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EUROPEAN UNION

2021/403 POR-SEM-A-INTRA

Part II: Certification

IL. Health information

I, the undersigned official veterinarian, hereby certify that:

IL.1. The semen of porcine animals described in Part I has been collected, processed and stored, and
dispatched from the semen collection centre(1) which

I1.1.1. is approved and kept in a register by the competent authority;

I1.1.2. complies with requirements as regards responsibilities, operational procedures, facilities
and equipment set out in Part 1 of Annex I to Commission Delegated Regulation (EU)
2020/686.

I1.2. The semen described in Part I is intended for artificial reproduction and was obtained from 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;

11.2.2. come, before the commencement of the quarantine referred to in point I1.2.8., 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
11.2.2.1. 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 and
in which foot-and-mouth disease has not.been reported during a period of at
least 3 months, and

2) o either [they were not vaccinated against foot-and-mouth disease;]

2) o or [they were vaccinated against foot-and-mouth disease during the period of 12
months prior to the date of collection'of the semen but not during the period of
the last 30 days immediately prior to the date of collection of the semen, and 5 %
(with a minimum.of five straws) of each quantity of semen taken from a donor
animal at any time is submitted to a virus isolation test for foot-and-mouth
disease with.negative results;]

11.2.2.2. free from infection with Brucella abortus, B. melitensis and B. suis in accordance
with the requirements laid down in Chapter IV of Part 5 of Annex II to Delegated
Regulation (EU)2020/686;

11.2.2.3. where no clinical, serological, virological or pathological evidence of infection
with Aujeszky’s disease virus had been detected during the period of at least 12
months;

11.2.2.4. where, during the period of at least 3 months, no animal was vaccinated against
infection with porcine reproductive and respiratory syndrome virus and no
infection with porcine reproductive and respiratory syndrome virus was
detected;

11.2.3. did not show symptoms or clinical signs of transmissible animal diseases on the day of their
admission to a semen collection centre and on the day of collection of the semen;

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

I1.2.5. for a period of at least 30 days prior to the date of first collection of the semen and during

the collection period

I1.2.5.1. 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 or African swine fever, or of an emerging disease relevant
for porcine animals;

11.2.5.2. 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;

11.2.5.3. were not in contact with animals from establishments situated in a restricted
zone due to the occurrence of diseases referred to in point I1.2.5.1. or from
establishments which do not meet the conditions referred to in point I1.2.5.2.;

11.2.5.4. were not used for natural breeding;
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IL. Health information

I1.2.6. have been subjected to a quarantine for a period of at least 28 days in quarantine
accommodation, where only other cloven-hoofed animals with at least the same health
status were present, which on the day of their admission to the semen collection centre
complied with the following conditions:

11.2.6.1. it was not situated in a restricted zone established due to diseases referred to in
8 point I1.2.5.1,;
'% 11.2.6.2. none of the diseases referred to in point I1.2.5.2. has been reported for a period
.:.;-)' of at least 30 days;
E 11.2.6.3. it was situated in an area where foot-and-mouth disease has not been reported
© within a 10-km radius centred on the quarantine accommodation for a period of
| ]
E at least 30 days;
= 11.2.6.4. has had no outbreak of foot-and-mouth disease reported during a period of at

least 3 months preceding the date of admission of the animals into the semen
collection centre;

11.2.6.5. it was free from infection with Brucella abortus, Brucella melitensis and
Brucella suis for the period of at least the preceding 3 months;
11.2.7. were kept in the semen collection centre
11.2.7.1. which was not situated in a restricted.zone established due to diseases referred
L to in point I1.2.5.1,;
11.2.7.2. where none of the diseasesreferred to inpoint I1.2.5.2. has been reported for a
period of at least 30 daysprior to the date of collection of the semen, and
2)(3) [ [at least 30 days following the date of the collection;]
)4 O [until the date of dispatch of the consignment of semen to another Member
State;]
11.2.7.3. situated in‘an area where foot-and-mouth disease has not been reported within
a 10-km radius centred on the semen collection centre for a period of at least 30
daysyand
2)3) [ [freefrom foot-and-mouth disease for a period of at least 3 months prior to

the date of collection of the semen and 30 days from the date of collection;]

2)4) [I'[free from foot-and-mouth disease for a period of at least 3 months prior to
the date of collection of the semen and until the date of dispatch of the
consignment of semen to another Member State and the donor animals have
been kept at that semen collection centre for a continuous period of at least 30
days immediately prior to the date of collection of the semen;]

