan siemennesteen keriysasemat, jotka tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2021/404 liitteen IX

luettelossa mainitun kolmannen maan, alueen tai jommankumman vy6hykkeen toimivaltainen viranomainen
tai jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on hyviksynyt nautaeldinten siemennesteen osalta.
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