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Maa- ja metsidtalousministerion padtdksen mukaisesti sdddetddn eldintautilain (441/2013)

nojalla:
1 luku

Yleiset sdinnokset

1§
Soveltamisala

Tassa asetuksessa sdddetdan naudan alkioi-
den ja munasolujen kerddmisessd, kisitte-
lyssd ja sdilytyksessd noudatettavista eldin-
tautien vastustamista koskevista vaatimuk-
sista.

28
Muu lainsddddinto

Sonnin spermalle asetettavista eldinten ter-
veyttd koskevista terveysehdoista sdddetiddn son-
nin spermalle eldintautien vastustamiseksi ase-
tettavista vaatimuksista annetussa maa- ja met-
satalousministerion asetuksessa (1026/2013).

Naudan alkioiden ja munasolujen siirtdmi-
sestd Euroopan unionin jisenvaltioiden vi-

lilla sédédetddn Euroopan unionin jésenvaltioi-
den vililla siirrettdvid nautaeldimié sekd nau-
taeldinten alkioita ja sukusoluja koskevista
terveysvaatimuksista annetussa maa- ja met-
sdtalousministerion asetuksessa (1025/2013).

Naudan alkioiden ja munasolujen tuonnista
Euroopan unionin ulkopuolisista maista saa-
detddn Euroopan yhteison ulkopuolisista
maista tuotavista erdistd eldvistd eldimistd
sekd niiden alkioista ja sukusoluista anne-
tussa maa- ja metsitalousministerion asetuk-
sessa (866/2008).

38
Mddritelmdit

Téssd asetuksessa tarkoitetaan:

1) alkioerdlld yhdelld kertaa yhdestd luo-
vuttajaeldimestd kerittyjé alkioita;

2) spermalla Kkisittelemétontd, késiteltyd
tai laimennettua sonnin siemennestetta;

3) kerdyspitopaikalla pitopaikkaa, jossa al-
kiot tai munasolut kerdtdén;

4) alkioiden kerdysryhmdlld ryhmai, joka
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kerdd in vivo -menetelmailld, kisittelee, séi-
lyttéd ja siirtdd naudan alkioita;

5) alkioiden tuotantoryhmdlld ryhmaa,
joka kerdd in vitro -menetelmalld, késittelee,
sailyttda ja siirtdd naudan alkioita;

6) vastaavalla alkionkerdyseldinldcdikdrilld
toiminnanharjoittajan palveluksessa olevaa
elainladkarid, joka vastaa tdmédn asetuksen
noudattamisesta alkioiden kerdysryhmaissi ja
alkioiden tuotantoryhméssa;

7) alkionkerdyseldinlddkdrilld toiminnan-
harjoittajan  palveluksessa olevaa muuta
eldinldadkarida kuin vastaavaa alkionkeré-
yseldinladkarid, joka suorittaa tdimén asetuk-
sen edellyttdmid eldinldédkarin tehtdvid alkioi-
den kerdysryhmaéssa ja alkioiden tuotantoryh-
maéssa.

Téssd asetuksessa kéytetddn myos eldin-
tautilain 6 §:ssid madriteltyjd kasitteita.

2 luku

Munasoluja ja alkioita koskevat
vaatimukset

48

Alkioiden kerdysryhmdn ja alkioiden tuotan-
toryhmdn hyvdksyminen

Alkioiden kerdysryhmén ja alkioiden tuo-
tantoryhmén hyvéksymisestd sdédetiédn eldin-
tautilain 49 §:ssd. Hyvéksymistd koskeva ha-
kemus on toimitettava sille aluehallintoviras-
tolle, jonka alueella on hakijan kotipaikka.

Aluehallintoviraston on tarkastettava alki-
oiden kerdysryhmin ja alkioiden tuotantoryh-
min toimitilat ja toimintaedellytykset ennen
hyvéksymistd. Hyvaksymisen edellytyksend
on, ettd alkioiden kerdysryhmén ja alkioiden
tuotantoryhma tiyttéa liitteen I kohdan 1 mu-
kaiset vaatimukset. Aluehallintoviraston on
ilmoitettava alkioiden kerdysryhmén tai alki-
oiden tuotantoryhmén hyviksymisestd kun-
naneldinlaékirille ja Elintarviketurvallisuus-
virastolle.

