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Maa- ja metsitalousministerion asetus

kotimaan kauppaa varten kerittiville hevoselidinten alkioille ja munasoluille eldintautien
vastustamiseksi asetettavista vaatimuksista

Annettu Helsingissé 4 pdiviand helmikuuta 2015

Maa- ja metsédtalousministerion péadtoksen mukaisesti sdddetdén eldintautilain (441/2013)

51 §:n nojalla:
1§

Soveltamisala

Tassd asetuksessa sdddetddn vain kotimaan
kauppaa varten tarkoitettujen hevoseldimen
alkioiden ja munasolujen kerdémisessa, kasit-
telyssd ja sdilytyksessd noudatettavista eldin-
tautien vastustamista koskevista vaatimuk-
sista.

238
Suhde muuhun lainsddddantoon

Vaatimuksista, jotka koskevat hevoseldin-
ten alkioiden ja sukusolujen kerdémistd Suo-
men rajojen ulkopuolelle toimittamista var-
ten, sdddetddn hevoseldinten sukusoluille ja
alkioille eldintautien vastustamiseksi asetetta-
vista vaatimuksista annetussa maa- ja metsa-
talousministerion asetuksessa (1034/2013).

Pelkéstidn kotimaan kauppaa varten kerit-
tdvan hevoseldinten sperman vaatimuksista
sdddetdén kotimaan kauppaa varten kerétta-
ville hevoseldimen spermalle eldintautien
vastustamiseksi asetettavista vaatimuksista

annetussa maa- ja metsitalousministerion
asetuksessa (780/2014).

Hevoseldinten alkioiden ja sukusolujen siir-
roista Euroopan unionin jdsenvaltioiden va-
lilla sédédetdan Euroopan unionin jésenvaltioi-
den vililld siirrettdvid hevoseldimié sekd he-
voseldinten alkioita ja sukusoluja koskevista
terveysvaatimuksista annetussa maa- ja met-
sdtalousministerion asetuksessa (1033/2013).

Hevoseldinten alkioiden ja sukusolujen
tuonnista muista kuin jdsenvaltioista siddde-
tddn Euroopan yhteison ulkopuolisista maista
tuotavista erdistd eldvistd eldimistd sekd nii-
den alkioista ja sukusoluista annetussa maa-
ja metsdtalousministerion asetuksessa
(866/2008).

Hevoseldimen alkioiden siirtoon liittyvistd
kelpoisuusvaatimuksista sdddetddn eldinsuo-
jelulaissa (247/1996).

338
Mddritelmdit

Téassd asetuksessa tarkoitetaan:
1) hevoseldimelld neuvoston direktiivien
90/426/ETY ja 90/427/ETY taytéintdonpa-
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nosta hevoseldinten osalta annetun komission
asetuksen (EY) N:o 504/2008 2 artiklan 2
kohdan c alakohdassa tarkoitettuja kavioeléi-
mid ja niiden risteytyksia;

2) eldimen yksilolliselld tunnistusnume-
rolla neuvoston direktiivien 90/426/ETY ja
90/427/ETY tdytantdonpanosta hevoseldinten
tunnistusmenetelmien osalta annetun komis-
sion asetuksen (EY) N:o 504/2008 2 artiklan
2 kohdan d alakohdassa tarkoitettua tunnus-
numeroa (UELN);

3) spermalla kiasittelemétonta ja kasiteltya
hevoseldimen siemennestettd;

4) alkioiden kerdysryhmdlld ryhméaa, joka
kerdd, kisittelee, sdilyttdd ja siirtdd in vivo
—menetelmélld tuotettuja hevoseldimen alki-
oita;

5) alkioiden tuotantoryhmdlld ryhmia,
joka kerdéd hevoseldimen munasoluja tai alki-
oita ja tuottaa, késittelee, sdilyttdd ja siirtdd in
vivo- tai in vitro-menetelmélld tuotettuja he-
voseldinten alkioita;

