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Jord- och skogsbruksministeriets forordning

om Kkrav som stills pd embryon och fggceller frin notkreatur for att bekdmpa djursjuk-
domar

Utféardad 1 Helsingfors den 18 december 2013

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut foreskrivs med stod av lagen om

djursjukdomar (441/2013):
1 kap.
Allménna bestimmelser

1§
Tilldmpningsomrdde

I denna forordning foreskrivs om krav som
giller bekdmpning av djursjukdomar och
som ska iakttas vid insamling, hantering och
forvaring av embryon och dggceller fran not-
kreatur.

2§
Annan lagstifining

Bestdmmelser om de djurhédlsovillkor som
stdlls pd tjursperma finns i jord- och skogs-
bruksministeriets forordning om krav som
stills pa tjursperma for att bekdmpa djursjuk-
domar (1026/2013).

Bestammelser om forflyttning av konscel-
ler och embryon fran notkreatur mellan med-
lemsstater i Europeiska unionen finns i jord-

och skogsbruksministeriets forordning om
hilsokrav i friga om notkreatur samt em-
bryon och konsceller av notkreatur som for-
flyttas mellan Europeiska unionens medlems-
lander (1025/2013).

Bestdammelser om import av embryon och
dggceller fran notkreatur fran ldnder utanfor
Europeiska unionen finns i jord- och skogs-
bruksministeriets forordning om vissa le-
vande djur samt embryon och konsceller fran
dem som importeras fran ldnder utanfor Eu-
ropeiska gemenskapen (866/2008).

3§
Definitioner

I denna forordning avses med

1) ett parti embryon ett antal embryon som
samlats vid ett enda ingrepp fran ett enda
donatordjur,

2) sperma obehandlad, behandlad eller ut-
spadd séddesvitska fran tjurar,

3) djurhallningsplats ddir insamlingen gérs
en djurhéllningsplats diar embryon eller dgg-
celler samlas,
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4) DDDCDOCOOTO00RO0DD en grupp som
samlar embryon fran notkreatur med in vivo-
metoden samt behandlar, forvarar och forflyt-
tar embryona,

5) DO00C000000CE0000000 en grupp som
samlar embryon fran ndtkreatur med in vitro-
metoden samt behandlar, forvarar och forflyt-
tar embryona,

6) 000000I0MDOOO0D00OMNOD00DINDIO0D en
veterindr som dr anstilld av en verksamhets-
utovare och som svarar for att denna forord-
ning iakttas i en embryosamlingsgrupp och
embryoproduktionsgrupp,

7) D000000DOT00C0OO0I00Y en annanvete-
rindr &n ansvarig embryosamlingsveterindr
som &r anstdlld av en verksamhetsutovare
och som utfor veterindruppgifter enligt denna
forordning i en embryosamlingsgrupp och
embryoproduktionsgrupp.

I denna forordning anvédnds dven de be-
grepp som definieras i 6 § i1 lagen om djur-
sjukdomar.

2 kap.
Krav som giller dggceller och embryon

48

Godkdnnande av embryosamlingsgrupper
och embryoproduktionsgrupper

Bestimmelser om godkénnande av em-
bryosamlingsgrupper och embryoproduk-
tionsgrupper finns 1 49 § i lagen om djursjuk-
domar. Ansdkan om godkidnnande ska ldm-
nas till det regionforvaltningsverk inom vars
verksamhetsomrade sokanden har sin hemort.

Fore godkénnandet ska regionforvaltnings-
verket granska lokalerna och verksamhetsfor-
utsittningarna for en embryosamlingsgrupp
och en embryoproduktionsgrupp. En forut-
séattning for godkdnnandet dr att embryosam-
lingsgruppen och embryoproduktionsgruppen
uppfyller kraven i punkt 1 i bilaga I. Region-
forvaltningsverket ska meddela kommunal-
veterindren och Livsmedelssdkerhetsverket
om godkdnnande av en embryosamlings-
grupp eller embryoproduktionsgrupp.

Bestammelser om offentliggdrande av en
forteckning 6ver godkdnda embryosamlings-
grupper och embryoproduktionsgrupper finns

196 § 3 mom. i lagen om djursjukdomar.
Forteckningen offentliggors i enlighet med
kommissionens beslut 2009/712/EG om til-
lampning av radets direktiv 2008/73/EG av-
seende Internetbaserade informationssidor
med forteckningar dver anldggningar och la-
boratorier som godkénts av medlemsstaterna
i enlighet med gemenskapens veterindrlag-
stiftning och avelstekniska lagstiftning.

