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Jord- och skogsbruksministeriets forordning

om krav som for bekéimpning av djursjukdomar stills pa sidana embryon och édggceller
fran histdjur som samlas in for inrikeshandel

Utfédrdad i Helsingfors den 4 februari 2015

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut foreskrivs med stéd av 51 § i lagen

om djursjukdomar (441/2013):
1§

Tillimpningsomrdde

I denna forordning foreskrivs om de krav
som stills pa bekdmpning av djursjukdomar
och som ska iakttas vid insamling, hantering
och forvaring av sddana embryon och dggcel-
ler frén héstdjur som é&r avsedda endast for
inrikeshandel.

28
Forhdllande till annan lagstifining

Bestammelser om de krav som stills pa
insamling av embryon och konsceller fran
héstdjur for leverans utanfor Finlands grénser
finns i jord- och skogsbruksministeriets for-
ordning om krav som stills pa konsceller och
embryon frén histdjur for att bekdmpa djur-
sjukdomar (1034/2013).

Bestimmelser om de krav som stills pa
sddan sperma frdn hastdjur som samlas in
endast for inrikeshandel finns i jord- och
skogsbruksministeriets forordning om krav
som for bekdmpning av djursjukdomar stills
pa sddan sperma fran histdjur som samlas in
for inrikeshandel (780/2014).

Bestdmmelser om forflyttning av embryon
och konsceller fran histdjur mellan medlems-
stater i Europeiska unionen finns i jord- och
skogsbruksministeriets forordning om hélso-
krav i frdga om levande héstdjur samt em-
bryon och konsceller av histdjur som forflyt-
tas mellan Europeiska unionens medlemslin-
der (1033/2013).

Bestammelser om import av embryon och
konsceller fran histdjur 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).

Bestammelser om behorighetskrav  vid
overforing av embryon fran héstdjur finns i
djurskyddslagen (247/1996).

33
Definitioner

I denna forordning avses med

1) hdstdjur sadana hovdjur eller korsningar
av dessa som avses 1 artikel 2.2 ¢ i kommis-
sionens forordning (EG) nr 504/2008 om til-
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lampning av radets direktiv 90/426/EEG och
90/427/EEG avseende metoder for identifie-
ring av héstdjur,

2) unikt livslangt nummer ett sddant iden-
tifikationsnummer for djur (UELN) som av-
ses i artikel 2.2 d i kommissionens forordning
(EG) nr 504/2008 om tillimpning av radets
direktiv 90/426/EEG och 90/427/EEG avse-
ende metoder for identifiering av histdjur,

3) sperma obehandlad och behandlad sa-
desvitska fran hastdjur,

4) embryosamlingsgrupp en grupp som
samlar, behandlar, forvarar och 6verfor em-
bryon frén héstdjur som producerats med
med in vivo-metoden,

5) embryoproduktionsgrupp en grupp som
samlar embryon eller dggceller fran hastdjur
samt producerar, behandlar, forvarar och
overfor embryon fran héstdjur som produce-
rats med in vivo- eller in vitro- metoden,

6) ansvarig embryosamlingsveterindr en
veterindr som ar anstilld av en verksamhets-
utovare och som svarar for att denna forord-
ning iakttas i embryoinsamlingsgruppen eller
embryoproduktionsgruppen,

7) embryosamlingsveterindr en annan ve-
terindr &n ansvarig embryosamlingsveterinar
som dr anstilld av en verksamhetsutdvare
och som utfor veterindruppgifter enligt denna
forordning i en embryosamlingsgrupp eller
en embryoproduktionsgrupp.

I denna forordning anvidnds dven de be-
grepp som definieras i 6 § i lagen om djur-
sjukdomar (441/2013).

43§

Godkinnande av embryosamlingsgrupper
och embryoproduktionsgrupper

Bestammelser om godkdnnande av em-
bryosamlingsgrupper och embryoproduk-
tionsgrupper finns i 49 § i lagen om djursjuk-
domar. Ansdkan om godkdnnande ska lam-
nas till det regionforvaltningsverk inom vars
verksamhetsomrade sokanden har sin hemort.

Fore godkénnandet ska regionforvaltnings-
verket granska lokalerna och verksamhetsfor-
utsdttningarna for en embryosamlingsgrupp
och en embryoproduktionsgrupp. En forut-
sittning for godkdnnandet ar att embryosam-
lingsgruppen eller embryoproduktionsgrup-

pen uppfyller kraven i punkt 1 i bilaga L.
Regionforvaltningsverket ska meddela kom-
munalveterindren och Livsmedelssdkerhets-
verket om godkénnande av en embryosam-
lingsgrupp och embryoproduktionsgrupp.
Bestimmelser om offentliggérande av en
forteckning 6ver godkédnda embryosamlings-
grupper och embryoproduktionsgrupper finns
196 § 3 mom. i lagen om djursjukdomar.