Hyviksyttyja alkioiden kerdysryhmié ja al-
kioiden tuotantoryhmid koskevan luettelon
julkaisemisesta sdddetddn eldintautilain 96 §:n
3 momentissa. Julkaiseminen suoritetaan neu-

voston direktiivin 2008/73/EY tiytdntoonpa-
nosta jasenvaltioiden yhteison eldinlddkinta-
ja eldinjalostuslainsddddnnon mukaisesti hy-
viksymien laitosten ja laboratorioiden luette-
loista siséltdvien internetpohjaisten tietosivu-
jen osalta annetun komission péitoksen
2009/712/EY mukaisesti.

5§

Alkioiden kerdysryhmdn ja alkioiden tuotan-
toryhmdn toiminta

Alkioiden kerdysryhmén ja alkioiden tuo-
tantoryhmén toiminnassa on noudatettava
liitteen I kohdan 2—5 mukaisia vaatimuksia.

Alkioita ja munasoluja saa kerdti vain sel-
laisessa pitopaikassa ja sellaisesta luovuttaja-
eldimestd, joka tdyttdd liitteen II mukaiset
vaatimukset.

6§

Toiminnan valvonta ja toiminnassa
tapahtuvat muutokset

Kunnaneldinlddkarin, jonka toimialueella
alkioiden kerdysryhmén tai alkioiden tuotan-
toryhmaén kiinted laboratorio sijaitsee, on vé-
hintddn kerran vuodessa tarkastettava ryhmén
tilat ja sen toiminta sen varmistamiseksi, ettd
ryhmé edelleen tayttda hyviksymisen edelly-
tykset ja ettd ryhmén toiminnalle sdddettyja
vaatimuksia noudatetaan.

Kunnaneldinlddkérin on tiedotettava teke-
miensd tarkastusten tuloksista viipymattd
aluehallintovirastolle ja Elintarviketurvalli-
suusvirastolle.

Toiminnalta on edellytettdvd uutta hyvak-
syntdd, jos ryhmidn vastaava alkionkera-
yseldinldédkéri vaihtuu tai ryhmén organisaati-
ossa tai toimitiloissa tapahtuu merkittdvid
muutoksia. Alkioiden kerdysryhmin ja alki-
oiden tuotantoryhmén toiminnan olennaisista
muutoksista ilmoittamisesta sdddetdin eldin-
tautilain 54 §:ssé.
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78

Alkioiden kerdysryhmdn ja alkioiden tuotan-
toryhmdn hyviksymisen peruuttaminen

Alkioiden kerdysryhmén ja alkioiden tuo-
tantoryhmén hyviksymisen peruuttamisesta
sdddetddn eldintautilain 112 §:ssd. Aluehal-
lintoviraston on ilmoitettava alkioiden kera-
ysryhmén ja alkioiden tuotantoryhmén hy-
viksymisen peruuttamisesta Elintarviketur-
vallisuusvirastolle.  Ilmoituksen saatuaan
Elintarviketurvallisuusviraston on peruutet-
tava alkioiden kerdysryhmille ja alkioiden
tuotantoryhmaélle antamansa hyvéksymisnu-
mero.

Helsingissa 18 pdivanad joulukuuta 2013

3 luku

Eriniiset sddinnokset

8§
Voimaantulo

Tédmai asetus tulee voimaan 1 pdivand tam-
mikuuta 2014.

Talla asetuksella kumotaan naudan alki-
oille asetettavista terveysvaatimuksista an-
nettu maa- ja metsidtalousministerion eldin-
ladkintd- ja elintarvikeosaston yleiskirje
(1/94).

Maa- ja metsitalousministeri Jari Koskinen

Eldinlaédkintoylitarkastaja Seppo Kuosmanen
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Liite 1

ALKIOIDEN KERAYSRYHMAA JA ALKIOIDEN TUOTANTORYHMAA KOSKE-
VAT VAATIMUKSET

1. Alkioiden keridysryhmén ja alkioiden tuotantoryhmiin hyviksymistd koskevat vaati-
mukset

1.1.

1.2.