58

Embryosamlingsgruppers och embryopro-
duktionsgruppers verksamhet

Embryosamlingsgruppers och embryopro-
duktionsgruppers verksamhet ska uppfylla
kraven i punkt 2—>5 1 bilaga 1.

Embryon och dggceller far samlas endast
pa sadana djurhéllningsplatser och fran sa-
dana donatordjur som uppfyller kraven i bi-
laga II.

6§

Overvakning av verksamheten och
fordndringar i verksamheten

En kommunalveterindr inom vars verk-
samhetsomrade ett fast laboratorium for en
embryosamlingsgrupp eller embryoproduk-
tionsgrupp ar beldget, ska minst en gdng om
aret inspektera gruppens lokaler och verk-
samhet for att sékerstdlla att gruppen fortfa-
rande uppfyller kraven for godkdnnande och
att de krav som foreskrivits for gruppens
verksambhet iakttas.

Kommunalveterindren ska utan drdjsmal
underritta regionforvaltningsverket och Livs-
medelssdkerhetsverket om resultatet av in-
spektionerna.

Ett nytt godkdnnande ska krévas for verk-
samheten om gruppens ansvariga embryo-
samlingsveterindr blir en annan eller om det
sker betydande fordndringar i gruppens orga-
nisation eller lokaler. Bestimmelser om an-
milan om vésentliga fordndringar i verksam-
heten 1 en embryosamlingsgrupp och em-
bryoproduktionsgrupp finns i 54 § i lagen om
djursjukdomar.
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78

Aterkallande av godkinnande for embryo-
samlingsgrupper och embryoproduktions-

grupper

Bestdmmelser om aterkallande av godkén-
nanden av embryosamlingsgrupper och em-
bryoproduktionsgrupper finns i 112 § i lagen
om djursjukdomar. Regionforvaltningsverket
ska meddela Livsmedelssikerhetsverket om
aterkallande av ett godkdnnande av en em-
bryosamlingsgrupp eller embryoproduktions-
grupp. Nar Livsmedelsverket har underréttats
ska det aterkalla det godkédnnandenummer
som det gett embryosamlingsgruppen eller
embryoproduktionsgruppen.

Helsingfors den 18 december 2013

3 kap.
Sarskilda bestimmelser

8§
lkrafttrdadande

Denna forordning trdder i kraft den 1 ja-
nuari 2014,

Genom denna forordning upphivs jord-
och skogsbruksministeriets veterindr- och
livsmedelsavdelnings cirkuldr om hélsokrav
géllande embryon av notkreatur (1/94).

Jord- och skogsbruksminister Jari Koskinen

Veterindroverinspektor Seppo Kuosmanen
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Bilaga 1

KRAV SOM GALLER EMBRYOSAMLINGSGRUPPER OCH EMBRYOPRODUK-
TIONSGRUPPER

1. Krav som giller godkinnande av en embryosamlingsgrupp eller embryoproduktions-
grupp

1.1

1.2.

Villkoren for godkdnnande av en embryosamlingsgrupp ar foljande:

1.1.1. Embryosamlingsgruppen har till sitt forfogande ett laboratorium dér embryona kan
undersokas, hanteras och forpackas. Laboratoriet kan antingen vara fast eller rorligt.

1.1.1.1. I ett fast laboratorium ska det finnas

- ett sérskilt rum for hantering av embryon, som dr beldget avskilt frén det utrymme
dér embryon samlas fran donatordjur,

- ett sdrskilt rum for rengoring och desinfektion av redskap och anordningar som
anvénds vid samling och hantering av embryon,

- en arbetsyta, ett mikroskop och en kylanordning for undersokning, hantering och
forpackning av embryon,

- ett laminarskap, om gruppen utfér sddan mikromanipulering av embryon som
forutsitter genombrytning av zona pellucida.

1.1.1.2. T ett rorligt laboratorium ska det finnas

- tva fran varandra klart avskilda avdelningar:

- ett rent utrymme for undersdkning och hantering av embryon och ett annat
utrymme for forvaring av sidana redskap och sddant material som har kommit i
kontakt med donatordjuren.