58

Embryosamlingsgruppers och
embryoproduktionsgruppers verksamhet

Embryosamlingsgruppers och embryopro-
duktionsgruppers verksamhet ska uppfylla
kraven i punkt 2-5 i 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 dr beldget, ska minst en gdng om
aret inspektera gruppens lokaler och verk-
samhet for att sikerstilla att gruppen fortfa-
rande uppfyller kraven for godkédnnande och
att gruppens verksamhet uppfyller de krav
som foreskrivits for den.

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

Bestimmelser om anmélan om visentliga
fordndringar 1 verksamheten i en embryosam-
lingsgrupp och embryoproduktionsgrupp
finns i 54 § 1 lagen om djursjukdomar. Om
den ansvariga embryosamlingsveterinidren
byts ut ska regionforvaltningsverket underrét-
tas om det minst fem vardagar innan den nya
ansvariga embryosamlingsveterindren inleder
sitt arbete.
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78§

Aterkallande av godkinnande av
embryosamlingsgrupper och
embryoproduktionsgrupper

Bestdmmelser om aterkallande av godkén-
nanden av embryosamlingsgrupper och em-
bryoproduktionsgrupper finns i 112 § i lagen
om djursjukdomar. Regionforvaltningsverket
ska underrdtta kommunalveterindren och
Livsmedelssidkerhetsverket om aterkallandet
av ett godkdnnande. Nar Livsmedelsverket
har underrittats ska det aterkalla den natio-
nella godkédnnandekoden som det gett em-
bryosamlingsgruppen eller embryoproduk-
tionsgruppen.

Helsingfors den 4 februari 2015

8§
lkrafitridande
Denna forordning trider i kraft den 13
februari 2015.
98§
Upphdvande
Genom denna forordning upphivs jord-
och skogsbruksministeriets beslut om krav pé

behandling av och kvaliteten pa embryon och
aggceller fran hastdjur (387/1998).

Jord- och skogsbruksminister Petteri Orpo

Konsultativ tjinsteman Kajsa Hakulin
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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 Forutsittningarna for godkdnnande av en embryosamlingsgrupp ar foljande:

1.1.1 Embryosamlingsgruppen har till sitt forfogande ett laboratorium déar embryona
kan undersokas, hanteras och forpackas. Laboratoriet kan antingen vara fast eller
rorligt. En embryosamlingsgrupp, som i ett rorligt laboratorium anvédnder dven
andra redskap dn engangsredskap, ska ocksa forfoga Over ett sddant fast laborato-
rium dér anvénda redskap kan steriliseras.

1.1.1.1 I ett fast laboratorium ska det finnas

— ett sdarskilt rum for hantering av embryon, som é&r beldget avskilt fran
det utrymme dédr embryon samlas fran donatordjur,

— ett sérskilt rum for rengéring och desinficering av redskap och anord-
ningar som anvinds vid insamling och hantering av embryon,

— en arbetsyta och ett mikroskop for undersdkning, hantering och for-
packning av embryon.

1.1.1.2 T ett rorligt laboratorium ska det finnas

— tva fran varandra klart avskilda avdelningar:

— ett rent utrymme, en arbetsyta och ett mikroskop for undersékning och
hantering av embryon och ett annat utrymme for forvaring av sadana
redskap och saddant material som har kommit i kontakt med donatordju-
ren.

1.1.2 Embryosamlingsgruppens personal ska vara tekniskt kompetent och &nda-
malsenligt utbildad for att se till den hygien och vidta de desinfektionsétgérder som
behovs vid bekdmpning av djursjukdomar.

1.1.3 Embryosamlingsgruppen ska for forvaring av djupfrysta embryon ha en
lagringslokal som uppfyller foljande krav:

1.1.3.1 I lagret finns atminstone ett lasbart rum som &r avsett for forvaring
av embryon,

1.1.3.2 Lagringslokalerna ar ldtta att rengdra och desinficera.
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1.2 En forutsittning for godkdnnande av en embryoproduktionsgrupp &r att den utdver
kraven i punkt 1.1 uppfyller foljande tilldggskrav:

1.2.1 Embryoproduktionsgruppen behirskar behovliga laboratoriemetoder och sér-
skilt sterilt arbete samt atgéarder for att forhindra spridning av djursjukdomar,

1.2.2 Embryoproduktionsgruppen har till sitt forfogande ett sarskilt rum dér dggcel-
ler samlas frin ovarier, om dggceller samlas fran ovarier frin slaktade djur, och ett
sadant fast laboratorium dér det finns lampliga redskap och anordningar for arbete
enligt in vitro-metoden, medriknat ett laminarskép eller annan ldmplig utrustning
for verksamhet som kréver sterila forhéllanden.