Alkioiden kerdysryhmén hyvaksymisen edellytyksend on, ettd

1.1.1. Alkioiden kerdysryhmélld on kdytossddn laboratorio, jossa alkiot voidaan tutkia,
késitelld ja pakata. Laboratorio voi olla joko kiinted tai siirrettava.

1.1.1.1. Kiinteéssé laboratoriossa on oltava:

- alkioiden késittelyd varten erillinen huone, joka sijaitsee erilldédn tilasta, jossa
alkioita kerédtddn luovuttajaeldimiltd;

- erillinen huone alkioiden kerdyksessd ja kisittelyssd kéytettyjen vélineiden ja
laitteiden puhdistusta ja sterilointia varten;

- alkioiden tutkimista, késittelyd ja pakkausta varten tydtaso, mikroskooppi ja
jadhdytyslaitteisto;

- laminaarivirtauskaappi, jos ryhmé suorittaa alkioiden mikromanipulaatiota, joka
edellyttdd alkioketon (zona pellucida) ldpdisya.

1.1.1.2. Siirrettdvéssd laboratoriossa on oltava:

- kaksi selvésti erillistd osastoa:

- puhdas tila alkioiden tutkimusta ja késittelyd varten sekd toinen tila sellaisten
vélineiden ja materiaalin séilyttdmistd varten, jotka ovat olleet kosketuksissa luovut-
tajaeldinten kanssa.

1.1.1.3. Alkioiden kerdysryhmaill4, jolla on siirrettdva laboratorio, on oltava kéytos-
sddn sellainen kiinted laboratorio, jossa kéytettyjen vilineiden sterilointi tulee suo-
rittaa.
1.1.2. Alkioiden kerdysryhmén henkilostd on teknisesti patevad ja asianmukaisesti koulu-
tettua huolehtimaan eldintautien torjunnassa tarvittavasta hygieniasta ja desinfektiotoimen-
piteist.

1.1.3. Pakastettujen alkioiden sédilyttdmistd varten alkioiden kerdysryhmille on oltava
varastointitila, joka tdyttad seuraavat vaatimukset:

1.1.3.1. Varastossa on ainakin yksi lukittava huone, joka on tarkoitettu alkioiden
sdilytykseen;

1.1.3.2. sdilytystilat ovat helposti puhdistettavissa ja desinfioitavissa.

Alkioiden tuotantoryhmén hyviksymisen edellytyksend on, ettd alkioiden kerdysryhmé
tayttdd kohdan 1 mukaisten vaatimusten lisdksi seuraavat lisdvaatimukset:

1.2.1. Alkioiden tuotantoryhmi hallitsee tarvittavat laboratoriomenetelmét ja erityisesti
steriilitydskentelyn sekéd eldintautien levidmisen ehkdisemiseen liittyvit toimenpiteet;

1.2.2. Alkioiden tuotantoryhmén kiytdssd on sellainen laboratorio, jossa on soveltuvat



1.3.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.
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vilineet ja laitteet in vitro -menetelméalld toimimista varten, erillinen huone munasolujen
munasarjoista irrottamista varten, erilliset tilat munasolujen ja alkioiden jatkokdsittelyd ja
alkioiden séilyttdmistd varten sekd laminaarivirtauskaappi.

Alkioiden kerdysryhméille tai alkioiden tuotantoryhmélle on nimetty vastaava alkionkera-
yseldinlaédkari, jonka valvonnassa ryhma toimii. Ryhmééin voi kuulua myds muita alkion-
kerdyseldinladkareitd. Ndiden eldinlddkéreiden on oltava Suomessa laillistettuja eldinlda-
kéreitd. Ryhmén hyvéksymisen yhteydesséd aluehallintoviraston tulee valtuuttaa vastaava
alkionkerdyseldinladkari tehtdvadnsa kirjallisesti.

Alkioiden kerdysryhmiin ja alkioiden tuotantoryhmiin toimintaa koskevat vaatimuk-
set

Alkioiden kerdysryhmin ja alkioiden tuotantoryhmén toiminnassa on noudatettava seuraa-
via vaatimuksia:

Alkiot kerdéd alkionkerdyseldinlddkdri tai hdnen vastuullaan ja valvonnassaan ryhmédin
kuuluva alkionsiirtoseminologi.

