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EUROPEAN UNION (2021/403) POR-OOCYTES-EMB-A-INTRA

IL. Health information

I, the undersigned official veterinarian, hereby certify that:

(1) o [11.1. The in vivo derived embryos of porcine animals described in Part I have been collected, processed and
stored, and dispatched by the embryo collection team(2) which

I1.1.1. is approved and kept in a register by the competent authority;
o I1.1.2. complies with requirements as regards responsibilities, operational procedures, facilities
.8 and equipment set out in Part 2 of Annex I to Delegated Regulation (EU) 2020/686.]
_§ (1) o [11.1. The oocytes(1)/ in vitro produced embryos(1)/ micromanipulated embryos(1) of porcine animals
"'E. described in Part I have been collected or produced, processed and stored, and dispatched by the
3 embryo production team(2) which
= IL.1.1. is approved and kept in a register by the competent authority;
)
E II.1.2. complies with requirements as regards responsibilities, operational procedures, facilities

and equipment set out in Parts 2 and 3 of Annex I to Delegated Regulation (EU) 2020/686.]

I1.2. The oocytes(1)/ embryos(1) described in Part I are intended for artificial reproduction and were
obtained from the donor animals which

11.2.1. have been born and remained since birth in the Union, or have entered the Union in
accordance with the requirements for entry into the Union;

ME)O  come from a Member State or zone thereof which is free from infection with Aujeszky’s
[11.2.2. disease virus or where an approved eradication programme for infection with Aujeszky’s
disease virus is carried out;]

11.2.3. come from establishments in a Member State or zone thereof, or from establishments under
official control by the competent authority in a third country or territory, or a zone thereof

11.2.3.1. in which infection with Brucella-abortus, B. melitensis and B. suis in porcine
animals has not beenreported during the last 42 days prior to collection of the
oocytes(1)/ embryos(1), and in which during at least the 12 month period prior to
collection of the oocytes(1)/ embryos(1)

oma [I1.2.3.2.1." biosecurity and risk mitigating measures set out in Article 19(1)(f)(i)

either of Delegated Regulation 2020/688 have been introduced;

|mada [11.2.3.2.2. surveillance for infection with Brucella abortus, B. melitensis and B.

and/or suis has been carried out on the porcine animals kept on the
establishments in accordance with Article 19(1)(f)(ii) of Delegated
Regulation 2020/688;]

11.2.3.2. where no clinical, serological, virological or pathological evidence of infection

with AujeszKky’s disease virus had been detected during the period of at least 12
months prior to collection of the oocytes(1)/ embryos(1).

11.2.4. were examined by the team veterinarian or its team member and did not show symptoms or
clinical signs of transmissible animal diseases on the day of collection of the oocytes(1)/
embryos(1);

I1.2.5. are identified as provided for in Article 52 or 54(2) of Delegated Regulation (EU) 2019/2035;

11.2.6. for a period of at least 30 days prior to the date of first collection of the oocytes(1)/

embryos(1) and during the collection period;

11.2.6.1. were kept on establishments not situated in a restricted zone established due to
the occurrence of foot-and-mouth disease, infection with rinderpest virus,
classical swine fever and African swine fever or of an emerging disease relevant
for the porcine animals;

11.2.6.2. were kept on a single establishment where infection with Brucella abortus, B.
melitensis and B. suis, infection with rabies virus, anthrax, infection with
Aujeszky’s disease virus and infection with porcine reproductive and respiratory
syndrome virus have not been reported;

11.2.6.3. were not in contact with animals from establishments situated in a restricted
zone due to the occurrence of diseases referred to in point I1.2.6.1. or from
establishments which do not meet the conditions referred to in point I1.2.6.2.;

11.2.6.4. were not used for natural breeding;
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EUROPEAN UNION (2021/403) POR-OOCYTES-EMB-A-INTRA

IL. Health information

I1.2.7. comply with the following conditions as regards foot-and-mouth disease
11.2.7.1. they come from establishments

- situated in an area where foot-and-mouth disease has not been reported within
a 10-km radius centred on the establishment for a period of at least 30 days
immediately prior to the date of collection of the oocytes(1)/ embryos(1);

- in which foot-and-mouth disease has not been reported during a period of at
least 3 months immediately prior to the date of collection of the oocytes(1)/
embryos(1);

