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329/2021

Maa- ja metsitalousministerion asetus

kotimaankauppaa varten Kkerittiville nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseliinten
sukusoluille ja alkioille eliintautien vastustamiseksi asetettavista vaatimuksista

Maa- ja metsdtalousministerion padtoksen mukaisesti sdddetddn eldintautilain
(76/2021) 40 §:n 5 momentin, 41 §:n 6 momentin ja 42 §:n 4 momentin nojalla:

1 Tuku

Yleiset siannokset

1§
Soveltamisala

Téssd asetuksessa sdddetddn nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten sperman
kerdysaseman ja alkioiden kerdysryhmén hyviksymisestd vain kotimaan kauppaa varten.
Lisdksi téssd asetuksessa sdddetdéin mainittujen eldinten sperman ja munasolujen keréa-
mistd, késittelyd ja sdilytystéd sekd alkioiden tuotantoa ja sdilytystd koskevista eldintautien
vastustamiseen liittyvistd vaatimuksista, joita sovelletaan kotimaan kauppaa varten hy-
viksytyn sperman kerdysaseman ja alkioiden kerdysryhmén toimintaan.

23§
Mddritelmdt

Téssd asetuksessa tarkoitetaan:

1) yksilolliselld koodilla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
2016/429 tiydentdmisestd maaeldimia pitdvid pitopaikkoja ja hautomoja seka tiettyjen pi-
dettdvien maaeldinten ja siitosmunien jaljitettavyyttd koskevien sddntojen osalta annetun
komission delegoidun asetuksen (EU) N:o 2019/2035 2 artiklan 17 kohdassa maériteltya
yksilllistd koodia;

2) eldimen tunnistuskoodilla 1 kohdassa mainitun delegoidun asetuksen 18 kohdassa
maédritelty eldinten tunnistuskoodia;

3) spermalla eldimen tai eldinten késittelematontd, kdsiteltyd tai laimennettua siemen-
nestetta;

4) asemaeldinlddkdrilld toiminnanharjoittajan nimedmad eldinladkéria, joka vastaa ta-
man asetuksen noudattamisesta sperman kerdysasemalla;

5) vastaavalla alkionkerdyseldinldidkdrilld toiminnanharjoittajan palveluksessa olevaa
eldinladkaria, joka vastaa timén asetuksen noudattamisesta alkioiden kerdysryhmassa;

6) alkionkerdyseldinlidkdrilld toiminnanharjoittajan palveluksessa olevaa muuta
eldinlddkaria kuin vastaavaa alkionkerdyseldinlddkarid, joka suorittaa tdmdn asetuksen
edellyttamii eldinladkarin tehtdvia alkioiden kerdysryhmaissé; ja

7) oriasemalla hevoseldinten sperman kerdysasemaa.
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2 Luku

Sperman keriysaseman hyviksyminen kotimaankauppaa varten ja toiminta

38
Sperman kerdysaseman hyviksymisen edellytykset

Aluehallintoviraston on tarkastettava sperman kerdysasema ennen sen hyvaksymista.
Oriaseman hyviksymisen edellytyksend on, ettd oriasema tayttdd liitteen 1 kohdan 1 mu-
kaiset vaatimukset.

Lammas- ja vuohieldinten sperman kerdysaseman hyviksymisen edellytyksend on, etté
sperman kerdysasema tiyttad liitteen 2 kohdan 1 mukaiset vaatimukset. Lammas- ja vuo-
hieldinten sperman kerdysasemaksi voidaan hyvéksyé joko erillinen eldinten pitopaikka
tai osa sellaisesta pitopaikasta, jossa harjoitetaan myds muuta kuin sperman kerdykseen
liittyvidi eldintenpitoa. Pitopaikan osan hyvdksyminen sperman kerdysasemaksi kuitenkin
edellyttdd, ettd tdhdn kuuluvissa tiloissa ei samaan aikaan harjoiteta muuta kuin sperman
kerdykseen liittyvéa toimintaa.

Nauta- ja sikaeldinten sperman kerdysaseman hyviaksymisen edellytyksistd sdddetdan
eldintautilain 40 §:n 2 momentissa. Sperman kerdysaseman tiloja koskevien edellytysten
osalta sovelletaan lisdksi, mitd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
2016/429 taydentdmisestd sukusolujen ja alkioiden pitopaikkojen hyvéiksymisen seké tiet-
tyjen pidettidvien maaeldinten sukusolujen ja alkioiden unionin sisdisiin siirtoihin sovellet-
tavien jaljitettdvyyttd ja eldinterveyttd koskevien vaatimusten osalta annetun komission
delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessé I olevan 1 osan 2 kohdan a—d alakohdassa
sdadetddn.

Aluehallintoviraston on ilmoitettava sperman kerdysaseman hyvéksymisestd kunnan-
eldinldédkarille ja Ruokavirastolle.

Hyvidksyttyjd sperman kerdysasemia koskevan luettelon julkaisemisesta sdddetddn
eldintautilain (76/2021) 79 §:n 2 momentissa.