1.1.1.3. En embryosamlingsgrupp som har ett rorligt laboratorium ska till sitt
forfogande ha ett fast laboratorium dér anvénda redskap ska steriliseras.

1.1.2. Embrysamlingsgruppens personal ska vara tekniskt kompetent och d&ndamélsenligt
utbildad for att se till den hygien och vidta de desinfektionsédtgérder som behdvs vid
bekdmpning av djursjukdomar.

1.1.3. Embryosamlingsgruppen ska for forvaring av djupfrysta embryon ha en lagringslo-
kal som uppfyller foljande krav:

1.1.3.1. T lagret finns &tminstone ett lasbart rum som &r avsett for forvaring av
embryon.

1.1.3.2. Lagringslokalerna &r litta att rengora och desinficera.

Ett villkor for godkédnnande av en embryoproduktionsgrupp &r att den utdver kraven i
punkt 1 uppfyller foljande tilliggskrav:

1.2.1. Embryoproduktionsgruppen behirskar behdvliga laboratoriemetoder och sirskilt
sterilt arbete samt atgédrder for att forhindra spridning av djursjukdomar.

1.2.2. Embryoproduktionsgruppen har till sitt forfogande ett laboratorium dér det finns
lampliga redskap och anordningar for arbete enligt in vitro-metoden, ett sdrskilt rum for



1.3.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.
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uttagning av dggceller fran ovarier, sérskilda utrymmen for fortsatt hantering av dggceller
och embryon och for férvaring av embryon samt ett laminarskap.

For embryosamlingsgruppen eller embryoproduktionsgruppen har det utsetts en ansvarig
embryosamlingsveterindr, under vars overvakning gruppen arbetar. I gruppen kan dven
andra embryosamlingsveterindrer ingd. Dessa veterindrer ska vara i Finland legitimerade
veterindrer. I samband med godkinnandet av en grupp ska regionforvaltningsverket
skriftligen bemyndiga den ansvariga embryosamlingsveterindren for sin uppgift.

Krav som giller verksamheten i en embryosamlingsgrupp eller embryoproduktions-
grupp

Vid verksamheten i en embryosamlingsgrupp och embryoproduktionsgrupp ska foljande
krav iakttas:

Embryona samlas av embryosamlingsveterindren eller pd dennes ansvar och i dennes
overvakning av en embryodverforingsseminolog som ingar i gruppen.

Embryon och dggceller ska samlas pé ett av embryosamlingsveterindren godként stélle
som har rengjorts och vid behov desinficerats och isolerats fran de andra djuren pa den
djurhallningsplats dir insamlingen gors pa ett sddant sitt att samlingen kan utfras
hygieniskt.

Alla redskap och allt annat material som under insamlingen kommer i kontakt med
embryona eller donatordjuren, med undantag av engangsredskap, ska desinficeras eller
steriliseras fore nista anvandning.

Produkter av animaliskt ursprung som anvénds vid insamling och hantering av embryon
ska skaffas sé att de inte medfor risk for spridning av djursjukdomar, eller fore anvind-
ningen behandlas sé att risken for spridning av djursjukdomar foérhindras. Alla &mnen och
l6sningar ska steriliseras. I handboken for Internationella sillskapet fér embryoimplante-
ring (IETS) finns anvisningar och rekommendationer om sterilisering och tillséttande av
antibiotika.

Den fortsatta hanteringen och forvaringen av embryon utfors av embryosamlingsveterini-
ren, eller pa dennes ansvar av en kompetent teknisk assistent som ingér i gruppen och som
har fatt utbildning i de metoder som anvinds samt i hygienisk hantering av embryon.

Undersokningen, hanteringen och forpackningen av embryon ska utforas antingen i ett
fast laboratorium eller i ett rent utrymme i ett rorligt laboratorium. Laboratoriet far inte
vara beldget inom en zon som &r foremal for forbud eller begrinsningar avseende en
saddan djursjukdom som ndtkreatur &r mottagliga for.

Mikromanipulation som forutsétter penetrering av zona pellucida ska utforas i ett laminar-
skap, som ska rengdras och desinficeras efter varje parti embryon.

Om de embryon som samlats endast dr avsedda for inrikeshandel kan de édtgirder som
avses i punkterna 2.6 och 2.7 dock utforas dven i nagot annat sddant utrymme som inte
star i direkt kontakt med djurstallarna och dér atgirderna kan utforas hygieniskt.