@o [[1.2.7.2.  they were not vaccinated against foot-and-mouth disease;]
either

(1)@) oor [II.2.7.2. they were vaccinated against foot-and-mouth disease during the period of 12
months prior to the date of collection or production of the embryos and

Part II: Certification

I1.2.7.2.1. have not been vaccinated against foot-and-mouth disease within the
period of at least 30 days immediately prior to the date of collection
of the embryos;

I1.2.7.2.2. the semen used for fertilisation was collected from a male donor that
complies with the conditions:set out in point 1(b) or the semen
complies with the conditions set out in point 2 of Chapter I of Part 5
of Annex II to Delegated Regulation (EU) 2020/686;

11.2.7.2.3.  prior to freezing, the embryos have been subjected to trypsin
washing carried out in accordance with the recommendations of the
IETS Manual(5);

11.2.7.2.4. the embryos were stored deep frozen for a period of at least 30 days
from the date of collection, and during this period the donor animal
has not shownrclinical signs of foot-and-mouth disease;]

(1)(6) O  were subjected to a serological test for infection with porcine reproductive and respiratory
[II.2.8. syndrome virus, with negative results, on two occasions, at an interval of not less than 21
days, the second test being performed within a period of 15 days prior to embryo collection.]

11.3. The oocytes(1)/ embryos(1l) described in Part I

I1.3.1. has been collected, processed and stored in accordance with animal health requirements set
out in'Part 2(1)/Part 3(1)/Part 4(1)/Part 5(1) and Part 6 of Annex III to Delegated Regulation
(EU) 2020/686;

I1.3.2. are placed in straws or other packages on which the mark is applied in accordance with
requirements provided for in Article 10 of Delegated Regulation (EU) 2020/686 and that
mark is indicated in Box 1.30;

11.3.3. are transported in a container which:

11.3.3.1. was sealed and numbered prior to the dispatch by the embryo collection or
production team under responsibility of the team veterinarian, or by an official
veterinarian, and the seal bears the number as indicated in Box 1.19;

11.3.3.2. has been cleaned and either disinfected or sterilised before use, or is single-use
container;
(1)(7IL.3.3. has been filled in with the cryogenic agent which not have been previously used
3. for other products;
(1)(@®) O  are placed in straws or other packages which are securely and hermetically sealed;
[11.3.4.
I1.3.5. are transported in a container where they are separated from each other by physical

compartments or by being placed in secondary protective bags.]

M@ O  Thein vivo derived embryos(1)/ in vitro produced embryos(1)/ micromanipulated embryos(1) described

[11.4. in Part I were conceived by artificial insemination using semen coming from a semen collection centre,
germinal product processing establishment or germinal product storage centre approved for the
collection, processing and/or storage of semen by the competent authority of a Member State or by the
competent authority of a third country, territory or zone thereof listed in Annex XI to Commission
Implementing Regulation (EU) 2021/404].]
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EUROPEAN UNION (2021/403) POR-OOCYTES-EMB-A-INTRA

IL. Health information

(1)(10) O The following antibiotic or mixture of antibiotics(10) has been added to the collection, processing,
[IL.5. washing or storage media: |