6) vastaavalla alkionkerdyseldinlddkdrilld
toiminnanharjoittajan palveluksessa olevaa
eldinladkarid, joka vastaa tdmédn asetuksen
noudattamisesta alkioiden kerdysryhmassa tai
alkioiden tuotantoryhméssé;

7) alkionkerdyseldinlddkdrilld toiminnan-
harjoittajan palveluksessa olevaa muuta
eldinlddkarida kuin vastaavaa alkionkera-
yseldinladkarid, joka suorittaa tdiméin asetuk-
sen edellyttimid eldinlddkarin tehtdvid alkioi-
den kerdysryhmisséd tai alkioiden tuotanto-
ryhméssa.

Tassd asetuksessa kdytetddn myods eldin-
tautilain (441/2013) 6 §:ssd maidriteltyjd ka-
sitteit.

48§

Alkioiden kerdysryhmdn ja alkioiden
tuotantoryhmdn hyviksyminen

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

Aluehallintoviraston on tarkastettava alki-
oiden kerdysryhmin ja alkioiden tuotantoryh-
mén toimitilat ja toimintaedellytykset ennen
hyvaksymistd. Hyviksymisen edellytyksend

on, ettd alkioiden kerdysryhma tai alkioiden
tuotantoryhma tayttaa liitteen I kohdan 1 mu-
kaiset vaatimukset. Aluehallintoviraston on
ilmoitettava alkioiden kerdysryhmén ja alki-
oiden tuotantoryhmén hyvéksymisestd kun-
nanelédinldékérille ja Elintarviketurvallisuus-
virastolle.

Hyviksyttyja alkioiden kerdysryhmii ja al-
kioiden tuotantoryhmid koskevan Iluettelon
julkaisemisesta  sdddetddn  eldintautilain
96 §:n 3 momentissa.

5§

Alkioiden kerdysryhmdn ja alkioiden
tuotantoryhmdn 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

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

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

Alkioiden kerdysryhmén ja alkioiden tuo-
tantoryhmén toiminnan olennaisista muutok-
sista ilmoittamisesta sdddetddn eldintautilain
54 §:ssd. Vastaavan alkionkerdyseldinlaaka-
rin vaihtumisesta on ilmoitettava aluehallin-
tovirastolle véhintddn viisi arkipdivdd ennen
kuin uusi vastaava alkionkerdyseldinladkéri
aloittaa tyonsa.
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78§

Alkioiden kerdysryhmdn ja alkioiden
tuotantoryhmdn hyviksymisen peruuttaminen

Alkioiden kerdysryhmén ja alkioiden tuo-
tantoryhmén hyviksymisen peruuttamisesta
sdddetddn eldintautilain 112 §:ssd. Aluehal-
lintoviraston on ilmoitettava hyvaksymisen
peruuttamisesta kunnaneldinlddkarille ja Elin-
tarviketurvallisuusvirastolle. [Imoituksen saa-
tuaan Elintarviketurvallisuusviraston on pe-
ruutettava alkioiden kerdysryhmdlle tai alki-
oiden tuotantoryhmélle antamansa kansalli-
nen hyvéksymistunnus.

Helsingissd 4 pédivané helmikuuta 2015

8§
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 13 pdivéna hel-
mikuuta 2015.

98§
Kumoaminen

Talld asetuksella kumotaan hevosten alki-
oille ja munasoluille asetettavista késittely- ja
laatuvaatimuksista annettu maa- ja metséta-
lousministerion paitos (387/1998).

