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Osa II: Todistus

II. Terveyttd koskevat tiedot

II. Terveytta koskevat tiedot

Allekirjoittanut virkaeldinladkéri todistaa seuraavaa:

111
1111

I1.1.2

(2) o joko

(2) otai

(2)
(2)
11.2

I1.2.1

I1.2.2

I1.2.2.1

(2) ojoko
(2) o tai

11.2.2.2

11.2.2.3

11.2.2.4

I1.2.3
11.2.4
I1.2.5

I1.2.5.1

Osassa I kuvattu sikaeldinten siemenneste

on keratty, késitelty ja varastoitu siemennesteen kerdysasemalla(1), joka on toimivaltaisen
viranomaisen hyviksyma ja rekisteriin kirjaama, ja se l1dhetetddn samalta siemennesteen
keradysasemalta;

on kerdtty, kasitelty ja varastoitu siemennesteen kerdysasemalla, joka tayttda komission delegoidun
asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa I olevassa 1 osassa vahvistetut vastuualueita, toimintamenettelyja,
tiloja ja laitteita koskevat vaatimukset, ja se lahetetddn samalta siemennesteen kerdysasemalta;

[1I.1.3 lahetetddn siemennesteen kerdysasemalta tai vyohykkeeltd, johon ei sovelleta sikaelaimia
koskevia siirtorajoituksia, jotka on otettu kayttdon kyseisten lajien osalta luetteloitujen
tautien tai kyseisten lajien osalta merkityksellisten kiireellisid toimenpiteita edellyttavien
tautien takia, tai tillaisia rajoituksia ei sovelleta kyseiseen siemennesteeseen, koska se on
keritty ennen kyseisten rajoitusten kdyttéonottoa eikd siemenneste ole ollut riittivan
pitkdédn aikaan kosketuksissa terveystilanteeltaan heikomman siemennesteen kanssa.]

[11.1.3 lahetetdan siemennesteen kerdysasemalta tai vyohykkeeltd, johon sovelletaan sikaeldimia
koskevia siirtorajoituksia, jotka on otettu kdyttoon (3) takia, mutta
siirtorajoituksiin on mydénnetty poikkeus, ja

O [se tayttada (4) vahvistetut vaatimukset;]]

O [ja se on (5).1]

Osassa I kuvattu siemenneste on tarkoitettu keinolliseen lisddntymiseen, ja se on saatu
luovuttajaeldimista,

jotka ovat syntyneet ja olleet syntymadstidan lahtien unionissa tai tulleet unioniin unioniin tuloa
koskevien vaatimusten mukaisesti;

jotka ovat tulleet ennen kohdassa I1.2.8 tarkoitetun karanteenin alkamista pitopaikoista, jotka sijaitsevat
jdsenvaltiossa tai sen vyohykkeella tai ovat kolmannen maan tai alueen tai jommankumman
vyohykkeen toimivaltaisen viranomaisen virallisessa valvonnassa ja

jotka sijaitsevat alueella, jolla ei ole raportoitu suu- ja sorkkatautia vahintdan 30 paivdan 10 km:n
sdteelld pitopaikasta, ja joissa ei ole raportoitu suu- ja sorkkatautia vihintdan kolmeen kuukauteen, ja

[kyseisid luovuttajaeldimid ei ole rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan;]

[kyseiset luovuttajaeldimet on rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan siemennesteen kerayspaivaa
edeltdneiden 12 kuukauden aikana mutta ei kyseista paivaa valittdmasti edeltdneiden 30 paivén aikana,
ja viidelle prosentille (vihintdédn viisi olkea) kustakin yhdelld kertaa luovuttajaeldimesta saadusta
siemennesteestd on tehty viruseristystesti suu- ja sorkkataudin varalta negatiivisin tuloksin;]

jotka ovat vapaita Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartunnasta komission delegoidun
asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa II olevan 5 osan IV luvussa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;

joissa ei ole tehty kliinisid, serologisia, virologisia tai patologisia havaintoja Aujeszkyn tautiviruksen
aiheuttamasta tartunnasta vihintdan 12 kuukauteen;

joissa eldimia ei ole rokotettu vahintaan kolmeen kuukauteen sikojen lisddntymishairio- ja
keuhkotulehdusoireyhtyma -viruksen aiheuttamaa tartuntaa vastaan ja joissa ei ole kyseisend aikana
havaittu mainitun viruksen aiheuttamia tartuntoja;