Embryoproduktionsgruppen ska hantera dggceller, sperma och embryon i ett laminarskap,
med undantag av centrifugering av sperma.
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2.10. En embryoproduktionsgrupp som samlar dggceller fran slakterier ska se till att slakteriet

2.11.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

har dndamalsenliga instrument for insamling av dggstockar och eventuella andra vdvna-
der och for transport av dem till gruppens laboratorium pa ett sékert och hygieniskt sitt.

Embryoproduktionsgruppen ska fora journal over sin verksamhet. I journalen ska
atminstone ingéd uppgifter om embryon som samlats och forvarats under de foregédende
12 manaderna. Av journalen ska framga atminstone foljande uppgifter:

den djurhéllningsplats didr embryot samlats,
datum nér embryot har samlats,
rasen for embryots mor och far samt deras EU-signum,
behandlingar som utforts pa embryot,
. . forvaringen av embryot,
2.11.6. kriterier for forflyttning av embryona (inrikeshandel och/eller andra medlems-
stater, dven kriterier for forflyttning till nagon annan stat 4n en medlemsstat till den del
de ar kdnda),
2.11.7. embryots destinationsplats, om den ar kénd,
2.11.8. mikromanipulationer som utforts pa embryot (uppgifter om atgérder dér penetre-
ring av zona pellucida har gjorts).

NI
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Transport och forvaring av embryon
Vid transport och forvaring av embryon ska foljande krav iakttas:

Embryonas forvaringskarl och transportkérl, med undantag av nya engéngsbehallare, ska
desinficeras eller steriliseras enligt embryosamlingsveterindrens anvisningar.

For nedfrysning av embryon far inte anvéndas ett sddant kylmedium som tidigare anvénts
for behandling av andra produkter av animaliskt ursprung.

I en lagringslokal for embryon far endast lagras embryon som samlats i enlighet med
denna forordning eller embryon som importerats i enlighet med de bestimmelser som
avses 12 § 2 och 3 mom. i denna férordning. Importerade embryon och embryon som be-
handlats i enlighet med punkt 2.8 och 5.2 och som é&r avsedda endast for inrikeshandel
ska forvaras i separata behéllare.

Embryosamlingsgruppen och embryoproduktionsgruppen ska over alla embryon som
kommer in i och fors ut ur lagret fora journal, av vilken det framgar att embryona
uppfyller de krav som faststills i denna forordning.

Djupfrysta spermadoser fran notkreatur som har producerats, samlats och hanterats eller
importerats i enlighet med géllande bestimmelser kan med regionférvaltningsverkets
tillstdnd forvaras i lagret. Spermadoserna ska alltid forvaras i egna, separata behéllare.
Det ska foras bok dver alla de spermadoser som kommer in i och fors ut ur lagret.

Den ansvariga embryosamlingsveterinirens och embryosamlingsveteriniirens upp-
gifter

Den ansvariga embryosamlingsveterindren ska se till att de krav som foreskrivs i denna


RÄTTELSE
Rättelse till den märkta punkten. Texten lydde ursprungligen:

(uppgifter om åtgardar där penetrering av zona pellucida


4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.
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forordning iakttas i embryosamlingsgruppens och embryoproduktionsgruppens verksam-
het.

Den ansvariga embryosamlingsveterinidren ska se till att embryodverforingsseminolo-
gerna och annan personal som hor till gruppen far fortbildning inom sitt omrade samt
information om djursjukdomsliget pé sitt arbetsfilt.

Den ansvariga embryosamlingsveterindren och embryosamlingsveterindren ska i sam-
band med embryosamling se till att:

4.3.1. embryosamling och andra eventuella atgarder kan utforas sékert och hygieniskt pa
en djurhallningsplats dér insamling av embryon gors och som avses i punkt 2.2,

4.3.2. hantering, mérkning, forvaring och journalféring av embryona utfors pé ett riktigt
satt,

4.3.3. de produkter av animaliskt ursprung som anvénds vid behandlingen av embryon
uppfyller kraven i punkt 2.4,

4.3.4. embryonas och dggcellernas donatordjur samt den djurhallningsplats dar insam-
lingen gors uppfyller kraven i bilaga II.