43§

Sperman keriysaseman toiminta

Oriaseman toiminnassa on noudatettava liitteen I kohdan 2 mukaisia vaatimuksia. Ori-
aseman on oltava asemaeldinlddkérin sdénnollisessd valvonnassa liitteen I kohdan 3 mu-
kaisesti. Oriasemalla saa kerété, késitella ja sdilyttdd ainoastaan spermaa, joka tayttaa liit-
teen I kohdan 4 mukaiset vaatimukset.

Lammas- ja vuohieldinten sperman kerdysaseman toiminnassa on noudatettava liitteen
II kohdan 2 mukaisia vaatimuksia. Lammas- ja vuohieldinten sperman kerdysaseman on
oltava asemaeldinlddkérin valvonnassa liitteen II kohdan 3 mukaisesti. Lammas- ja vuo-
hieldinten sperman kerdysasemalla saa keritd, kdsitelld ja sdilyttdd ainoastaan spermaa,
joka tayttad liitteen II kohdan 4 mukaiset vaatimukset.

Nauta- ja sikaeldinten sperman kerdysaseman toimintaa koskevista vaatimuksista saa-
detddn eldintautilain 42 §:n 1 momentissa. Toiminnassa tulee lisdksi noudattaa vaatimuk-
sia, joista sdddetddn komission delegoidun asetuksen 2020/686 liitteesséd I olevan 1 osan
1 kohdassa.

Sperman kerdysaseman on ilmoitettava asemaeldinladkérin vaihtumisesta aluehallinto-
virastolle vahintddn viisi arkipdivaa ennen kuin uusi asemaeldinladkéri aloittaa tyonsa.
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58§
Sperman kerdysaseman viranomaisvalvonta

Kunnaneldinlddkarin on vahintdin kerran kolmessa vuodessa tarkastettava sperman ke-
rdysaseman tilat ja toiminta sen varmistamiseksi, ettd sperman kerdysasema edelleen téyt-
tdd hyvaksymisen edellytykset ja ettd sperman kerdysaseman toiminnalle séédettyja vaa-
timuksia noudatetaan. Jos sperman kerdysaseman toiminta on poikkeuksellisen laajaa,
asemasta aiheutuva eldintautiriski on aseman sijainnin vuoksi tavanomaista suurempi tai
tarkastuksissa havaitaan puutteita, on tarkastusvilid lyhennettava.

Tarkastus on tehtévé aikana, jona sperman kerdysasemalla on toimintaa.

Kunnaneldinlddkarin on tiedotettava tekemiensd tarkastusten tuloksista viipymatta
aluehallintovirastolle ja Ruokavirastolle.

6§
Sperman kerdysaseman hyvdiksymisen peruuttaminen.

Sperman kerdysaseman hyvidksymisen peruuttamisesta sdddetdén eldintautilain
92 §:ssé.

Aluehallintoviraston on ilmoitettava sperman kerdysaseman hyvéksymisen peruuttami-
sesta kunnaneldinlddkérille ja Ruokavirastolle. I[lmoituksen saatuaan Ruokaviraston on
peruutettava sperman kerdysasemalle antamansa kansallinen hyviksymistunnus.

3 Luku

Alkioiden kerdysryhmin hyviksyminen kotimaankauppaa varten ja toiminta

78
Alkioiden kerdysryhmdn hyviksymisen edellytykset

Aluehallintoviraston on tarkastettava alkioiden kerdysryhmin toimitilat ja toiminta-
edellytykset ennen alkioiden kerdysryhmén hyvéksymista.

Hyviksymisen edellytykseni on, etti alkioiden kerdysryhma tayttda liitteen I11 kohdan
1 mukaiset vaatimukset. Aluehallintoviraston on ilmoitettava alkioiden kerdysryhmin hy-
vaksymisestd kunnaneldinlaédkarille ja Ruokavirastolle.

Hyviksyttyja alkioiden kerdysryhmid koskevan luettelon julkaisemisesta sdddetdin
eldintautilain 79 §:n 2 momentissa.

8§
Alkioiden kerdysryhmdn toiminta

Alkioiden kerdysryhmin toiminnassa on noudatettava liitteen III kohdan 2—5 mukaisia
vaatimuksia.

Nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten alkioita ja munasoluja saa keritd vain
sellaisessa pitopaikassa ja sellaisesta luovuttajacldimestd, joka tayttaa liitteen IV mukaiset
vaatimukset.

98
Alkioiden kerdysryhmdn viranomaisvalvonta

Kunnaneldinlddkéarin, jonka toimialueella alkioiden kerdysryhmén kiinted laboratorio
sijaitsee, on vahintiin kerran kolmessa vuodessa tarkastettava ryhmaén tilat ja sen toiminta
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sen varmistamiseksi, ettd ryhmé edelleen tayttdd hyviaksymisen edellytykset ja ettd ryh-
mén toiminnalle sédddettyjd vaatimuksia noudatetaan.