11.2.7.4. where no clinical, serological, virological or pathological evidence of infection
with Aujeszky’s disease virus had been reported for a period comprising at least
30 days prior to the date of admission and at least 30 days immediately prior to
the date of collection of the semen;

11.2.8. have been subjected to the following tests, carried out within the period of 30 days prior to
the commencement of the quarantine referred to in point I1.2.6., with negative results,
required in accordance with point 1(b) of Chapter I of Part 2 of Annex II to Delegated
Regulation (EU) 2020/686:
11.2.8.1. as regards infection with Brucella abortus, B. melitensis and B. suis, a buffered

Brucella antigen test (rose Bengal test), a competitive ELISA or an indirect ELISA
for the detection of antibodies to smooth Brucella species;

11.2.8.2. as regards infection with Aujeszky’s disease virus

2) O [in the case of non-vaccinated animals, an ELISA to detect antibodies to the
whole Aujeszky’s disease virus or to glycoprotein B (ADV-gB) or glycoprotein D
(ADV-gD) of the virus or a serum neutralisation test;]

2) O [in the case of animals vaccinated with a gE deleted vaccine, an ELISA to
detect antibodies to glycoprotein E (ADV-gE) of AujeszKky’s disease virus;]
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II. Health information
(2) - as regards classical swine fever, an antibody ELISA or serum neutralisation test,
[11.2.8.3. . ) . .
in case of animals coming from a Member State or zone thereof where classical
swine fever has been reported or vaccination against this disease has been
practiced for the period of the preceding 12 months;]
11.2.8.4. as regards infection with porcine reproductive and respiratory syndrome virus,
8 a serological test (the immunoperoxidase monolayer assay (IPMA),
'g immunofluorescence assay (IFA), or ELISA);
.:.;-)' 11.2.9. have been subjected to the following tests, carried out on samples taken within a period of at
E least 21 days after the commencement of the quarantine referred to in point I1.2.6., with
o negative results, required in accordance with point 1(c) of Chapter I of Part 2 of Annex II to
= Delegated Regulation (EU) 2020/686:
)
=1 11.2.9.1. as regards infection with Brucella abortus, B. melitensis and B. suis, a buffered
A~ Brucella antigen test (rose Bengal test), a competitive ELISA or an indirect ELISA
for the detection of antibodies to smooth Brucella species;
11.2.9.2. as regards infection with Aujeszky’s disease virus
2) O [in the case of non-vaccinated animals, an ELISA to detect antibodies to the
whole Aujeszky’s disease virus or to glycoprotein B (ADV-gB) or glycoprotein D
(ADV-gD) of the virus or a serum neutralisation test;]
2) U [in the case of animals vaccinated with'a gE deleted vaccine, an ELISA to
] detect antibodies to glycoprotein E (ADV-gE) of Aujeszky’s disease virus;]

(2) - as regards classical swinefever,an antibody ELISA or serum neutralisation test,

[11.2.9.3. . . .
in case of animals coming from a Member State or zone thereof where classical
swine fever has not. been reported and vaccination against this disease has not
been practiced for the period of the preceding 12 months;]

11.2.9.4. as regards infection with porcine reproductive and respiratory syndrome virus,
a serological test (IPMA, TFA, or ELISA) and a test for virus genome (reverse-
transcription polymerase chain reaction (RT-PCR), nested set RT-PCR, real-time
RT-PCR);

11.2.10. have been subjected, at semen collection centre, to the following compulsory routine tests,
required in accordance with point 2(a) of Chapter I of Part 2 of Annex II to Delegated
Regulation (EU) 2020/686:

I1.240.1.  asregards infection with Brucella abortus, B. melitensis and B. suis, a buffered
Brucella antigen test (rose Bengal test), a competitive ELISA or an indirect ELISA
for the detection of antibodies to smooth Brucella species;

I1.2.10.2.  as regards infection with Aujeszky’s disease virus

2) O [in the case of non-vaccinated animals, an ELISA to detect antibodies to the
whole Aujeszky’s disease virus or to glycoprotein B (ADV-gB) or glycoprotein D
(ADV-gD) of the virus or a serum neutralisation test;]

2) [ [in the case of animals vaccinated with a gE deleted vaccine, an ELISA to
detect antibodies to glycoprotein E (ADV-gE) of AujeszKky’s disease virus;]

I1.2.10.3.  as regards classical swine fever, an antibody ELISA or serum neutralisation test;

I1.2.10.4.  asregards infection with porcine reproductive and respiratory syndrome virus,
a serological test (IPMA, IFA, or ELISA);