Alkiot ja munasolut on keréttivé alkionkerdyseldinlddkarin hyviksyméssé paikassa, joka
on puhdistettu ja tarvittaessa desinfioitu ja erotettu kerdyspitopaikan muista eldmisté siten,
ettd kerdys voidaan suorittaa hygieenisesti.

Kaikki vélineet ja muu materiaali, jotka joutuvat kerdyksen aikana kosketuksiin alkioiden
tai luovuttajacldinten kanssa, kertakdyttovélineitd lukuun ottamatta, on desinfioitava tai
steriloitava ennen seuraavaa kayttoa.

Alkioiden kerdyksessd ja kasittelyssd kdytetyt eldinperdiset tuotteet on hankittava siten,
ettei niistd aiheudu eldintautien levidmisen vaaraa, tai ne on késiteltdvd ennen kayttoa
siten, ettd eldintaudin levidmisen vaara estyy. Kaikki aineet ja liuokset on steriloitava.
Kansainvilisen alkionsiirtoyhdistyksen (IETS) ohjekirjassa on esitetty sterilointia sekd
antibioottien lisdédmistd koskevia ohjeita ja suosituksia.

Alkioiden jatkokésittelyn ja sdilytyksen suorittaa alkionkerdyseldinlddkéri tai hdnen vas-
tuullaan ryhméén kuuluva pateva tekninen avustaja, joka on saanut kaytettdvid menettely-
tapoja ja alkioiden hygieenistd kisittelyd koskevan koulutuksen.

Alkioiden tutkiminen, kisittely ja pakkaus on suoritettava joko kiintedsséd laboratoriossa
tai siirrettdvdn laboratorion puhtaassa tilassa. Laboratorio ei saa sijaita alueella, johon
kohdistuu sellaisen eldintaudin vastustamiseen liittyvid kieltoja tai rajoituksia, jolle nauta-
eldimet ovat alttiita.

Zona pellucida -kalvon lépéisya edellyttdvd mikromanipulaatio on suoritettava laminaari-
virtauskaapissa, joka on puhdistettava ja desinfioitava jokaisen alkioerdn jéilkeen.

Jos kerityt alkiot on tarkoitettu ainoastaan kotimaankauppaa varten, edelld kohdissa 2.6.
ja 2.7. tarkoitetut toimenpiteet voidaan kuitenkin suorittaa my0s muussa sellaisessa
tilassa, josta ei ole suoraa yhteyttd eldintiloihin ja joissa toimenpiteet voidaan suorittaa
hygieenisesti.
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Alkioiden tuotantoryhmén on suoritettava munasolujen, sperman ja alkioiden kisittely
laminaarivirtauskaapissa lukuun ottamatta sperman sentrifugiointia.

2.10. Alkioiden tuotantoryhmén, joka kerdd munasoluja teurastamosta, on huolehdittava, ettd

2.11.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4..

4.1.

teurastamossa on asianmukaiset vilineet munasarjojen ja mahdollisesti muiden kudosten
kerdédmiseksi ja toimittamiseksi ryhmén laboratorioon turvallisesti ja hygieenisesti.

Alkioiden kerdysryhméin on pidettdvd kirjaa toiminnastaan. Kirjanpidossa on oltava
tiedot véhintdén edeltdvien 12 kuukauden aikana kerityistd ja sdilytetyistd alkioista.
Kirjanpidosta tulee ilmetéd vdhintéén seuraavat tiedot:

. alkion kerayspitopaikka

. alkion kerdyspédiva

. alkion emin ja isén rotu- sekd niiden EU-tunnus

. alkiolle suoritut kisittelyt

. alkion sdilyttdminen

. alkioiden siirtokelpoisuus (kotimaankauppa ja/tai muut jasenvaltiot, merkitdén
s kelpmsuus muuhun kuin jdsenvaltioon siltd osin kuin tiedossa)

2.11.7. alkion méérédpaikka, jos se tiedossa

2.11.8. alkiolle suoritetut mikromanipulaatiot (tiedot tehdyistd toimenpiteistd, joissa zona
pellucida -kalvo on lédpdisty

Bl\)l\)l\)l\)l\)l\)
O\UILWI\)»—‘

1.
1.
1.
A1,
A1,
A1,
yo

Alkioiden kuljetus ja siilytys
Alkioiden kuljetuksessa ja sdilyttimisessd on noudatettava seuraavia vaatimuksia:

Alkioiden sdilytys- ja kuljetusastiat, lukuun ottamatta uusia kertakdyttosdiliditd, on
desinfioitava tai steriloitava alkionkerdyseldinlddkérin ohjeiden mukaan.