Kunnaneldinlddkarin on tiedotettava tekemiensd tarkastusten tuloksista viipymatta
aluehallintovirastolle ja Ruokavirastolle.

Vastaavan alkionkerdyseldinlddkarin vaihtumisesta on ilmoitettava aluehallintoviras-
tolle véhintdén viisi arkipdivdéd ennen kuin uusi vastaava alkionkerdyseldinlddkéri aloittaa
tyOnsa.

10 §
Alkioiden kerdysryhmdn hyvdksymisen peruuttaminen.

Alkioiden kerdysryhmén hyvidksymisen peruuttamisesta sdddetddn eldintautilain
92 §:ssé.

Aluehallintoviraston on ilmoitettava alkioiden kerdysryhmén hyvéksymisen peruutta-
misesta kunnaneldinldékarille ja Ruokavirastolle. [lmoituksen saatuaan Ruokaviraston on
peruutettava alkioiden kerdysryhmaille antamansa kansallinen hyvéaksymistunnus.

11§
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 21 péivand huhtikuuta 2021.

Helsingissd 14.4.2021

Maa- ja metsédtalousministeri Jari Leppé

Erityisasiantuntija Eero Rautiainen
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Liite 1

ORIASEMAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1. Oriaseman hyviksymisen edellytykset

Oriaseman hyviksymisen edellytyksena on:

1.1. Oriasemalla on vahintddn:

1.1.1.  eléintilat seké ulkoilutarha;

1.1.2.  tila sperman hygieenisti kerdystd varten; Tama tila voi sijaita ulkona, jos sddn
epdedulliset vaikutukset sperman laatuun voidaan estéé;

1.1.3.  erillinen tila vélineiden puhdistusta, desinfioimista tai sterilointia varten;

1.1.4.  sperman késittelya ja sdilytystd varten erillinen huone; seka

1.1.5.  spermaa pitkdaikaisesti varastoitacssa sitd varten oleva huone, jonka ei véltti-
matta tarvitse sijaita aseman yhteydessa.

1.2. Oriasema on rakennettu siten, ettd eldintilat sekd spermanotto-, késittely- ja séi-
lytystilat voidaan helposti puhdistaa ja desinfioida.

1.3. Oriasemalle on nimetty asemaeldinlddkéri, joka on Suomessa laillistettu
eldinlddkari.

1.4. Oriasema on asemaeldinldédkarin sddnnollisessd valvonnassa.

1.5. Oriaseman henkil6sto11a on tehtdviensa hoitamisen kannalta riittdvét tiedot ja tai-
dot.

2. Oriaseman toimintaa koskevat vaatimukset

2.1. Niiden oriiden lisdksi, joista spermaa on tarkoitus kerété, oriasemalla saa pitdd

muita hevoseldimid edellyttiden, ettd ne eivit asemaeldinlddkarin arvion mukaan aiheuta
tartuntavaaraa siitosoriille.

2.2. Sperman luovuttajaeldinten saapumisesta ja sieltd poistumisesta on pidettdva kir-
jaa, josta ilmenee eldinten yksildllinen koodi.
2.3. Oriasemalla saa kisitelld ja sdilyttdd vain timén asetuksen mukaisesti tuotettua

spermaa seki eldintautilain 39 §:n mukaisesti hyvéksytyssa sukusolujen ja alkioiden pito-
paikassa keréttyé ja laillisesti maahan tuotua hevoseldinten spermaa.

2.4, Kaikista oriasemalla kerétyistd ja kdytetyistd, sinne tulevista ja sieltd lahtevista
spermaeristi on pidettdva kirjaa.

2.5. Sperman kerdyksen, kisittelyn ja sdilytyksen on tapahduttava ainoastaan néihin
tarkoituksiin varatuissa tiloissa ja noudattaen hyvia hygieniaa.

2.6. Kaikki sperman kerdyksen ja késittelyn yhteydessd sperman tai luovuttajaeléi-
men kanssa kosketuksiin joutuvat vélineet, kertakdyttovalineitd lukuun ottamatta, on de-
sinfioitava tai steriloitava ennen kayttod. Asemaeldinldadkéri antaa asiasta ohjeet.

2.7. Sdilytys- ja kuljetusastiat, lukuun ottamatta uusia kertakayttoséiliditd, on desinfi-
oitava tai steriloitava tarvittaecssa ennen jokaista tayttod. Asemaeldinladkiri antaa asiasta
ohjeet.

2.8. Kaikki spermaerit on merkittdva selvsti siten, ettd sperman kerdyspdiva, oriin

nimi, oriaseman hyvaksymisnumero seké oriista virusarteriitin varalta tehdyn tutkimuk-
sen tulos ovat helposti todettavissa.