I1.2.11. have been subjected to the tests referred to in point II.2.10. carried out, in accordance with
point 2(b) of Chapter I of Part 2 of Annex II to Delegated Regulation (EU) 2020/686, on
samples taken from:

) o either [all animals immediately prior to leaving the semen collection centre, or upon arrival at the
slaughterhouse, and in no case later than 12 months from the date of admission to the
semen collection centre.]

en/hu 4/ 12



EUROPEAN UNION 2021/403 POR-SEM-A-INTRA

IL. Health information

2) o or [at least 25 % of the animals in the semen collection centre every 3 months to test for
infection with Brucella abortus, Brucella melitensis and Brucella suis, infection with
Aujeszky’s disease virus and classical swine fever and from at least 10 % of the animals in
the semen collection centre every month to test for infection with porcine reproductive and
respiratory syndrome virus.]

out in points 1 and 2 of Part 1 of Annex III to Delegated Regulation (EU) 2020/686;

8 2) o or [at least 10 % of the animals in the semen collection centre every month to test for infection
'g with Brucella abortus, Brucella melitensis and Brucella suis, infection with Aujeszky’s

9 disease virus, classical swine fever and infection with porcine reproductive and respiratory
S‘E' syndrome virus.]

S|iLs. The semen described in Part I

E I1.3.1. has been collected, processed and stored in accordance with animal health requirements set
g

I1.3.2. is 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. is transported in a container which:

11.3.3.1. was sealed and numbered prior to the‘dispatch from the semen collection centre
under responsibility of the centre veterinarian, or by an official veterinarian,
and the seal bears the number as indicated in Box I1.19;

11.3.3.2. has been cleaned and eitherdisinfected or sterilised before use, or is single-use
container;
2)3) [E 333 has been filled in with the cryogenic agent which not have been previously used
T for other products.]
I1.4. The semen is preserved by the addition of antibiotics as follows:
I1.4.1. The following antibiotic’or mixture of antibiotics, effective in particular against leptospires,

has been added to the semen after final dilution, or is contained in the used semen diluents,
to reach the indicated concentration per ml of semen:

2) o either [a mixture of gentamicin (250 pg), tylosin (50 pg) and lincomycin-spectinomycin (150/300
Hg;l

2) o or [a mixture of lincomycin-spectinomycin (150/300 ug), penicillin (500 IU) and streptomycin
(500-ug);]

2) o or [a mixture of amikacin (75 pg) and divekacin (25 ug);]

2) o or [an antibiotic or a mixture of antibiotics(5) , with a bactericidal activity at least

equivalent to one of the following mixtures:
- gentamicin (250 pg), tylosin (50 ug) and lincomycin-spectinomycin (150/300 pg);
- lincomycin-spectinomycin (150/300 pg), penicillin (500 IU) and streptomycin (500
ue);
- amikacin (75 pg) and divekacin (25 pg).]
11.4.2. Immediately after the addition of the antibiotics, and before any possible freezing, the
diluted semen was kept at a temperature of at least 5°C or 15°C for a period of not less than

45 minutes, or under a time-temperature regime with a documented equivalent bactericidal
activity.
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IL. Health information

Notes

This animal health certificate shall be completed according to the notes for the completion of certificates provided
for in Chapter 2 of Annex I to Commission Implementing Regulation (EU) 2020/2235.

PartI:
=]
o
'g Box “Place of dispatch”: Indicate the unique approval number and the name and address of the semen
e;")‘ reference collection centre of dispatch of the consignment of semen.
'E L.11:
O |Box “Place of destination”: Indicate the address and unique registration or approval number of the
& [reference establishment of destination of the consignment of semen.
g(L12:
©
A |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”: semen.
L reference
1.30:
“Identification number”: Indicate identification'number of each donor animal.
“Identification mark”: indicate mark on the straw or other packages where semen of the consignment is
placed.
“Date of collection/production”: indicate the date on which semen of the consignment was collected.
“Approval or registration number of plant/establishment/centre”: Indicate the unique approval number
of the semen collection centre where the semen was collected.
“Quantity”: Indicate number of straws or other packages with the same mark.
Part II:
@ Only semen collection centres 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.
2) Delete if not applicable.
3) Applicable for frozen semen.
(€Y)] Applicable for fresh and chilled semen.
5) Insert the name(s) of the antibiotic(s) added and its(their) concentration or the commercial name of the