Maa- ja metsitalousministeri Petteri Orpo

Neuvotteleva virkamies Kajsa Hakulin
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Liite 1

ALKIOIDEN KERAYSRYHMAA JA ALKIOIDEN TUOTANTORYHMAA KOSKE-
VAT VAATIMUKSET

1. Alkioiden keridysryhmiin ja alkioiden tuotantoryhmiin hyviksymisti koskevat vaati-
mukset

1.1. Alkioiden kerdysryhmén hyvéksymisen edellytykseni on, ettd

1.1.1. Alkioiden kerdysryhmélld on kiytdssdén laboratorio, jossa alkiot voidaan
tutkia, késitelld ja pakata. Laboratorio voi olla joko kiinted tai siirrettdvad. Alkioiden
kerdysryhmadlld, joka kayttda siirrettdvassd laboratoriossa muitakin kuin kertakdyt-
toisid vélineitd, on kuitenkin oltava kéytossdédn my0s sellainen kiinted laboratorio,
jossa kdytettyjen vélineiden sterilointi voidaan suorittaa.

1.1.1.1. Kiintedssi laboratoriossa on oltava:

— alkioiden késittelya varten erillinen huone, joka sijaitsee erilldin tilasta,
jossa alkioita kerédtddn luovuttajaeldimiltd;

— erillinen huone alkioiden kerdyksessd ja késittelyssd kéytettyjen vili-
neiden ja laitteiden puhdistusta ja sterilointia varten;

— alkioiden tutkimista, késittelyd ja pakkausta varten tydtaso ja mikro-
skooppi.

1.1.1.2. Siirrettdvéssa laboratoriossa on oltava:

— kaksi selvésti erillistd osastoa:

— puhdas tila, tyotaso ja mikroskooppi alkioiden tutkimusta ja késittelyd
varten sekd toinen tila sellaisten vélineiden ja materiaalin sdilyttdmista
varten, jotka ovat olleet kosketuksissa luovuttajacldinten kanssa.

1.1.2. Alkioiden kerdysryhmédn henkilostd on teknisesti patevad ja asianmukaisesti
koulutettua huolehtimaan eldintautien torjunnassa tarvittavasta hygieniasta ja desin-
fektiotoimenpiteista.

1.1.3. Pakastettujen alkioiden siilyttdmistd varten alkioiden kerdysryhmaélld on
varastointitila, joka tdyttdd seuraavat vaatimukset:

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

1.1.3.2. Siilytystilat ovat helposti puhdistettavissa ja desinfioitavissa.
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1.2. Alkioiden tuotantoryhmén hyviaksymisen edellytyksend on, ettd alkioiden tuotantoryhma
tayttdd alkioiden kerdysryhmdlle kohdassa 1.1. asetettujen vaatimusten lisdksi seuraavat lisi-
vaatimukset:

1.2.1. Alkioiden tuotantoryhmad hallitsee tarvittavat laboratoriomenetelmit ja erityi-
sesti steriilityoskentelyn sekd eldintautien levidmisen ehkdisemiseen liittyvét toi-
menpiteet;

1.2.2. Alkioiden tuotantoryhmén kiytdssé on erillinen huone munasolujen kerdédmi-
seen munasarjoista, jos munasoluja kerdtddn teurastettujen eldinten munasarjoista,
ja sellainen kiinted laboratorio, jossa on soveltuvat vilineet ja laitteet in vitro
-menetelmilld toimimista varten mukaan lukien laminaarivirtauskaappi tai muu
soveltuva tarpeisto steriilejd olosuhteita edellyttdvéddn toimintaan.

1.3.  Alkioiden kerdysryhmdlle tai alkioiden tuotantoryhmélle on nimetty vastaava alkionke-
rayseldinladkéri, jonka valvonnassa ryhmé toimii. Ryhméain voi kuulua my6s muita alkionke-
rdyseldinlddkareitd. Ndiden eldinlddkéreiden on oltava Suomessa laillistettuja eldinlddkareita.
Ryhmén hyvéksymisen yhteydessé aluehallintoviraston tulee valtuuttaa vastaava alkionkeré-
yseldinldédkari tehtdvidnsa kirjallisesti.