I1.6. This certificate is valid for 10 days from the date of issuing.
8 Notes
'g This animal health certificate shall be completed according to the notes for the completion of certificates provided
r'-;")‘ for in Chapter 2 of Annex I to Commission Implementing Regulation (EU) 2020/2235.
'E PartI:
© Box “Place of dispatch”: Indicate the unique approval number and the name and address of the embryo
" |reference collection or production team of dispatch of the consignment of oocytes or embryos.
& |L11:
=¥
Box “Place of destination”: Indicate the address and unique registration or approval number of the
reference establishment of destination of the consignment of oocytes or embryos.
1.12:
Box Seal number shall be indicated.
reference
1.19:
Box Total number of packages shall correspond to the number of containers.
— |reference
1.26:
Box “Type”: specify if in vivo derived embryos, in vivo derived oocytes, in vitro produced embryos or
reference micromanipulated embryos.
1.30:
“Identification number”: Indicate identification number of each donor animal.
“Identification mark”;indicate mark on the straw or other packages where oocytes or
embryos of the consignment are placed.
“Date of collection/production”: indicate the date on which oocytes or embryos of the
consignment was collected or produced.
“Approval or registration number of plant/establishment/centre”: Indicate the unique
approval number of the embryo collection or production team by which the oocytes or
embryos were collected or produced.
“Quantity”: Indicate number of straws or other packages with the same mark.
Part II:
@ Delete if not applicable.
2) Only embryo collection or production teams approved by the competent authority and included in the
register referred to in Article 101(1)(b) of Regulation (EU) 2016/429 and Article 7 of Delegated Regulation
(EU) 2020/686.
3 Not applicable for in vivo derived embryos subject to trypsin treatment.
4 Option available only for the consignment of in vivo derived embryos.
(5) Manual of the International Embryo Transfer Society — A procedural guide and general information for
the use of embryo transfer technology emphasising sanitary procedures, published by the International
Embryo Transfer Society 1 111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61 874 USA (http://www.iets.org/).
(6) Applicable for in vivo derived embryos.
@) Applicable for frozen oocytes or embryos.
(©)] Applicable for the consignment where in one container oocytes, in vivo derived embryos, in vitro
produced embryos and micromanipulated embryos of porcine animals are placed and transported.
9 Does not apply to oocytes.
(10) Mandatory attestation in case antibiotics were added.
an Insert the name(s) of the antibiotic(s) added and its(their) concentration.

Certifying Officer/Official veterinarian
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IL. Health information

Part II: Certification

Name (in capital letters)
Date of signature
Stamp

Qualification and title
Signature
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I1. rész: Bizo

II. Egészségiigyi informéciok

Alulirott hatdségi 4llatorvos igazolom, hogy:

(1) o [11.1. Az I részben leirt, sertésfélékbdl in vivo kinyert embriok gytijtését vagy eldallitasat, feldolgozasat,
tarolasat és feladasat olyan embri6-el64llit6 munkacsoport(2) végezte, amely(et):

II.1.1. az illetékes hatdsag engedélyezett és nyilvantartasba vett;

I1.1.2. megfelel az (EU) 2020/686 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet I. mellékletének 2.
részében a feladatkordkre, miikddési eljarasokra, 1étesitményekre és felszerelésekre
vonatkozdan meghatdrozott kovetelményeknek.]

(1) o [I1.1. A sertésfélék I. részben leirt petesejtjei(1)/ in vitro elgallitott embriéi(1) / mikromanipulalt embri6i(1)
gyljtését vagy el6allitasat, feldolgozasat, tarolasat és feladasat olyan embrid-el6allité munkacsoport(2)
végezte, amely(et):

II.1.1. az illetékes hatdsag engedélyezett és nyilvantartasba vett;

II.1.2. megfelel az (EU) 2020/686 felhatalmazason alapulé rendelet I. mellékletének 2. és 3.
részében a feladatkorokre, miikodési eljarasokra, 1étesitményekre és felszerelésekre
vonatkozdan meghatdrozott kovetelményeknek.]

I1.2. Az 1. részben leirt petesejteket(1)/embriokat(1) mesterséges szaporitasra szanjak, és azok olyan donor
allatoktdl szarmaznak, amelyek(et)

I1.2.1. az Unidban szilettek és sziiletésiik 6ta az Unidban tartottdk 6ket, vagy az Unidba térténé
beléptetésre vonatkozdan el6irt kovetelményeknek megfelelen 1éptették be 6ket az Unidba;

(ME)O  olyan tagallambol vagy annak olyan korzetébdl szarmaznak, amely mentes az Aujeszky-féle
[[1.2.2. betegség virusaval valé fert6zottségtdl, vagy ahol.az Aujeszky-féle betegség virusaval valo
fert6zottség tekintetében jovahagyott mentesitési programot hajtanak végre;]

I1.2.3. olyan tagallami vagy tagallami korzetbelilétesitményekb6l, vagy harmadik orszagban,
teriileten vagy annak korzetében taldlhato, az illetékes hatdsag ellendrzése alatt all6 olyan
létesitményekbdl szarmaznak, amelyek(ben)

11.2.3.1. amelyekbdl nem jelentették Brucella abortus, B. melitensis és B. suis altali
fert6zottseg el6forduldsat a sertésféléknél a petesejtek(1)/ embridk(1) gytijtését
megel6z8 42 napban, és amelyekben a petesejtek(1)/ embriok(1) gyUjtését
megel6z8 legaldbb 12 honapban