Alkioiden pakastukseen ei saa kéyttda pakastusnestettd, jota on aiemmin kéytetty muiden
eldinperdisten tuotteiden késittelyyn.

Alkioiden varastointitilassa saadaan varastoida vain tdmén asetuksen mukaisesti kerdttyja
alkioita tai 2 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitettujen sdéinndsten mukaisesti maahan tuotua
alkioita. Maahan tuotuja alkioita sekd kohdan 2.8. ja jédljempdnéd kohdan 5.2. mukaisesti
késiteltyjd vain kotimaan kauppaan tarkoitettuja alkioita on sdilytettdva erillisissd sdili-
Oissd.

Alkioiden kerdysryhmén ja alkioiden tuotantoryhmin on pidettdvd kaikista varastoon
tulevista ja lahtevistd alkioista kirjaa, josta ilmenee, ettd alkiot tdyttivit tdssd asetuksessa
sdadetyt vaatimukset.

Aluehallintoviraston luvalla varastossa voidaan sdilyttdd pakastettuja naudan sperma-
annoksia, jotka on tuotettu, kerdtty ja késitelty tai tuotu maahan voimassa olevien
sddannosten mukaisesti. Sperma-annokset on aina sdilytettdva omissa, erillisissd siilidis-
saan. Kaikista varastoon tulevista ja ldhtevistd sperma-annoksista on pidettdva kirjaa.

Vastaavan alkionkerdyseldinldikirin ja alkionkeriyseldinlidékiirin tehtivit

Vastaavan alkionkerdyseldinlddkarin tulee huolehtia, ettd alkioiden kerdysryhmén ja



4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

5.3.

54.

5.5.
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alkioiden tuotantoryhmén toiminnassa noudatetaan tdssd asetuksessa sdéddettyjd vaati-
muksia.

Vastaavan alkionkerdyseldinldékirin tulee huolehtia, ettd alkionsiirtoseminologeille ja
muulle ryhméén kuuluvalle henkilokunnalle annetaan alaansa kuuluvaa jatkokoulutusta
sekd heiddn tehtidvikenttddnsd liittyvad tietoa eldintautitilanteesta.

Vastaavan alkionkerdyseldinlddkarin tai alkionkerdyseldinldékarin tulee alkioiden kera-
yksesséd huolehtia etti:

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

4.3.2. alkioiden késittely, merkintd, sdilytys ja kirjanpito tehddin asianmukaisesti;
4.3.3. alkioiden kisittelyssd kidytetyt eldinperdiset tuotteet tdyttdvét kohdan 2.4. vaati-
mukset;

4.3.4. alkioiden ja munasolujen luovuttajacldin ja kerdyspitopaikka tdyttavat liitteen II
mukaiset vaatimukset.

Naudan alkioita koskevat vaatimukset

Alkioiden hedelmoityksessd kéytettdvdn sperman on tdytettdvd 2 §:ssd mainittujen
sdddosten vaatimukset. Sallituista sperman sdilytyspaikoista séddetddn elédintautilain
46 §:n 3 momentissa.

Jokainen alkio on pestidvd véhintdédn 10 kertaa kéyttdmilld jokaisella kerralla uutta,
erityisesti alkioiden huuhteluun tarkoitettua liuosta. Pesuissa on kaytettdvé trypsiinid.
IETS on antanut suosituksia trypsiinin kdytosti. Jokaisella huuhtelukerralla on huuhtelu-
liuoksen oltava 100-kertainen laimennos edellisestd. Alkion siirtdimiseen on kaytettdvi
steriilid mikropipettid. Trypsiinié ei kuitenkaan tarvitse kéyttdéd niiden alkioiden pesussa,
jotka on tarkoitettu kotimaan kauppaan.