2. Alkioiden kerdysryhmin ja alkioiden tuotantoryhmsin toimintaa koskevat vaatimuk-
set

Alkioiden kerdysryhmén ja alkioiden tuotantoryhmén toiminnassa on noudatettava seuraavia
vaatimuksia:

2.1.  Alkiot ja munasolut kerda alkionkerdyseldinlaakéri.

2.2. Alkiot ja munasolut on keréttidva alkionkerdyseldinlddkérin hyvaksymaissa paikassa, joka
on puhdistettu ja tarvittaessa desinfioitu ja erotettu kerdyspitopaikan muista eldimistd siten, ettd
kerdys voidaan suorittaa hygieenisesti.

2.3. Kaikki vélineet ja materiaalit, jotka joutuvat kerdyksen aikana kosketuksiin alkioiden tai
luovuttajacldinten kanssa, kertakdyttovélineitd lukuun ottamatta, on desinfioitava tai steriloi-
tava ennen seuraavaa kayttoa.

2.4. Alkioiden ja munasolujen kerdyksessd ja késittelyssd kéytetyt eldinperdiset tuotteet on
hankittava siten, ettei niistd aiheudu eldintautien levidmisen vaaraa, tai ne on késiteltdvd ennen
kayttod siten, ettd eldintaudin levidmisen vaara estyy. Kaikkien aineiden ja liuosten on oltava
steriilejd. Kansainvélisen alkionsiirtoyhdistyksen (IETS) ohjekirjassa on esitetty sterilointia
seké antibioottien lisddmistd koskevia ohjeita ja suosituksia.

2.5. Alkioiden ja munasolujen jatkokisittelyn ja sdilytyksen suorittaa alkionkerdyseldinlaa-
kari tai hidnen vastuullaan ryhméan kuuluva patevé tekninen avustaja, joka on saanut kéytetta-
vid menettelytapoja ja alkioiden ja munasolujen hygieenistd késittelyd koskevan koulutuksen.
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2.6. Alkioiden ja munasolujen tutkiminen, kisittely ja pakkaus on suoritettava kiintedssa
laboratoriossa tai siirrettdvén laboratorion puhtaassa tilassa. Laboratorio ei saa sijaita alueella,
johon kohdistuu sellaisen eldintaudin vastustamiseen liittyvid kieltoja tai rajoituksia, jolle
hevoseldimet ovat alttiita.

2.7. Alkioiden tuotantoryhmin on suoritettava munasolujen, sperman ja alkioiden késittely
laminaarivirtauskaapissa lukuun ottamatta sperman sentrifugointia.

2.8. Alkioiden tuotantoryhmén, joka kerdd munasoluja teurastamosta, on huolehdittava, ettd
teurastamossa on asianmukaiset vilineet munasarjojen ja mahdollisesti muiden kudosten
kerdadmiseksi ja toimittamiseksi ryhmén laboratorioon turvallisesti ja hygieenisesti.

2.9. Alkioiden kerdysryhmén ja alkioiden tuotantoryhmén on pidettéva kirjaa toiminnastaan.
Kirjanpidossa on oltava tiedot véhintddn edeltdvien 12 kuukauden aikana kerétyisté ja sdilyte-
tyistd alkioista ja munasoluista. Kirjanpidosta tulee ilmetd vihintdin seuraavat tiedot:

2.9.1. alkion tai munasolun kerdyspitopaikka

2.9.2. ajankohta, jolloin luovuttajacldin on saapunut kerdyspitopaikkaan ja poistu-
nut sieltd

2.9.3. alkion tai munasolun kerdyspéivé

2.9.4. luovuttajaeldimen rotu ja yksilollinen tunnistusnumero seki alkiota koskien
vastaavat tiedot oriista, jonka spermaa on kéytetty hedelmoityksessa

2.9.5. alkiolle tai munasolulle suoritut késittelyt
2.9.6. alkion tai munasolun sdilyttdminen
2.9.7. alkion tai munasolun maérapaikka, jos se on tiedossa
3. Alkioiden kuljetus ja sailytys
Alkioiden kuljetuksessa ja sdilyttdmisessd on noudatettava seuraavia vaatimuksia:

3.1. Alkioiden siilytys- ja kuljetusastiat, lukuun ottamatta uusia kertakdyttdsailigitd, on
desinfioitava tai steriloitava alkionkerdyseldinlddkérin ohjeiden mukaan.