(1) O vagy[11.2.3.2.1. .az (EU) 2020/688 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet 19.
cikke (1) bekezdése f) pontjanak i. alpontjdnak megfelel6en bioldgiai
védelmi és kockazatcsokkentd intézkedéseket alkalmaztak;

oo [I1:2.3.2.2. alétesitményben tartott sertésféléknél az (EU) 2020/688

és/vagy felhatalmazdason alapul6 rendelet 19. cikke (1) bekezdése f) pontja ii.
alpontjanak megfelel6en felligyeletet hajtottak végre a Brucella
abortus, B. melitensis és B. suis altali fert6zottség tekintetében;]

11.2.3.2. amelyekben a petesejtek(1)/ embriok(1) gyljtését megel6z6 legalabb 12
honapban nem észlelték az Aujeszky-betegség virusaval valo fertdzottség
klinikai, szeroldgiai, viroldgiai vagy patoldgiai bizonyitékat;

11.2.4. a munkacsoport allatorvosa vagy a munkacsoport egy tagja megvizsgalt, és azok a
petesejtek(1)/ embridk(1) gytijtésének napjan nem mutattak fert6z6 4dllatbetegségek tiineteit
vagy klinikai jeleit;

I1.2.5. azonositasa az (EU) 2019/2035 felhatalmazdson alapuld bizottsagi rendelet 52. cikkében vagy

54. cikke (2) bekezdésében el6irtaknak megfelel6en biztositott;

11.2.6. a petesejtek(1)/embridk(1) elsd gylijtésének id6pontjat megeldz6 legaldbb 30 napos
id6szakban és a gytjtési id6szak alatt:

11.2.6.1. olyan létesitményekben tartottak, amelyek nem ragadds szdj- és korémfajas,
keleti marhavész virusaval valo fert6zottség, klasszikus sertéspestis vagy afrikai
sertéspestis altali fert6zottség, illetve valamely, a sertésfélék tekintetében
relevans Uj betegség miatt kialakitott, korlatozds alatt 4116 korzetben talalhatdk;

11.2.6.2. olyan egyetlen létesitményben tartottak, amelybdl nem jelentették Brucella
abortus, B. melitensis és B. suis altali fert6zottség, veszettséggel valo fert6zottség,
1épfene, Aujeszky-betegség virusaval valo fert6zottség és sertés reprodukcios
zavarokkal és 1égz6szervi tiinetekkel jaré szindromaja el6forduldsat;
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II. Egészségiigyi informéciok
11.2.6.3. nem érintkeztek a I1.2.6.1. pontban emlitett betegségek el6forduldsa miatt
korlatozas alatt all6 korzetben taldlhato létesitményekbdl szarmazo allatokkal,

vagy olyan létesitményekbdl szdrmazo dllatokkal, amelyek nem felelnek meg a

I1.2.6.2. pontban emlitett feltételeknek;

3 11.2.6.4. nem haszndltak természetes fedeztetésre;

N

S I1.2.7. a ragados szdj- és koromfajas tekintetében megfelelnek az aldbbi kdvetelményeknek:
<

b 11.2.7.1. olyan létesitményekbdl szarmaznak,

E\ - amelyeknek 10 km sugaru korzetébdl nem jelentették ragados szaj- és

Q koromfajas el6forduldsat a petesejtek(1)/embridk(1) gyjtését kozvetleniil
P megel6z8 legalabb 30 napos id6szakban;

ﬁ - amelyekbdl nem jelentették ragadads szdj- és koromfajas elé6fordulasat a
k- petesejtek(1)/ embridk(1) gytijtését kozvetleniil megel6z8 legaldbb 3 honapos
= id6szakban;

(1) ovagy [I1.2.7.2.  az allatokat nem vakcindztdk ragadds szdj- és koromfajas ellen;]

M@ o [11.2.7.2.  az 4llatokat az embridk gyiijtésének vagy eldallitdsanak id6pontjat megel6z4 12

vagy hoénapos idészakban vakcindztdk ragados szaj- és koromfajas ellen, és

11.2.7.2.1. az allatokat az embridk gy(jtését kozvetlenil megel6z8 legaldbb
30 napos id8szakban nem vakeinaztak ragadds szdj- és koromfajas
L ellen;