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

2. Krav som giller verksamheten i en embryosamlingsgrupp eller embryoproduktions-
grupp

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

2.1 Embryona och dggcellerna samlas av embryosamlingsveterinéren.

2.2 Embryon och dggceller ska samlas pa ett av embryosamlingsveterindren godként stélle
som har rengjorts och vid behov desinficerats och isolerats fran de andra djuren pd den
djurhéllningsplats dér insamlingen gors pa ett sddant sitt att insamlingen kan utforas hygie-
niskt.

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

2.4 Produkter av animaliskt ursprung som anvénds vid insamling och hantering av embryon
och dggceller ska skaffas sé att de inte medfor risk for spridning av djursjukdomar, eller fore
anviandningen behandlas sé att risken for spridning av djursjukdomar forhindras. Alla &mnen
och losningar ska vara sterila. I handboken for Internationella séllskapet for embryoimplante-
ring (IETS) finns anvisningar och rekommendationer om sterilisering och tillsittande av
antibiotika.

2.5 Den fortsatta hantermgen och forvaringen av embryon och dggceller utfors av embryo-
samlingsveterindren, eller pd 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 och dggceller.
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2.6 Undersokningen, hanteringen och forpackningen av embryon och dggceller ska utforas i
ett fast laboratorium eller i ett rent utrymme i ett rorligt laboratorium. Laboratoriet far inte vara
beldget inom en zon som &r foremdl for forbud eller begransningar avseende en sidan
djursjukdom som héstdjur dr mottagliga for.

2.7 Embryoproduktionsgruppen ska hantera dggceller, sperma och embryon i ett laminar-
skap, med undantag av centrifugering av sperma.

2.8 En embryoproduktionsgrupp som samlar dggceller fran slakterier ska se till att slakteriet
har dndamalsenliga instrument for insamling av dggstockar och eventuella andra vivnader och
for transport av dem till gruppens laboratorium pé ett sikert och hygieniskt sitt.

2.9 En embryosamlingsgrupp och en embryoproduktionsgrupp ska fora journal &ver sin
verksamhet. I journalen ska atminstone ingé uppgifter om embryon och dggceller som samlats
och forvarats under de foregiaende 12 manaderna. Av journalen ska framgé atminstone foljande
uppgifter:

2.9.1 den djurhéllningsplats diar embryot eller dggcellen samlats,

2.9.2 tidpunkt da donatordjuret har kommit in till den djurhallningsplats dér
insamlingen gors och forts ut dérifran,

2.9.3 datum nér embryot eller dggcellen samlats,

2.9.4 donatordjurets ras och unika livsldinga nummer samt nar det giller embryon
motsvarande uppgifter om den hingst vars sperma har anvénts vid befruktningen,

2.9.5 behandlingar som utforts pa embryot eller dggcellen,

2.9.6 forvaringen av embryot eller dggcellen,

2.9.7 embryots eller dggcellens bestimmelseort, om den &r kind.
3. Transport och férvaring av embryon
Vid transport och forvaring av embryon ska foljande krav iakttas:

3.1. Embryonas forvaringskérl och transportkérl, med undantag av nya engéngsbehéllare, ska
desinficeras eller steriliseras enligt embryosamlingsveterinidrens anvisningar.

3.2 For nedfrysning av embryon far inte anvéndas ett sddant kylmedium som tidigare anvénts
for behandling av andra produkter av animaliskt ursprung.
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3.3 I en lagringslokal for embryon far endast lagras embryon och dggceller som samlats eller
producerats i enlighet med denna forordning. I lagringslokalen far dock ocksé lagras embryon
och dggceller som samlats, producerats eller importerats i enlighet med jord- och skogsbruks-
ministeriets forordning om krav som stills pd konsceller och embryon fran héstdjur for att
bekdmpa djursjukdomar, jord- och skogsbruksministeriets forordning om hélsokrav i friga om
levande histdjur samt embryon och konsceller av histdjur som forflyttas mellan Europeiska
unionens medlemslénder eller jord- och skogsbruksministeriets forordning om vissa levande
djur samt embryon och konsceller frain dem som importeras fran linder utanfér Europeiska
gemenskapen, pa villkor att dessa embryon och édggceller lagras i en annan behéllare dn de
embryon och dggceller som samlats eller producerats i enlighet med denna forordning, och att
det inte levereras embryon eller dggceller fran lagringslokalen till andra medlemsstater.