3.2. Alkioiden pakastukseen ei saa kéyttdd pakastusnestettd, jota on aiemmin kdytetty muiden
eldinperdisten tuotteiden kasittelyyn.
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3.3. Alkioiden varastointitilassa saadaan varastoida vain tdmén asetuksen mukaisesti kerét-
tyja tai tuotettuja alkioita ja munasoluja. Varastointitilassa voidaan kuitenkin sdilyttdd myds
hevoseldinten sukusoluille ja alkioille eldintautien vastustamiseksi asetettavista vaatimuksista
annetussa maa- ja metsitalousministerion asetuksessa, Euroopan unionin jiasenvaltioiden vélilla
siirrettdvid hevoseldimid sekéd hevoseldinten alkioita ja sukusoluja koskevista terveysvaatimuk-
sista annetussa maa- ja metsédtalousministerion asetuksessa tai Euroopan yhteisén ulkopuoli-
sista maista tuotavista erdisté eldvistd eldimistd sekd niiden alkioista ja sukusoluista annetussa
maa- ja metsdtalousministerion asetuksessa tarkoitettujen sddnnosten mukaisesti keréttyja,
tuotettuja tai maahan tuotuja alkioita ja munasoluja edellyttden, ettd ndma alkiot ja munasolut
sdilytetddn eri sdilidssd kuin tdmén asetuksen mukaisesti kerétyt tai tuotetut alkiot ja munasolut
ja ettd varastotilasta ei toimiteta mitdan alkioita tai munasoluja toisiin jasenvaltioihin.

3.4. Alkioiden kerdysryhmin ja alkioiden tuotantoryhmin on pidettdva kaikista varastoon
tulevista ja ldhtevistd alkioista ja munasoluista kirjaa, josta ilmenee, ettd alkiot ja munasolut
tayttivit tissd asetuksessa sdddetyt vaatimukset.

3.5. Aluchallintoviraston luvalla varastossa voidaan sdilyttdd pakastettuja hevoseldinten
sperma-annoksia, jotka on tuotettu, kerdtty ja kisitelty tai tuotu maahan voimassa olevien
sddnndsten mukaisesti. Sperma-annokset on aina séilytettdva erillisissd sdilidissddn. Kaikista
varastoon tulevista ja ldhtevistd sperma-annoksista on pidettdva kirjaa.

4. Vastaavan alkionkeriyseldinldiikirin ja alkionkeriyseldinlddkirin tehtavit

4.1. Vastaavan alkionkerdyseldinlddkérin tulee huolehtia, ettd alkioiden kerdysryhmén ja
alkioiden tuotantoryhméin toiminnassa noudatetaan téssd asetuksessa sdddettyjd vaatimuksia.

4.2. Vastaavan alkionkerdyseldinlddkérin tulee huolehtia, ettd ryhmédin kuuluvalle henkil6-
kunnalle annetaan alaansa kuuluvaa jatkokoulutusta sekd heidén tehtévikenttddnsd liittyvaa
tietoa eldintautitilanteesta.