I1.2.7.2.2. amegtermékenyitéshez haszndlt spermadt olyan himivaru donortdl
gyljtotték, amely megfelel az (EU) 2020/686 felhatalmazason alapuld
rendelet II. melléklete 5. része 1. fejezetének 1.b) pontjaban
megdllapitott feltételeknek, vagy a sperma megfelel az emlitett
rendelet IT. melléklete 5. része 1. fejezetének 2. pontjdban
megallapitott feltételeknek;

11.2.7.2.3. | afagyasztast megel6z8en az embridkat tripszines kezelésnek
vetették ala az IETS-kézikonyv(5) ajanlasainak megfelel6en;

11.2.7.2.4¢ az embridkat mélyhtitott dllapotban taroltak a gyijtés napjatol
szamitott legaldbb 30 napos id6szakban, és ezen id&szak soran a
donor allat nem mutatta ragadds szdj- és koromfajas klinikai
tineteit;]

(1)) O  az allatokat a sertések reprodukcios zavarokkal és 1égzészervi tiinetekkel jaro szindrémaéaja

[11.2.8. kimutatédsara irdnyuld szeroldgiai vizsgdlatnak vetették ald két alkalommal, legalabb 21
napos idékozzel, a masodik vizsgalatot pedig az embridgydjtést megel6z6 15 napos
id6szakon beliil végezték el negativ eredménnyel.]

I1.3. Az 1. részben leirt petesejtek(et)(1)/ embriok(at)(1):

I1.3.1. az (EU) 2020/686 felhatalmazdson alapul6 rendelet III. mellékletének 2.(1)/3.(1)/4.(1)/5.(1) és
6. részében megdllapitott dllategészségligyi kovetelményeknek megfelelen gytijtotték,
dolgoztak fel és taroltak;

I1.3.2. az (EU) 2020/686 felhatalmazdason alapul6 rendelet 10. cikkében megéllapitott
kovetelményeknek megfelel6en megjel6lt miiszalmaban vagy egyéb csomagokban vannak
elhelyezve, és az emlitett jelolés szerepel az 1.30. rovatban;

11.3.3. szdallitdsa olyan konténerben térténik, amelyet:
11.3.3.1. az embridgy(jt6 vagy -el6allit6 munkacsoport altal térténd feladds el6tt a

munkacsoport allatorvosanak felelssége korében plombaval lattak el és

megszamoztak, vagy ezt hatdsagi allatorvos végezte, és a plomban az 1.19.

rovatban feltiintetett szam szerepel;

11.3.3.2. hasznaélat el6tt megtisztitottak, valamint fert6tlenitettek vagy sterilizaltak, vagy a
konténer egyszer haszndlatos;
(D)(MIII.3. olyan kriogén anyaggal toltottek meg, amelyet nem haszndltak kordbban mas
3.3. termékekhez;
(1M)(@®) O  biztonsagosan és hermetikusan lezart miiszalmaban vagy egyéb csomagokban vannak
[11.3.4. elhelyezve;
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I1. rész: Bizo

MO O
[11.4.

Maoy O
[1L.5.

II. Egészségiigyi informéciok

I1.3.5.

Az 1. részben leirt in vivo kinyert embriék(1)/ in vitro elgallitott embridk(1)/ mikromanipulalt
embridk(1) mesterséges megtermékenyitéssel fogantak, amelyhez valamely tagdllam illetékes hatdséga
altal, vagy pedig az (EU) 2021/404 bizottsagi végrehajtasi rendelet XI. mellékletében jegyzékbe foglalt
harmadik orszag, teriilet vagy annak korzete illetékes hatdosdga altal a sperma gytijtése, feldolgozasa
és/vagy tarolasa tekintetében engedélyezett spermagytijté kozpontbdl, szaporitbanyag-feldolgozo

szallitdsa olyan konténerben térténik, amelyben egymastdl fizikailag elkiilonitett
rekeszekben vagy kettds véd6tasakokban van/vannak elhelyezve.]

1étesitménybdl vagy szaporitéanyag-tarolé kozpontbol szarmazé spermat hasznaltak fel.]