semen diluent containing antibiotics.
Certifying Officer/Official veterinarian

Name (in capital letters) Qualification and title
Date of signature Signature
Stamp
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L.5. Cimzett 1.6. Létesitménytdl fiiggetlen 0sszegyjtést végzé vallalkozo
Név Név
‘g Cim Cim
.g Orszag ISO-kéd J6évahagyasi szam
K Orszég 1S0-kéd
>
~§ 1.7. Szarmazasi orszag ISO-kéd 1.9. Rendeltetési orszag 1SO-kod
a 1.8. Szdrmazasi régioé Kod 1.10. Rendeltetési régio Kod
5: 1.11. Afeladds helye 1.12. Rendeltetési hely
ﬁ Név Név
5’, Cim Cim
‘8 Jévahagyasi szam Jévahagyasi szam
| Orszdg 150-kéd Orszég 150-kéd
1.13. Berakodds helye 1.14. Az indulds datuma és id6pontja
Név
Cim
Jévahagyéasi szam
Orszag 1SO-kéd
1.15. Szallitéeszkoz 1.16. Szallité
Tipus Okmany Azonositas Név
Cim
Jévahagyasi szam
Orszag ISO-kéd
I.17. Kisér6okmdanyok
A
hivatkozasi
szama
Orszag E}%}étés
1.18. Szallitasi feltételek
Hiitott [] Kornyezet O Fagyasztva O
1.19. Konténerszam/Plomba szdma
1.20. A kovetkezd célokra tanusitva
Szaporitéanyagok [
1.21. Harmadik orszagon keresztil torténd atszallitas esetén O
Harmadik orszag ISO-kéd
Kilépési hely Hatarallomés kddja
Belépés helye Hatardllomés kddja
1.22. Tagallam(ok)on torténd atszallitas esetén O 1.23. Kivitel esetén O
Tagallam ISO-kéd Harmadik orszag 1SO-kéd
Kilépési hely Hatédrallomas
kédja
1.24. A szallit4s becsiilt id6tartama 1.25. Menetlevél

1.26. Csomagok teljes szdma 1.27. Teljes mennyiség

1.28. Brutt6 6ssztomeg

1.30. A szallitmdny leirdsa

Aru Faj

Azonositd szam

Mennyiség Az aru jellege

Azonosito jelolés Csomagok darabszdma

A gytijtés ddtuma Uzem/létesitmény/kozpont
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II. Egészségiigyi informéciok

Alulirott hatdségi allatorvos igazolom, hogy:

IL.1. Az 1. részben leirt sertésfélék spermdjat olyan spermagytijtd kozpontban(1) gytijtotték, dolgoztak fel,
taroltak és adtak fel, amely(et)

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

\g I1.1.2. megfelel az (EU) 2020/686 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet I. mellékletének 1.

E\ részében a feladatokra, a m{ikddési eljarasokra, a létesitményekre és a felszerelésekre

b vonatkozdéan meghatdrozott kovetelményeknek.

L=

E\ I1.2. Az 1. részben leirt, mesterséges szaporitasra szant sperma olyan donor allatokt6l szarmazik, amelyek(et)

S I1.2.1. az Unidban sziilettek és sziiletésiik 6ta az Unidban tartottak 6ket, vagy az Unidba torténd

-r—{

/M beléptetésre vonatkozodan el6irt kovetelményeknek megfeleléen 1éptették be ket az Unidba;

:tg 11.2.2. a I1.2.8. pontban emlitett karantén megkezdése el6tt olyan tagallami vagy tagallami

: korzetbeli 1étesitményekb6l, vagy harmadik orszdgban, teriileten vagy annak korzetében

- taldlhato, az illetékes hat6sag ellendrzése alatt 4116 olyan létesitményekbdl érkeztek,
amelyek(ben)
11.2.2.1. olyan tertileten helyezkednek el, amelyben a 1étesitmény 10 km sugaru

korzetében legaldbb 30 napig nem jelentették ragadds szdj- és koromféjas
el6fordulasat, és amelyben legalabb 3'hénapig nem jelentették ragadds szaj- és
koromfajas el6forduldsat, és

L 2) O vagy az allatokat nem vakcindztak ragados szdj- és koromfajas ellen;]

2) O vagy [az 4llatokat a spermagyijtést megel6z612 honapos id6szakban - kivéve a
spermagytjtést kozvetleniil megel6zd 30 napos idszakot — vakcindztdk ragados
szaj- és koromfajas ellen, és a donor allattél barmely id6pontban vett sperma
minden egyes mennyiségének 5%-at (de legaldbb 6t miiszalmat) virusizolacids
probanak vetették ald a ragados szdj- és koromfajas kimutatasara, amely préba
negativ eredménnyel zarult;]