3. Asemaeliinlidkirin tehtiviit

Asemaeldinladkérin tulee:

3.1 varmistaa, ettd oriasemalla kerdtddn spermaa ainoastaan tdmin asetuksen vaati-
mukset tayttavista oriista;

3.2 tarkkailla sddnnoéllisesti oriiden ja muiden oriasemalla olevien eldinten tervey-
dentilaa ja huolehtia sairauksien ennaltachkiisysté ja hoidosta;

3.3. valvoa sperman kerdysta, késittelyd, sdilytysté ja kirjanpitoa;

34. valvoa yleistd hygieniaa oriasemalla ja antaa ndisti neuvoja;

3.5. huolehtia eldinten tautitilanteen selvittdmisen kannalta tarvittavista tutkimuksis-
ta; ja
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3.6. varmistaa, ettd oriaseman henkilokunta tekee vain sellaisia tehtédvié, joihin heilld
on riittiva osaaminen ja patevyys.

4. Oriasemalla Kkeriittyi spermaa koskevat vaatimukset

4.1. Sperman on oltava perdisin oriista:

4.1.1.  joka ei asemalle siirrettiesséd ja sperman kerdyspdivind ole osoittanut mitdén
kliinisid sairauden oireita;

4.1.2.  jota on pidetty 30 pdivén ajan ennen sperman kerdyspiivad pitopaikoissa, joissa
ei ole kyseisend aikana todettu virusarteriittia (Equine viral arteritis, EVA) tai hevosen
tarttuvan kohtutulehduksen (Contagious equine metritis, CEM) kliinisié oireita;

4.1.3.  joka on vuosittain ennen siitoskauden alkua tutkittu negatiivisin tuloksin akkre-
ditoidulla menetelmélld hevosen tarttuvaa kohtutulehdusta aiheuttavan Taylorella
equigenitalis -bakteerin varalta ja jota ei ole negatiivisen tuloksen jilkeen kaytetty luon-
nolliseen astutukseen ennen ensimmaisti sperman kerdysta;

4.1.4.  joka on ennen siitoskauden alkua tutkittu virusarteriitin varalta; ja

4.1.5. jotaeiole kdytetty luonnolliseen astutuksen sperman ensimmaisti kerdysté edel-
tdvien 30 pdivén aikana eikd kerdysjakson aikana.
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Liite IT

LAMMAS- JA VUOHIELAINTEN SPERMAN KERAYSASEMAA KOSKEVAT
VAATIMUKSET

1. Sperman keriysaseman hyviksymisen edellytykset

Sperman kerdysaseman hyviksymisen edellytykseni on:

1.1. Sperman kerdysasemalla on vahintdédn seuraavat tilat, joista osa voi olla siirretta-
vid tiloja:

1.1.1. tilat luovuttajaeldimille;

1.1.2.  sperman hygieenistd kerdystd varten tila, joka voi sijaita ulkona, jos sdidn
epdedulliset vaikutukset sperman laatuun voidaan estéé;

1.1.3.  erillinen tila vélineiden puhdistusta, desinfioimista tai sterilointia varten;

1.1.4.  erillinen huone sperman késittelyé ja sailytystd varten, jonka ei valttimatta tar-
vitse sijaita kerdysaseman muiden tilojen yhteydessi; sekd

1.1.5.  jos sperman kerdysasemalla harjoitetaan sperman pitkiaikaista varastointia, tita
varten huone, jonka ei valttamatta tarvitse sijaita kerdysaseman muiden tilojen yhteydessa.
1.2. Sperman kerdysasema on rakenteeltaan sellainen, etté eldintilat sekéd spermanot-
to-, késittely- ja siilytystilat voidaan helposti puhdistaa ja sperman kasittelytilat myos de-
sinfioida.

1.3. Sperman kerdysasemaa varten on nimetty asemaeldinléédkari, joka on Suomessa
laillistettu eldinlaékari.

1.4. Sperman kerdysaseman on oltava asemaeldinladkirin sddnnollisessd valvonnas-
sa.

1.5. Sperman kerdysaseman henkilost61ld on tehtdviensa hoitamisen kannalta riittdvat
tiedot ja taidot.

2. Sperman keriysaseman toimintaa koskevat vaatimukset

2.1. Sperman kerdysasemalla saa pitdd niiden péssien ja pukkien lisdksi, joista sper-

maa on tarkoitus kerédtd, muita lampaita- ja vuohia vain, jos se on sperman kerdystoimin-
nan kannalta tarpeen ja jos eldinten terveydentila tiyttda kohdan 4 vaatimukset.

2.2. Kaikista sperman kerdysasemalla kerdtyistd spermaeristi on pidettdva kirjaa.
2.3. Hyvéksytylld sperman kerdysasemalla saa késitella ja sdilyttdd vain timén asetuksen
mukaisesti tuotettua spermaa seké eldintautilain 39 §:n mukaisesti hyvéaksytyssi sukuso-
lujen ja alkioiden pitopaikassa kerattyé ja laillisesti maahan tuotua lammas- ja vuohieldin-
ten spermaa.

2.4. Sperman kerdyksen, kisittelyn ja séilytyksen on tapahduttava néihin tarkoituk-
siin varatuissa tiloissa ja noudattaen hyvii hygieniaa.