Krav som giiller embryon fran nétkreatur

Den sperma som anvinds vid befruktning av embryona ska uppfylla kraven i de
bestimmelser som ndmns i 2 §. Bestimmelser om godkinda forvaringsplatser for sperma
finns 1 46 § 3 mom. i lagen om djursjukdomar.

Varje embryo ska tvdttas minst 10 ganger sa, att en speciell 16sning som &r avsedd
sarskilt for skoljning av embryon anvinds. Losningen ska bytas varje gang. Trypsin ska
anvéndas vid tvitten. IETS har gett rekommendationer om anvidndningen av trypsin. Vid
varje skoljning ska skoljningslosningen vara en 100-faldig utspddning jamfort med
foregdende skoljning. En steril mikropipett ska anvéndas for att dverfora embryot.
Trypsin behover dock inte anvindas vid tvitt av embryon som ar avsedda for inrikeshan-
del.

Efter den sista tvitten ska det kontrolleras att zona pellucida dr hel och ren genom att
hela embryots yta undersoks med hjdlp av mikroskop med 50 gangers forstoring.
Mikromanipulationer av embryot som omfattar penetrering av zona pellucida kan endast
utforas i laboratoriets laminarskép, forst efter den sista tvitten och endast pad embryon
vars zona pellucida ar hel.

Ett embryo som har godkénts vid en kontroll som ndmns i punkt 5.2 ska placeras i en
steril payett, som forsluts omedelbart.

Varje payett ska mérkas tydligt si att datumet ndr embryot samlats, moderns och faderns
ras, EU-signumet samt namnet pad embryosamlingsgruppen (eventuellt i kodform) l4tt
kan faststillas. Om embryona i enlighet med punkt 2.7 har behandlats endast for
inrikeshandel, ska payetten méarkas sd att den kan atskiljas frin payetter som &r avsedda
att sindas till andra medlemsstater eller till ndgon annan stat &n en medlemsstat.
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Bilaga 11

KRAV SOM GALLER DEN DJURHALLNINGSPLATS DAR EMBRYONA OCH
AGGCELLERNA SAMLAS SAMT KRAV SOM GALLER DONATORDJUR

1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Krav som giiller den djurhallningsplats diir insamlingen gors

P4 insamlingsdagen riktas mot den djurhallningsplats dir insamlingen gors inga forbud
eller begransningar med avseende pa bekdmpning av sddana djursjukdomar som notkrea-
tur &r mottagliga for.

Om ovarier i samband med slakten samlas frdn donatordjuret i slakteriet, riktas inga
forbud eller begriansningar med avseende pa bekdmpning av sddana djursjukdomar som
notkreatur dr mottagliga for mot den djurhallningsplats som donatordjuret kommer fréan.
Donatordjuret har inte sénts till slakt for att utrota en smittsam djursjukdom.

Det slakteri dér dggstockarna samlas befinner sig inte pa ett omrade mot vilket det riktas
forbud eller begransningar med avseende pa bekdmpning av sddana djursjukdomar som
notkreatur ar mottagliga for.

Krav som giller donatordjur

Den dag embryona samlas kan inga symtom pa smittsamma djursjukdomar observeras hos
donatordjuret.

Donatordjuret har fotts, fotts upp och héllits pa sadana djurhallningsplatser som i enlighet
med bilaga A till radets direktiv 64/432/EEG om djurhélsoproblem som péaverkar handeln
med ndtkreatur och svin inom gemenskapen &r fria frén bovin tuberkulos och brucellos.

Donatordjuret har fotts, fotts upp och hallits pa sddana djurhéllningsplatser som officiellt
ar fria frén enzootisk bovin leukos i enlighet med bilaga D till radets direktiv 64/432/EEG,
eller dér enzootisk bovin leukos inte har konstaterats under de tre ar som narmast foregar
embryosamlingen.

Donatordjuret har under det &r som nirmast foregar embryosamlingen hallits pa sddana
djurhallningsplatser dar infektios bovin rinotrakeit inte har konstaterats.

Donatordjuret har under de sex manader som narmast foregar embryosamlingen héllits pé
djurhallningsplatser inom medlemsstaternas territorium.

Donatordjuret har hallits pa den djurhallningsplats dar insamlingen gors &tminstone under
de 30 dygn som nérmast foregdr embryosamlingen.
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