4.3. Vastaavan alkionkerdyseldinlddkarin tai alkionkerdyseldinlddkirin tulee alkioiden ja
munasolujen kerdyksessd huolehtia etté:

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

4.3.2. alkioiden ja munasolujen késittely, merkinti, sdilytys ja kirjanpito tehdién
asianmukaisesti;

4.3.3. alkioiden ja munasolujen kisittelyssa kdytetyt eldinperdiset tuotteet tayttavat
kohdan 2.4. vaatimukset;

4.3.4. alkioiden ja munasolujen luovuttajacldin ja kerdyspitopaikka tdyttavét liit-
teen Il mukaiset vaatimukset.
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5. Hevoseldinten alkioita ja munasoluja koskevat vaatimukset

5.1. Luovuttajatamman keinosiemennyksessd ja munasolujen in vitro -hedelmdityksessé kdy-
tettdvan sperman on tiytettdva 2 §:ssd mainittujen sdddosten vaatimukset.

5.2. Jokainen alkio on pestdvéd vihintddn 10 kertaa kdyttdmalld jokaisella kerralla uutta,
erityisesti alkioiden huuhteluun tarkoitettua liuosta. Jokaisella huuhtelukerralla on huuhtelu-
liuoksen oltava 100-kertainen laimennos edellisesti. Alkion siirtimiseen on kiytettédva steriilid
mikropipettié.

5.3. Alkio, joka on hyvéksytty edelld 5.2. kohdassa suoritetussa tarkastuksessa, on pakastusta
varten siirrettdva steriiliin olkeen, joka on suljettava valittomasti.

5.4. Jokainen olki on merkittdvd selvasti siten, ettd alkion tai munasolun kerdyspdivi,
alkioiden kerdysryhmén hyviksymisnumero seki alkion tai munasolun luovuttajaeldimen ja
alkion kyseessd ollen oriin, jonka spermaa on kéytetty hedelmditykseen, rotu ja yksil6llinen
tunnistenumero ovat helposti todettavissa.
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Liite I1

ALKIOIDEN JA MUNASOLUJEN KERAYSPITOPAIKKAA JA LUOVUTTAJA-
ELAINTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1. Kerdyspitopaikkaa koskevat vaatimukset

1.1. Kerdyspitopaikkaan ei kerdyspéivind saa kohdistua sellaisen eldintaudin vastustamiseen
liittyvid kieltoja tai rajoituksia, jolle hevoseldimet ovat alttiita.

1.2. Jos luovuttajacldimeltd kerdtddn munasarjat teurastuksen yhteydessd teurastamolla, pito-
paikkaan, josta luovuttajaeldin on ldhtoisin, ei saa kohdistua sellaisen eldintaudin vastustami-
seen liittyvid kieltoja tai rajoituksia, jolle hevoseldimet ovat alttiita. Luovuttajaeldin ei saa olla
toimitettu teurastettavaksi tarttuvan eldintaudin havittamiseksi.

1.3. Teurastamo, jossa munasarjat kerdtddn, ei saa sijaita alueella, johon kohdistuu sellaisen
eldintaudin vastustamiseen liittyvié kieltoja tai rajoituksia, jolle hevoseldimet ovat alttiita.

2. Luovuttajaeldinta koskevat vaatimukset

2.1. Alkioiden ja munasolujen kerdyspdivdnd luovuttajaeldimessd ei saa olla havaittavissa
mitdén tarttuvien eldintautien oireita.

2.2.  Luovuttajacldimeen tai sen alkuperdpitopaikkaan ei saa kohdistua péétostd vastustetta-
vista eldintaudeista ja niiden luokittelusta annetussa maa- ja metsdtalousministerion asetuk-
sessa (843/2014) luetellun taudin levidmisen estdmiseksi.

2.3. Luovuttajacldintd ei saa olla pidetty pitopaikassa, jossa on todettu CEM-tautia tai
CEM-taudin kliinisii oireita viimeisen 60 vuorokauden aikana ennen alkioiden ja munasolujen
kerddamista.

2.4. Luovuttajaeldintd ei saa kayttdd luonnolliseen astutukseen vidhintddn 30 péivddn ennen
munasolujen tai alkioiden kerdyspdivéa eikéd kerdysjakson aikana.
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