11.2.2.2. a Brucella abortus, B. melitensis és B. suis altali fert§zottségt6l mentes az (EU)
2020/686 felhatalmazason alapuld rendelet II. melléklete 5. részének IV.
fejezetében meghatarozott kovetelményeknek megfelel6en;

11.2.2.3. amelyben a legaldbb 12 hénapos id6szakban nem észlelték az Aujeszky-betegség
virusaval valo fert6zottség klinikai, szeroldgiai, virologiai vagy patolégiai
bizonyitékat;

11.2.2.4. amelyben a legaldbb 3 hénapos id&szak alatt egyetlen allatot sem vakcindztak
sertés reprodukcios zavarokkal és 1égzdszervi tiinetekkel jar6 szindromaja ellen,
és nem mutattak ki sertés reprodukcios zavarokkal és 1égz6szervi tiinetekkel
jaro szindrémajat;

11.2.3. a spermagyjt6 kozpontba torténd felvételiik napjan és a spermagytijtés napjan nem
mutattdk atvihetd allatbetegségek tlineteit vagy klinikai jeleit;

11.2.4. azonositasa az (EU) 2019/2035 felhatalmazdson alapuld bizottsagi rendelet 52. cikkében vagy
54. cikke (2) bekezdésében el6irtaknak megfelel6en biztositott;

I1.2.5. az elsd spermagytjtés id6pontjat megeldz8 legaldbb 30 napos idgszakban és a gytjtési
id6szakban

I1.2.5.1. olyan létesitményekben tartottak, amelyek nem ragadds szdj- és koromféjas,
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;

11.2.5.2. 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;

11.2.5.3. nem érintkeztek a I1.2.5.1. pontban emlitett betegségek miatt kialakitott,
korlatozas alatt all6 korzetben taldlhato létesitményekbdl vagy a I1.2.5.2.
pontban emlitett feltételeknek meg nem feleld 1étesitményekb6l szarmazé
allatokkal;
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II. Egészségiigyi informéciok

11.2.54. nem haszndltak természetes fedeztetésre;

11.2.6. legaldbb 28 napig karanténban tartottak olyan karanténlétesitményben, ahol csak mas,
legaldabb ugyanolyan allategészségligyi statuszu parosujju patasok voltak jelen, és amely a
spermagyjté kozpontba torténé felvételik napjan megfelelt az aldbbi feltételeknek:

2]
h 11.2.6.1. nem a I.2.5.1. pontban emlitett betegségek miatt kialakitott, korlatozas alatt allé
S korzetben talalhato;
<
B 11.2.6.2. legalabb 30 napig nem jelentették a I1.2.5.2. pontban emlitett betegségek egyikét
% sem;
Q 11.2.6.3. olyan teriileten helyezkedik el, amelyben a karanténlétesitmény 10 km sugaru
P korzetébdl legalabb 30 napig nem jelentették ragados szaj- és koromfajas
N el6fordulasat;
wn
k- 11.2.6.4. nem jelentették ragados szdj- és koromfajas kitorését az allatok spermagyijté
= kozpontba torténd felvételének napjat megeldzé legalabb 3 honapos id6szak
soran;
11.2.6.5. legaldbb a megel6z6 3 hénapban mentes volt a Brucella abortus, Brucella

melitensis és Brucella suis altali fert6zottségtol;
11.2.7. olyan spermagyijt6 kozpontban tartottak,

11.2.7.1. amely nem a II.2.5.1. pontban emlitett betegségek miatt kialakitott, korlatozas
L alatt all6 korzetben talalhato;

11.2.7.2. ahol a I1.2.5.2. pontban emlitett betegségek egyikét sem jelentették a
spermagytjtés idépontjat megel6zd legalabb 30 napos id6szakban, és

2)3) 0 [a spermagytjtés idé6pontjat kdvetd legaldbb 30 napban;]
)4 O [a spermaszallitmany masik tagallamba torténd feladdsanak napjaig;]

11.2.7.3. amely olyan teruleten helyezkedik el, amelyben a spermagytijt6 kozpont 10 km
sugaru korzetébdl egy legalabb 30 napos idészakban nem jelentették ragadds
szdj- és koromfajas el6forduldsat; és

2)3) [l [a spermagytjtés id6pontjat megel6z6en legaldbb 3 honapos idészakban és a
spermagyjtés idépontjat kovetd 30 napban mentes volt a ragadds szaj- és
koromfajastol;]