2.5. Kaikki sperman kerdyksen ja késittelyn yhteydessd sperman tai luovuttajaeléi-
men kanssa kosketuksiin joutuvat vilineet, kertakdyttovalineitd lukuun ottamatta, on de-
sinfioitava tai steriloitava ennen kayttod. Asemaeldinlddkari antaa asiasta ohjeet.

2.6. Sdilytys- ja kuljetusastiat, lukuun ottamatta uusia kertakayttoséiliditd, on desinfi-
oitava tai steriloitava tarvittaecssa ennen jokaista tayttod. Asemaelédinladkiri antaa asiasta
ohjeet.

2.7. Kaikki spermaerét on merkittdva selvésti siten, ettd sperman kerdyspaiva, luovut-

tajaeldimen tunnistuskoodi sekd sperman kerdysaseman hyviaksymisnumero ovat helposti
todettavissa.

2.8. Sperman kerdysasemalla pidettdvid eldimid ei saa padstdd kosketuksiin aseman
ulkopuolella pidettdvien kotieldinten tai luonnonvaraisten eldinten kanssa.

3. Asemaeliinlidkirin tehtiviit

Asemaeliinlddkérin tulee:

3.1. varmistaa, ettd sperman kerdysasemalla kerdtddn spermaa ainoastaan tdimén ase-
tuksen vaatimukset tayttavistd luovuttajaeldimisti;
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3.2 tarkkailla sdénnollisesti luovuttajaeldinten ja muiden sperman kerdysasemalla
olevien eldinten terveydentilaa ja huolehtia sairauden hoidosta;

3.3. valvoa sperman kerdysti, késittelyd, sdilytysté ja kirjanpitoa;

3.4. valvoa yleistd hygieniaa sperman kerdysasemalla ja antaa ndistd neuvoja;

3.5. huolehtia eldinten tautitilanteen selvittdmisen kannalta tarvittavista tutkimuksis-
ta; ja

3.6. varmistaa, ettd sperman kerdysaseman henkilokunta tekee vain sellaisia tehtévia,

joihin silld on riittivd osaaminen ja patevyys.

4. Sperman Keriysasemalla Kerittyi spermaa koskevat vaatimukset

4.1. Sperman on oltava perdisin luovuttajaeldimesté:

4.1.1.  jota on kohdassa 4.1.5. tarkoitetun eristyksen aloittamista edeltineiden kuuden
kuukauden ajan pidetty ainoastaan alkuperdpitopaikassaan tai siitd vastuussa olevan toi-
mijan vastuulla olevassa muussa pitopaikassa;

4.1.2.  jonka alkuperdpitopaikassa tai muussa pitopaikassa, jossa eldintd on pidetty koh-
dassa 4.1.1. mainittuna aikana, ei esiinny a-c luokan tauteja tai muita torjuttavia tai val-
vottavia eldintauteja;

4.1.4.  jokaeisperman kerdysasemalle siirrettdessi ja sperman kerdyspdivéana ole osoit-
tanut mitdén kliinisid sairauden oireita;

4.1.5. jota on pidetty vdhintddn 30 pdivdn ajan ennen sperman kerdyksen aloittamista
eristettynd muista kuin samaa tarkoitusta varten eristetyisti eldimistd asemaeldinlddkérin
hyvaksymaélla tavalla siséllé tai ulkona sijaitsevassa sperman kerdysaseman tai, jos alku-
perdpitopaikkana on eri pitopaikka, alkuperédpitopaikan eristystilassa; eristystilaan ei saa
olla eristysaikana tullut uusia lampaita tai vuohia ja sitd varten on tullut olla kdytdssa eril-
liset tydvilineet ja tyOvaatteet;

4.1.6.  joka on sen jilkeen, kun eristyksen aloittamisesta on kulunut vahintddn 21 péi-
vad mutta ennen sen padttymista tutkittu serologisesti Brucella ovis-, Brucella melitensis-
ja Borderin taudin -tartunnan varalta kielteisin tuloksin;

4.1.7. jokaeiole ollut eristysaikana kosketuksissa sellaisten eldinten kanssa, jotka eivat
tdytd kohdan 4.1.6. vaatimuksia;

4.1.8. jota ei ole kdytetty luonnolliseen astutukseen sperman ensimmadistd kerdysti
edeltdvien 30 pdivén aikana eikd kerdysjakson aikana.
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Liite 111

ALKIOIDEN KERAYSRYHMAA KOSKEVAT VAATIMUKSET
1. Alkioiden kerdysryhmin hyviksymisti koskevat vaatimukset
1.1. Alkioiden kerdysryhmin hyvidksymisen edellytyksend on, ettid

1.1.1. Alkioiden kerdysryhmaélld on kdytossddn laboratorio, jossa alkiot voidaan
tutkia, kédsitelld ja pakata. Laboratorio voi olla joko kiinted tai siirrettdva. Alkioiden kera-
ysryhmalla, joka kayttia siirrettdvissd laboratoriossa muitakin kuin kertakayttoisia vali-
neitd, on kuitenkin oltava kiytdssddn myos sellainen kiinted laboratorio, jossa kédytettyjen
vilineiden sterilointi voidaan suorittaa.