A gylijtéshez, a feldolgozashoz, a mosashoz vagy a tarolashoz felhasznalt kozegekhez a kdvetkezd

antibiotikumokat vagy antibiotikum-keverékeket(10) adtak hozza: ]

en/hu
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II. Egészségiigyi informéciok

Megjegyzések

»,Ezt az dllategészségligyi bizonyitvanyt az (EU) 2020/2235 bizottsagi végrehajtasi rendelet I. mellékletének 2.
fejezetében taldlhato bizonyitvanykitoltési utmutaténak megfelel6en kell kitolteni.”

I. rész:

z

1.11. rovat: ,A feladds helye”: Adja meg a petesejtek vagy embridk szallitmanyéanak feladdsat végzd embriogyiijtd
vagy -el6allit6 munkacsoport egyedi engedélyszamat, nevét és cimét.

dnyozas

tv

1.12. rovat: ,Rendeltetési hely”: Adja meg a petesejt- vagy embridszallitmany rendeltetési létesitményének cimét,
valamint egyedi nyilvantartési szamat vagy engedélyszamat.

z,

nyi

1.19. rovat: Adja meg a plomba szamat.
1.26. rovat: Az 0sszes csomag szama a konténerek szdmdanak felel meg.

1.30. rovat: ,Tipus”: adja meg, hogy melyekrdl van szé: in vivo kinyert embriok, in vivo kinyert petesejtek, in vitro
el6allitott vagy mikromanipulalt embriok.

I1. rész: Bizo

»Azonositd szdm”: Adja meg minden egyes donor allat azonosit6 szamat.

»~Azonosito jelolés”: adja meg a petesejteket vagy embridkat tartalmaz6 miliszalman vagy
egyéb csomagolason szerepld jeldlést.

»GyUjtés/el6allitds napja”: adja meg fel a szallitmdnyhoz tartozo petesejtek vagy embridk
gyljtésének datumat.

L LUzem/létesitmény/kdzpont engedélyszdma vagy nyilvantartdsi szama”: Adja meg a
petesejtek vagy embridk gytjtését vagy-eléallitasat végz6 embriogytijt6 vagy -el6allitd
munkacsoport egyedi engedélyszamat.

»Mennyiség”: Adja meg az azonos jeldléssel ellatott mliszalmak vagy egyéb csomagok

szamat.

II. rész:

1 A nem kivant rész torlendd.

2) Csak az illetékes hatdsag altal engedélyezett €s az (EU) 2016/429 rendelet 101. cikke (1) bekezdésének b)
pontjaban és az (EU) 2020/686 felhatalmazason alapuld rendelet 7. cikkében emlitett nyilvantartasba
felvett embriégytijté vagy -el6allité munkacsoportok.

3 A tripszines kezelés alatt 4116 in vivo kinyert embriokra nem alkalmazandd.

@ Csak in vivo kinyert embriok szallitmanyai esetében valaszthaté lehet6ség.

(5) Manual of the International Embryo Transfer Society — A procedural guide and general information for
the use of embryo transfer technology emphasising sanitary procedures (A Nemzetk6zi Embridatultetési
Tarsasag [IETS] kézikényve — Eljarasi utmutaté és altalanos informdcié az embriétranszfer
technologiairdl, kiilonos tekintettel a higiéniai eljardsokra, kiadta az International Embryo Transfer
Society 1 111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61 874 USA (http://www.iets.org/).

(6) Az in vivo kinyert embridk esetében alkalmazando.

7 Fagyasztott petesejtek vagy embridk esetében alkalmazando.

,»(8) Azon szallitmanyok esetében alkalmazando, amelyeknél k6zos konténerben helyeznek el és szallitanak
sertésféléktdl szarmazo petesejteket, in vivo kinyert embridkat, in vitro elgéllitott embriokat és
mikromanipulalt embridkat.”

9 Petesejtek esetében nem alkalmazando.

10) Antibiotikumok hozzdadasa esetén az igazolas kotelezd.

an Adja meg a hozzdadott antibiotikum(ok) nevét és koncentraciéjat.

A bizonyitvanyt kiallité tisztvisel6/Hatosagi allatorvos

Név (nyomtatott nagybetiivel) Képesités és beosztas
Alairds datuma Alairds
Bélyegz6
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