)4 [ [amely a spermagytijtés id6pontjat megel6zé legaldbb 3 hénapos idészakban

és aspermaszallitmany masik tagdllamba torténd feladdsanak idépontjaig
mentes volt a ragados szdj- és koromfajastdl, és a donor allatokat folyamatosan
az emlitett spermagyjtd kozpontban tartottdk a spermagytijtés id6pontjat
kozvetleniil megel6z6 legalabb 30 napos idészakban;]

11.2.7.4. amelyben a felvétel napjat megeldz6 legalabb 30 napos id&szakban és a
spermagytjtést kozvetleniil megel6z8 legalabb 30 napos id6szakban nem
jelentették az Aujeszky-betegség virusa altali fert6zottség klinikai, szerolégiai,
virolégiai vagy patologiai bizonyitékat;

11.2.8. a I1.2.6. pontban emlitett karantén megkezdését megel6z6 30 napos id6szakban elvégzett,
negativ eredménnyel zarulo aldbbi vizsgdlatoknak vetettek ald az (EU) 2020/686
felhatalmazdson alapuld rendelet II. melléklete 2. része I. fejezete 1.b) pontjanak
megfelelGen:

11.2.8.1. Brucella abortus, B. melitensis és B. suis altali fert6zottség tekintetében pufferolt
Brucella-antigén préba (bengdlvoros proba), kompetitiv ELISA vagy indirekt
ELISA a sima Brucella fajok elleni ellenanyagok kimutatasara;

11.2.8.2. az Aujeszky-betegség virusaval valo fert§zottség tekintetében

2) O [nem vakcinazott allatok esetében ELISA vizsgdlat az Aujeszky-betegség egész
virusa vagy a virus B glikoproteinje (ADV-gB) vagy D glikoproteinje (ADV-gD)
ellenanyagainak kimutatasara vagy szérumneutralizacids préba;]

) [ [gE delécids vakcinaval beoltott dllatok esetében az Aujeszky-betegség
virusdnak E glikoproteinje (ADV-gE) ellenanyagainak kimutatdsara szolgalo
ELISA vizsgélat;]
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II. Egészségiigyi informéciok
O . ) . . .
2) klasszikus sertéspestis tekintetében egy ellenanyag ELISA vagy
[11.2.8.3. . R . . . .
szérumneutralizacios proba az azon tagallamokbdl vagy a tagdllamok azon
korzeteibdl szarmazo &llatok esetében, ahol a klasszikus sertéspestis
el6fordulasat jelentették, vagy ahol e betegség elleni vakcinazdast alkalmaztak a
4 megel6z8 12 honapos idészakban;]
S 11.2.8.4. a sertés reprodukcios zavarokkal és 1égzdszervi tiinetekkel jaré szindrémaja
g tekintetében szeroldgiai vizsgalat (egyrétegli szovettenyészetben végrehajtott
2 immunperoxidaz-préba (IPMA), immunofluoreszcens préba (IFA) vagy ELISA);
e
E‘ 11.2.9. aI1.2.6. pontban emlitett karantén megkezdését kovetd legalabb 21 napos iddszakban vett
_g mintdkon elvégzett, negativ eredménnyel zarulé alabbi vizsgalatoknak vetettek ala, amelyet
/M az (EU) 2020/686 felhatalmazdason alapul6 rendelet II. melléklete 2. része I. fejezetének 1.c)
N pontja ir elé:
O
: 11.2.9.1. Brucella abortus, B. melitensis és B. suis altali fert6zottség tekintetében pufferolt
- Brucella-antigén préba (bengdlvoros proba), kompetitiv ELISA vagy indirekt
ELISA a sima Brucella fajok elleni ellenanyagok kimutatasara;
11.2.9.2. az Aujeszky-betegség virusdval valo fert§zottség tekintetében
(2) U [nem vakcinazott allatok esetében ELISA vizsgdlat az Aujeszky-betegség egész
virusa vagy a virus B glikoproteinje (ADV-gB) vagy D glikoproteinje (ADV-gD)
ellenanyagainak kimutatdsara vagy szérumneutralizacios proba;]
] (2) [ [gE delécids vakcinaval beoltott dllatok esetében az Aujeszky-betegség
virusanak E glikoproteinje (ADV-gE) ellenanyagainak kimutatasara szolgalé
ELISA vizsgdlat;]

(2) - Klasszikus sertéspestis tekintetében egy ellenanyag ELISA vagy

[11.2.9.3. , oo A , ; . .
szérumneutralizacios proba azon tagallamokbdl vagy a tagadllamok azon
korzeteibdl szarmazo allatok esetében, ahol nem jelentették a klasszikus
sertéspestisel6forduldsat, és ahol nem végeztek e betegség elleni vakcindzast a
megel6z8 12 honapos iddszakban;]