1.1.1.1. Kiintedssé laboratoriossa on oltava:

— alkioiden késittelya varten erillinen huone, joka sijaitsee erillaén tilasta, jossa alkioita
kerdtddn luovuttajaeldimilta;
— erillinen huone alkioiden kerdyksessa ja késittelyssd kaytettyjen vilineiden ja laittei-
den puhdistusta ja sterilointia varten;
— alkioiden tutkimista, kdsittelya ja pakkausta varten tydtaso ja mikroskooppi.
1.1.1.2. Siirrettdvéssa laboratoriossa on oltava:
— kaksi selvisti erillistd osastoa;
— puhdas tila, tyotaso ja mikroskooppi alkioiden tutkimusta ja kisittelya varten seka toi-
nen tila sellaisten vélineiden ja materiaalin sdilyttdmistd varten, jotka ovat olleet koske-
tuksissa luovuttajaeldinten kanssa.
1.1.2. Alkioiden kerdysryhmin henkilosto on teknisesti patevad ja asianmukaisesti kou-
lutettua huolehtimaan eldintautien torjunnassa tarvittavasta hygieniasta ja desinfektiotoi-
menpiteista.
1.1.3. Pakastettujen alkioiden sdilyttdmistd varten alkioiden kerdysryhmélli on siilytys-
titila, joka tayttdd seuraavat vaatimukset:
1.1.3.1. Sailytystilassa on ainakin yksi lukittava huone, joka on tarkoitettu alkioiden séi-
lytykseen;
1.1.3.2. Sailytystila on helposti puhdistettavissa ja desinfioitavissa.
1.2.  Jos alkioiden kerdysryhma harjoittaa alkioiden tuotantotoimintaa, tulee lisdksi seu-
raavien vaatimusten tayttya::
1.2.1. Alkioiden kerdysryhmi hallitsee tarvittavat laboratoriomenetelmait ja erityisesti
steriilityoskentelyn seki eldintautien levidmisen ehkdisemiseen liittyvit toimenpiteet;
1.2.2. Alkioiden kerdysryhmén kdytossd on erillinen huone munasolujen kerddmiseen
munasarjoista, jos munasoluja kerdtaan teurastettujen eldinten munasarjoista, ja sellainen
kiinted laboratorio, jossa on soveltuvat vélineet ja laitteet in vitro -menetelmalla toimimis-
ta varten mukaan lukien laminaarivirtauskaappi tai muu soveltuva tarpeisto steriileja olo-
suhteita edellyttdvdin toimintaan.
1.3. Alkioiden kerdysryhmé toimii vastaavan alkionkerdyseldinlddkérin valvonnassa.
Ryhmaéén voi kuulua myd6s muita alkionkerdyseldinladkéreitd. Ndiden eldinladkareiden on
oltava Suomessa laillistettuja eldinladkéareita.
2. Alkioiden keridysryhmin toimintaa koskevat vaatimukset
Alkioiden kerdysryhmén toiminnassa on noudatettava seuraavia vaatimuksia:
2.1. Alkiot ja munasolut kerdé alkionkerdyseldinlaédkari.
2.2.  Alkiot ja munasolut on kerittdva alkionkerdyseldinlddkarin hyvaksymassa paikas-
sa, joka on puhdistettu ja tarvittaessa desinfioitu ja erotettu kerdyspitopaikan muista eldi-
misti siten, ettd kerdys voidaan suorittaa hygieenisesti.
2.3. Kaikki vilineet ja materiaalit, jotka joutuvat kerdyksen aikana kosketuksiin alkioi-
den tai luovuttajaeldinten kanssa, kertakdyttovélineitd lukuun ottamatta, on desinfioitava
tai steriloitava ennen seuraavaa kayttoa.
2.4. Alkioiden ja munasolujen kerdyksessa ja kisittelyssa kédytetyt eldinperdiset tuotteet
on hankittava siten, ettei niistd atheudu eldintautien levidmisen vaaraa, tai ne on késitelta-
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vé ennen kiyttod siten, ettd eldintaudin levidmisen vaara estyy. Kaikkien aineiden ja liuos-
ten on oltava steriilejd. Kansainvilisen alkionsiirtoyhdistyksen (IETS) ohjekirjassa on esi-
tetty sterilointia sekd antibioottien lisdédmistd koskevia ohjeita ja suosituksia.

2.5. Alkioiden ja munasolujen jatkokasittelyn ja sédilytyksen suorittaa alkionkerdyseldin-
laékari tai hdnen vastuullaan ryhméén kuuluva péteva tekninen avustaja, joka on saanut
kaytettdvid menettelytapoja ja alkioiden ja munasolujen hygieenisté kasittelyd koskevan
koulutuksen.