Viimeisen pesun jilkeen on alkion zona pellucida -kalvon eheys ja puhtaus varmistettava
tutkimalla koko alkion pinta mikroskoopin avulla 50-kertaisena suurennoksena. Alkioi-
den mikromanipulaatio, joka kdsittdd zona pellucida -kalvon ldpdisyn, voidaan suorittaa
vain laboratorion laminaarivirtauskaapissa, vasta viimeisen pesukerran jdlkeen ja ainoas-
taan alkioille, joiden kalvo on ehyt.

Alkio, joka on hyviksytty edelld 5.2. kohdassa suoritetussa tarkastuksessa, siirretdan
steriiliin olkeen, joka suljetaan vilittdmaésti.

Jokainen olki merkittiva selvésti siten, ettd alkion kerdyspadivé, alkion emén ja isdn rotu,
EU-tunnus seki alkioiden kerdysryhmén nimi (mahdollisesti koodimuodossa) ovat hel-
posti todettavissa. Jos alkiot on kisitelty kohdan 2.8. mukaisesti vain kotimaan kauppaa
varten, olki on merkittdva siten, ettd se erottuu muihin jésenvaltioihin siirrettdvaksi tai
muuhun kuin jésenvaltioon vietdvéksi aiotuista oljista.



1027/2013

Liite I1

ALKIOIDEN JA MUNASOLUJEN KERAYSPITOPAIKKAA JA LUOVUTTAJA-
ELAINTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

Keriyspitopaikkaa koskevat vaatimukset

Kerayspitopaikkaan ei kerdyspdivind kohdistu sellaisen eldintaudin vastustamiseen liitty-
vid kieltoja tai rajoituksia, jolle nautaeldimet ovat alttiita.

Jos luovuttajacldimeltd kerdtddn munasarjat teurastuksen yhteydessé teurastamolla, pito-
paikkaan, josta luovuttajaeldin on 14htoisin, ei kohdistu sellaisen eldintaudin vastustami-
seen liittyvid kieltoja tai rajoituksia, jolle nautaeldimet ovat alttiita. Luovuttajaeldinté ei
ole toimitettu teurastettavaksi tarttuvan eldintaudin havittdmiseksi.

Teurastamo, jossa munasarjat kerdtddn, ei sijaitse alueella, johon kohdistuu sellaisen
eldintaudin vastustamiseen liittyvid kieltoja tai rajoituksia, jolle nautaeldimet ovat alttiita.

Luovuttajaelidinti koskevat vaatimukset

. Alkioiden kerdyspdiviand luovuttajacldimessd ei ole havaittavissa mitddn tarttuvien eldin-

tautien oireita.

Luovuttajaeldin on syntynyt, ja sitd on kasvatettu ja pidetty pitopaikoissa, jotka ovat
eldinten terveyteen liittyvistd ongelmista yhteison sisdisessd nautaeldinten ja sikojen
kaupassa annetun neuvoston direktiivin 64/432/ETY (neuvoston direktiivi 64/432/ETY)
liitteen A mukaisesti virallisesti vapaita nautatuberkuloosista ja bruselloosista.

Luovuttajaeldin on syntynyt, ja sitd on kasvatettu ja pidetty pitopaikoissa, jotka ovat
virallisesti vapaita nautojen tarttuvasta leukoosista neuvoston direktiivin 64/432/ETY
liitteen D mukaisesti tai joissa ei ole todettu nautojen tarttuvaa leukoosia alkioiden
kerdystd edeltdvien kolmen vuoden aikana.

Luovuttajaeldintd on pidetty alkioiden kerdystd edeltdvin vuoden aikana pitopaikoissa,
joissa ei ole todettu naudan tarttuva rinotrakeiittia (IBR).

Luovuttajacldintd on pidetty alkioiden kerdystd edeltdvin kuuden kuukauden aikana
pitopaikoissa, jotka ovat sijainneet jisenvaltioiden alueella.

uovuttajaeldintd on pidetty kerdyspitopaikassa vahintdédn alkioiden kerdystéd edeltdvien 30
vuorokauden ajan.
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