11.2.9.4. a sertésireprodukeios zavarokkal és 1égzdszervi tiinetekkel jaro szindrémadja
tekintetében szeroldgiai vizsgdlat (IPMA, IFA vagy ELISA) és virusgenom
vizsgalat (reverz transzkripciés polimeraz lancreakcié (RT-PCR), nested set RT-
PCR, valésiidejd RT-PCR);

11.2.10. a spermagyUjtd kdzpontban aldvetettek az alabbi, az (EU) 2020/686 felhatalmazason alapuld
rendeletIl. melléklete 2. része 1. fejezetének 2.a) pontjdban el6irt kotelezd
rutinvizsgdlatoknak:

I1.2.10.1.  Brucella abortus, B. melitensis és B. suis altali fert§zottség tekintetében pufferolt
Brucella-antigén préba (bengdlvoros proba), kompetitiv ELISA vagy indirekt
ELISA a sima Brucella fajok elleni ellenanyagok kimutatasara;

11.2.10.2.  az Aujeszky-betegség virusaval valo fert6zottség tekintetében

(2) U [nem vakcinazott allatok esetében ELISA vizsgdlat az Aujeszky-betegség egész
virusa vagy a virus B glikoproteinje (ADV-gB) vagy D glikoproteinje (ADV-gD)
ellenanyagainak kimutatasara vagy szérumneutralizacids préba;]

2) O] [gE delécids vakcinaval beoltott dllatok esetében az Aujeszky-betegség
virusanak E glikoproteinje (ADV-gE) ellenanyagainak kimutatasara szolgalé
ELISA vizsgalat;]

I1.2.10.3.  a klasszikus sertéspestis tekintetében ellenanyag ELISA vagy
szérumneutralizacios proba;

11.2.10.4.  sertés reprodukcids zavarokkal és 1égz6szervi tiinetekkel jaré szindrémaja
tekintetében szeroldgiai vizsgalat (IPMA, IFA vagy ELISA vizsgalat);

I1.2.11. az (EU) 2020/686 felhatalmazason alapul6 rendelet II. melléklete 2. része 1. fejezete 2.b)
pontjdnak megfelel6en a I1.2.10. pontban emlitett vizsgdlatoknak vetettek ald olyan
mintdkon, amelyeket:

) o vagy [minden egyes allattol kozvetleniil azeldtt vettek, hogy az allatok elhagytdk a spermagyijt6é
kozpontot vagy megérkeztek a vdgéhidra, de legkés6bb a spermagytijté kézpontba vald
felvétele napjatol szamitott 12 hénapon beliil.]

en/hu 10/ 12



EUROPAI UNIO

2021/403 POR-SEM-A-INTRA

z

itvdnyozas

nyi

I1. rész: Bizo

II. Egészségiigyi informéciok

2) o vagy

2) o vagy

I1.3.1.

I1.3.2.

I1.3.3.

2)3)

11.4.1.

2) o vagy
) o vagy

2) o vagy
2) o vagy

11.4.2.

I1.3. Az 1. részben leirt sperma/spermat:

11.4. A spermdt antibiotikumok hozzdaddasaval a kovetkez6képpen tartésitottak:

[a spermagyijt6 kozpontban 1évé allatok legalabb 25 %-atdl 3 havonta vettek a Brucella
abortus, Brucella melitensis és Brucella suis altali fert6zottség, az Aujeszky-betegség
virusdval valo fert8zottség és a klasszikus sertéspestis kimutatdsara végzett vizsgdlat
céljabdl, tovabbda amelyeket a spermagytijté kozpontban 1év§ allatok legaldbb 10 %-4tdl
havonta vettek a sertés reprodukcids zavarokkal és 1égz8szervi tiinetekkel jaré
szindromdjanak kimutatasara végzett vizsgalat céljabdl.]