2.6. Alkioiden ja munasolujen tutkiminen, késittely ja pakkaus on suoritettava kiintedssa
laboratoriossa tai siirrettdvin laboratorion puhtaassa tilassa. Laboratorio ei saa sijaita
alueella, johon kohdistuu sellaisen eldintaudin vastustamiseen liittyvié kieltoja tai rajoi-
tuksia, jolle eldimet ovat alttiita.

2.7. Alkioiden tuotantoa harjoittavan alkioiden kerdysryhmin on suoritettava munaso-
lujen, sperman ja alkioiden kisittely laminaarivirtauskaapissa lukuun ottamatta sperman
sentrifugointia.

2.8. Alkioiden tuotantoa harjoittavan alkioiden kerdysryhmén, joka kerdd munasoluja
teurastamosta, on huolehdittava, ettd teurastamossa on asianmukaiset vélineet munasarjo-
jen ja mahdollisesti muiden kudosten kerddmiseksi ja toimittamiseksi ryhmén laboratori-
oon turvallisesti ja hygieenisesti.

2.9. Alkioiden kerdysryhmén on pidettdvé kirjaa toiminnastaan. Kirjanpidossa on oltava
tiedot vahintiédn edeltdvien 12 kuukauden aikana keratyistd ja sdilytetyisté alkioista ja mu-
nasoluista. Kirjanpidosta tulee ilmetd véhintdin seuraavat tiedot:

2.9.1. alkion tai munasolun kerédyspitopaikka;

2.9.2. ajankohta, jolloin luovuttajaeldin on saapunut kerdyspitopaikkaan ja poistunut siel-
ta;

2.9.3. alkion tai munasolun kerdyspéaiva,

2.9.4. luovuttajaeldimen rotu ja yksildllinen koodi tai eldimen tunnistuskoodi seké alkiota
koskien vastaavat tiedot eldimestd, jonka spermaa on kéytetty hedelmoityksessé;

2.9.5. alkiolle tai munasolulle suoritut késittelyt;

2.9.6. alkion tai munasolun sdilyttiminen;

2.9.7. alkion tai munasolun maaréapaikka, jos se on tiedossa.

3. Alkioiden kuljetus ja siilytys

Alkioiden kuljetuksessa ja sailyttdimisessd on noudatettava seuraavia vaatimuksia:

3.1. Alkioiden sdilytys- ja kuljetusastiat, lukuun ottamatta uusia kertakayttosailioitd, on
desinfioitava tai steriloitava alkionkerdyseldinldédkérin ohjeiden mukaan.

3.2. Alkioiden pakastukseen ei saa kdyttdd pakastusnestettd, jota on aiemmin kaytetty
muiden eldinperdisten tuotteiden kisittelyyn.

3.3. Alkioiden sdilytystilassa saadaan sdilyttdd vain timén asetuksen mukaisesti keréat-
tyja tai tuotettuja alkioita ja munasoluja. Eri eldinlajien alkiot on sdilytettava eri sdiliGissa.
Sailytystilassa voidaan kuitenkin séilyttdd myos eldintautilain 39 §:n mukaisesti hyvéksy-
tyssé sukusolujen ja alkioiden pitopaikassa keréttyja ja tuotettuja tai laillisesti maahan tuo-
tuja alkioita ja munasoluja edellyttden, ettd ndma alkiot ja munasolut sédilytetddn eri sdili-
0ssd kuin tdimén asetuksen mukaisesti kerétyt tai tuotetut alkiot ja munasolut ja etté sdily-
tystilasta ei toimiteta mitdén alkioita tai munasoluja toisiin jasenvaltioihin.

3.4. Alkioiden kerdysryhmén on pidettdvéa kaikista sdilytykseen tulevista ja lahtevistd al-
kioista ja munasoluista kirjaa, josta ilmenee, ettd alkiot ja munasolut tayttavat tdssd ase-
tuksessa sdddetyt vaatimukset.

3.5. Aluehallintoviraston luvalla sdilytystilassa voidaan sdilyttdd pakastettuja eldinten
sperma-annoksia, jotka on tuotettu, keratty ja kasitelty tai tuotu maahan voimassa olevien
sddnnosten mukaisesti. Sperma-annokset on aina sdilytettava erillisissa sdilidissddn. Kai-
kista sdilytystilaan tulevista ja ldhtevistd sperma-annoksista on pidettdva kirjaa.
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4. Vastaavan alkionkeriyselidinliddkiirin ja alkionkeriyseldinlaiikérin tehtiviit

4.1. Vastaavan alkionkerdyseldinldédkérin tulee huolehtia, ettd alkioiden kerdysryhmén
ja alkioiden tuotantoryhmén toiminnassa noudatetaan tdssé asetuksessa sdddettyjd vaati-
muksia.

4.2. Vastaavan alkionkerdyseldinlddkarin tulee huolehtia, ettd ryhméén kuuluvalle hen-
kilokunnalle annetaan alaansa kuuluvaa jatkokoulutusta sekéd heiddn tehtdvékenttdéinsa
liittyvéa tietoa eldintautitilanteesta.