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

3.5 Djupfrysta spermadoser frén héstdjur som har producerats, samlats och hanterats eller
importerats i enlighet med géillande bestimmelser kan med regionforvaltningsverkets tillstand
forvaras i lagret. Spermadoserna ska alltid forvaras i separata behallare. Det ska foras bok dver
alla de spermadoser som kommer in i och fors ut ur lagret.

4. Den ansvariga embryosamlingsveteriniirens och embryosamlingsveterinirens uppgif-
ter

4.1 Den ansvariga embryosamlingsveterindren ska se till att de krav som foreskrivs i denna
forordning iakttas i embryosamlingsgruppens och embryoproduktionsgruppens verksamhet.

4.2 Den ansvariga embryosamlingsveterindren ska se till att personalen som hor till gruppen
far fortbildning inom sitt omrade samt information om djursjukdomsléget pa sitt arbetsfalt.

4.3 Den ansvariga embryosamlingsveterinidren eller embryosamlingsveterindren ska i sam-
band med insamlingen av embryon och dggceller se till att:

4.3.1 insamlingen av embryon och dggceller och andra eventuella dtgérder kan
utforas sikert och hygieniskt pad en djurhdllningsplats dir insamling av embryon
gbrs och som avses i punkt 2.2,

4.3.2 hantering, mirkning, forvaring och journalforing av embryona och &dggcel-
lerna utfors pa ett riktigt sitt,

4.3.3 de produkter av animaliskt ursprung som anvédnds vid behandlingen av
embryon och dggceller uppfyller kraven i punkt 2.4,

4.3.4 embryonas och &dggcellernas donatordjur samt den djurhallningsplats dér
insamlingen gors uppfyller kraven i bilaga II.
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5. Krav som giller embryon och dggceller fran histdjur

5.1 Den sperma som anvénds vid seminering av ett donatorsto eller vid in vitro-befruktning
av dggceller ska uppfylla kraven i de bestimmelser som nidmns i 2 §.

5.2 Varje embryo ska tvittas minst 10 ganger si, att en speciell 10sning som &r avsedd
sarskilt for skoljning av embryon anvédnds. Losningen ska bytas varje gang. Vid varje skoljning
ska skoljningslosningen vara en 100-faldig utspiddning jaimfort med foregadende skdljning. En
steril mikropipett ska anvéndas for att overfora embryot.

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

5.4 Varje payett ska mérkas tydligt sd att datumet ndr embryot eller dggcellen samlats,
embryosamlingsgruppens godkdnnandekod samt embryots eller dggcellens donatordjur och i
friga om embryon hingstens, vars sperma har anvénts vid befruktningen, ras och unika
livsldnga nummer ldtt kan faststillas.
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Bilaga 11

KRAV SOM GALLER DEN DJURHALLNINGSPLATS DAR EMBRYONA OCH AG-
GCELLERNA SAMLAS SAMT KRAV SOM GALLER DONATORDJUR

1. Krav som giller den djurhallningsplats dir insamlingen gors

1.1 P& insamlingsdagen far inga forbud eller begransningar med avseende pa bekdmpning av
sddana djursjukdomar som héstdjur dr mottagliga for riktas mot den djurhallningsplats dér
insamlingen gors.

1.2 Om ovarier i samband med slakten samlas fran donatordjuret i slakteriet, far inga forbud
eller begridnsningar med avseende pa bekdmpning av sadana djursjukdomar som héastdjur &r
mottagliga for riktas mot den djurhallningsplats som donatordjuret kommer fran. Donatordjuret
far inte ha sénts till slakt for att utrota en smittsam djursjukdom.

1.3 Det slakteri dir dggstockarna samlas far inte finnas pé ett omrade mot vilket det riktas
forbud eller begrinsningar med avseende pa bekdmpning av sddana djursjukdomar som
histdjur ar mottagliga for.

2. Krav som giller donatordjur

2.1 Den dag embryona och édggcellerna samlas far inga symtom pa smittsamma djursjukdo-
mar observeras hos donatordjuret.

2.2 Mot donatordjuret eller dess ursprungliga djurhéllningsplats far inte riktas ett beslut om
att forhindra spridning av sddana djursjukdomar som avses i jord- och skogsbruksministeriets
forordning om djursjukdomar som ska bekdmpas och klassificeringen av dem (843/2013).

2.3 Donatordjuret far inte ha héllits pa en sddan djurhéllningsplats dir det har konstaterats
CEM eller kliniska symtom pa CEM under de 60 dygn som ndrmast foregar insamling av
embryon och dggceller.

2.4. Donatordjuret far inte ha anvénts for naturlig betidckning under 30 dagar innan embryona
eller dggcellerna samlas eller under insamlingsperioden.
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