[a spermagyijt6 kozpontban 1évé allatok legalabb 10 %-atdl havonta vettek a Brucella
abortus, Brucella melitensis és Brucella suis altali fert6zottségnek, az Aujeszky-betegség
virusaval vald fert6zottségnek, a klasszikus sertéspestisnek és a sertés reprodukcios

zavarokkal és 1égz@szervi tiinetekkel jaro szindrémdéjanak a kimutatasara végzett vizsgédlat
céljabol.]

az (EU) 2020/686 felhatalmazdason alapul6 rendelet III. melléklete 1. részének 1. és 2.
pontjdban megallapitott dllategészségligyi kdvetelményeknek megfelelfen gydjtotték,
dolgoztak fel és taroltak;

az (EU) 2020/686 felhatalmazdson alapul6 rendelet 10. cikkében megéllapitott
kovetelményeknek megfelel6en megjel6lt miiszalmaban vagy egyéb csomagokban van
elhelyezve, és az emlitett jel6lés szerepel az 1.30. rovatban;

szdallitdsa olyan konténerben térténik, amelyet:

11.3.3.1. a spermagyjté kozpontbdl valo feladds eldtt a kozpont dllatorvosadnak
felelssége korében plombdval lattak.el s 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 hasznalatos;
O

(1333 olyan kriogén‘anyaggal toltottek meg, amelyet nem hasznéaltak kordbban mas

termékekhez.]

A végsd higitdsutan a spermahoz a kovetkezd, killondsen a leptospirak ellen hatékony
antibiotikumot vagy antibiotikum-keveréket adtdk, vagy a felhaszndlt spermahigité anyagok
tartalmazzak az emlitett antibiotikumot vagy antibiotikum-keveréket, és annak az 1 ml
spermdban mért koncentracidja eléri az alabb megadott értékeket:

[gentamicin (250 pg), tilozin (50 ug) és linkomicin-spektinomicin (150/300 pg) keveréke;]
[linkomicin-spektinomicin (150/300 pg), penicillin (500 IU) és streptomicin (500 pg)
keveréke;]

[amikacin (75 pg) és divekacin (25 ug) keveréke;]

[ antibiotikum vagy antibiotikum-keverék(5), amelynek baktericid hatasa

legaldbb egyenértékii az alabbi keverékek egyikével:

- gentamicin (250 pg), tilozin (50 pg) és linkomicin-spektinomicin (150/300 pg);

- linkomicin-spektinomicin (150/300 pg), penicillin (500 IU) és streptomicin
(500 pg);

- amikacin (75 pg) és divekacin (25 pg).]

A higitott spermat kozvetleniil az antibiotikumok hozzdadasat kovetSen és az esetleges

fagyasztast megel6z8en legaldbb 45 percig legalabb 5 °C-os vagy 15 °C-os hémérsékleten,

vagy dokumentdaltan egyenértékl baktericid hatasu id6tartam-h6mérséklet rendszer szerint
tartottak.
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II. Egészségiigyi informéciok

Megjegyzések

Ezt az adllategészségligyi 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 feladas helye”: Adja meg az egyedi engedélyszamot, valamint a spermaszallitmany feladasi helye
szerinti spermagy(jté kozpont nevét és cimét.

dnyozas

tv

1.12. rovat: ,Rendeltetési hely”: Adja meg a spermaszallitmany rendeltetési 1étesitményének cimét, valamint egyedi
nyilvantartasi 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”: sperma.

I1. rész: Bizo

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

»Azonosito jelolés”: Adja meg a szallitmanyhoz tartozo spermat tartalmazd miiszalman vagy egyéb
csomagolason szerepl§ jelolést.

»Gyljtés/el6allitds napja”: Adja meg fel a szallitmanyhoz tartozé sperma gy(jtésének datumat.

»Uzem/létesitmény/kozpont engedélyszama vagy nyilvantartasi szdma”: Adja meg a sperma
gyljtésének helye szerinti spermagyjt6 kozpont egyedi engedélyszamat.

~Mennyiség”: Adja meg az azonos jeldléssel elldtott mliszalmak vagy egyéb csomagok szamat.

IL. rész:

@ Csak az illetékes hatdsag altal engedélyezett és az (EU) 2016/429 rendelet 101. cikke (1) bekezdésének b)
pontjdban és az (EU) 2020/686 felhatalmazdson alapulo rendelet 7. cikkében emlitett nyilvantartasba
felvett spermagytijtd kozpontok.

2) A nem kivant rész torlendé.

3 Fagyasztott sperma esetében alkalmazando.

(@Y)] Friss és hiitott sperma esetében alkalmazandé.

(5) Adja meg a hozzdadott antibiotikum(ok) nevét és koncentracioéjat, vagy az antibiotikumokat tartalmazé

spermahigité kereskedelmi nevét.
A bizonyitvanyt kiallito tisztvisel6/Hat6ségi allatorvos

Név (nyomtatott nagybetiivel) Képesités és beosztas
Alairas dadtuma Alairas
Bélyegz6
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