4.3. Vastaavan alkionkerdyseldinlddkarin tai alkionkerdyseldinldékérin tulee alkioiden
ja munasolujen kerdyksessa huolehtia etta:

4.3.1. kohdassa 2.2. tarkoitetulla alkioiden kerdyspaikalla alkioiden ja munasolujen keruu
ja muut mahdolliset toimenpiteet voidaan suorittaa turvallisesti ja hygieenisesti;

4.3.2. alkioiden ja munasolujen kisittely, merkinté, séilytys ja kirjanpito tehddin asian-
mukaisesti;

4.3.3. alkioiden ja munasolujen kisittelyssd kéytetyt eldinperdiset tuotteet tayttavit koh-
dan 2.4. vaatimukset;

4.3.4. alkioiden ja munasolujen luovuttajaeldin ja kerdyspitopaikka tayttavat liitteen IV
mukaiset vaatimukset.

5. Eliinten alkioita ja munasoluja koskevat lisivaatimukset

5.1.  Luovuttajacldimen keinosiemennyksessd ja munasolujen in vitro -hedelmoitykses-
sd kdytettdvan sperman on tdytettdva oriasemalla keréttdville spermalle liitteessd I koh-
dassa 4 asetetut vaatimukset, lampaiden ja vuohien sperman kerdysasemalla liitteessd 11
kohdassa 4 asetetut vaatimukset, nautaeldinten sperman kerdysasemalla kerattavélle sper-
malle komission delegoidussa asetuksessa 2020/68615-16 ja 20 artiklassa asetetut vaati-
mukset ja sikaeldinten sperman kerdysasemalla samaisen asetuksen 15-16 ja 21 artiklassa
asetetut vaatimukset.

5.2. Jokainen alkio on pestdva vahintdan 10 kertaa kayttamalld jokaisella kerralla uutta,
erityisesti alkioiden huuhteluun tarkoitettua liuosta. Jokaisella huuhtelukerralla on huuh-
teluliuoksen oltava 100-kertainen laimennos edellisestd. Alkion siirtdmiseen on kéytetta-
va steriilid mikropipettia.

5.3. Alkio, joka on hyvéksytty edelld 5.2. kohdassa suoritetussa tarkastuksessa, on pa-
kastusta varten siirrettiv steriiliin olkeen, joka on suljettava valittomasti.

5.4. Jokainen olki on merkittdvd selvésti siten, ettd alkion tai munasolun kerdyspéivé, al-
kioiden kerdysryhmén hyviaksymisnumero seki alkion tai munasolun luovuttajaeldimen ja
alkion kyseessé ollen luovuttajaeldimen, jonka spermaa on kéytetty hedelmditykseen, yk-
sil6llinen koodi tai eldimen tunnistuskoodi ovat helposti todettavissa, hevoseldinten osalta
myd0s rotu.
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Liite IV

ALKIOIDEN JA MUNASOLUJEN KERAYSPITOPAIKKAA JA LUOVUTTAJA-
ELAINTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1. Kerayspitopaikkaa koskevat vaatimukset

1.1. Kerdyspitopaikkaan ei kerdyspéivani saa kohdistua sellaisen eldintaudin vastusta-
miseen liittyvid kieltoja tai rajoituksia, jolle eldimet ovat alttiita.

1.2.  Jos luovuttajacldimeltd kerdtddn munasarjat teurastuksen yhteydessé teurastamolla,
pitopaikkaan, josta luovuttajaeldin on l1&ht6isin, ei saa kohdistua sellaisen eldintaudin vas-
tustamiseen liittyvid kieltoja tai rajoituksia, jolle eldimet ovat alttiita. Luovuttajaeldin ei
saa olla toimitettu teurastettavaksi tarttuvan eldintaudin hévittamiseksi.

1.3. Teurastamo, jossa munasarjat kerdtddn, ei saa sijaita alueella, johon kohdistuu sel-
laisen eldintaudin vastustamiseen liittyvii kieltoja tai rajoituksia, jolle eldimet ovat alttiita.
2. Luovuttajaelidinti koskevat vaatimukset

2.1. Alkioiden ja munasolujen kerdyspédivana luovuttajacldimessé ei saa olla havaittavis-
sa mitéén tarttuvien eldintautien oireita.

2.2. Luovuttajaeldimeen tai sen alkuperdpitopaikkaan ei saa kohdistua eldinterveysvi-
ranomaisten tekemaa paatosta a-c luokan taudin tai muun torjuttavan tai valvottavan eldin-
taudin levidmisen estdmiseksi.

2.3. Luovuttajaeldintd, joka on hevoseldin, ei saa olla pidetty pitopaikassa, jossa on to-
dettu CEM-tautia tai CEM-taudin kliinisié oireita viimeisen 60 vuorokauden aikana ennen
alkioiden ja munasolujen kerdamista.

2.4. Luovuttajaeldintd ei saa olla kdytetty luonnolliseen astutukseen munasolujen tai al-
kioiden kerdysta edeltdvien 30 pdivén aikana eiké kerdysjakson aikana.
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