joissa ei ole ilmennyt oireita tai kliinisid merkkeja tarttuvista eldintaudeista pdivand, jona ne on otettu
siemennesteen kerdysasemalle, eikd siemennesteen kerdyspaivana;

jotka on merkitty tunnistimella komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/2035 52 artiklan tai 54
artiklan 2 kohdan mukaisesti;

jotka ovat tdyttdneet seuraavat vaatimukset ensimmaistd siemennesteen kerayspaivaa edeltdneiden
véahintddn 30 paivan aikana ja kerdysjakson aikana:

ne on pidetty pitopaikoissa, jotka sijaitsevat vyohykkeelld, johon ei sovelleta suu- ja sorkkataudin,
karjaruttoviruksen aiheuttaman tartunnan, klassisen sikaruton tai afrikkalaisen sikaruton taikka
sikaeldinten osalta merkityksellisen uuden taudin esiintymisen vuoksi kdyttoon otettuja
siirtorajoituksia;
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11.2.5.2 ne on pidetty yhdessa pitopaikassa, jossa ei ole raportoitu Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -
tartuntaa, raivotautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa, pernaruttoa, Aujeszkyn tautiviruksen
aiheuttamaa tartuntaa eika sikojen lisdantymishdiri6- ja keuhkotulehdusoireyhtyma -viruksen
aiheuttamaa tartuntaa;
11.2.5.3 ne eivdt ole olleet kosketuksissa sellaisista pitopaikoista perdisin oleviin eldimiin, jotka sijaitsevat
. vyohykkeelld, johon sovelletaan siirtorajoituksia kohdassa I1.2.5.1. tarkoitettujen tautien esiintymisen
2 vuoksi, tai jotka eivat tadytd kohdassa I1.2.5.2 tarkoitettuja edellytyksié;
72}
'—g I1.2.5.4 niit4 ei ole kdytetty luonnolliseen siitokseen;
B=l1.2.6 jotka ovat olleet vdhintddn 28 padivin ajan karanteenissa karanteenitiloissa ainoastaan sellaisten
= muiden sorkkaeldinten kanssa, joilla on ollut vahintdan sama terveystilanne, ja paivand, jona elaimet
o ovat saapuneet siemennesteen kerdysasemalle, kyseiset karanteenitilat ovat tayttdneet seuraavat
© edellytykset:
11.2.6.1 ne ovat sijainneet vyohykkeelld, johon ei sovelleta siirtorajoituksia kohdassa II1.2.5.1 tarkoitettujen
tautien esiintymisen vuoksi tai johon sovelletaan kohdassa 11.1.3 tarkoitettua poikkeusta;
11.2.6.2 niissa ei ole raportoitu mitdadn kohdassa I1.2.5.2 tarkoitetuista taudeista vdhintd&n 30 paivaan;
11.2.6.3 ne ovat sijainneet alueella, jolla ei ole raportoitu suu- ja sorkkatautia 10 km:n sédteelld karanteenitiloista
vahintdédn 30 paivaan;
11.2.6.4 niissa ei ole raportoitu suu- ja sorkkatautia vahintddn kolmeen kuukauteen ennen eldinten ottamista
L | siemennesteen kerdysasemalle;
11.2.6.5 ne ovat olleet vapaita Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnoista vdhintadn
viimeisten kolmen kuukauden ajan;
11.2.7 jotka on pidetty siemennesteen kerdysasemalla,
11.2.7.1 joka on sijainnut vyohykkeelld, johon ei sovelleta siirtorajoituksia kohdassa II.2.5.1 tarkoitettujen
tautien esiintymisen vuoksi tai johon sovelletaan kohdassa 11.1.3 tarkoitettua poikkeusta;
11.2.7.2 jolla ei ole raportoitu mitdan kohdassa II1.2.5.2 tarkoitetuista taudeista siemennesteen kerdyspaivaa
edeltdneiden vahintdan 30 pdivan aikana eika
(2) (6) o [vahintdan 30 pdivaan kerdyspdivan jalkeen;]
joko
(2) (7) o [siihen paivddn mennessd, jona siemennesteldhetys lahetetddn toiseen jasenvaltioon;]
tai
11.2.7.3 joka on sijainnut alueella, jolla ei ole raportoitu suu- ja sorkkatautia 10 km:n sateelld siemennesteen
kerdysasemasta vahintddn 30 paivadn; ja
(2) (6) o [joka on ollut vapaa suu- ja sorkkataudista siemennesteen kerdyspdivaa edeltdneiden vihintdan kolmen
joko kuukauden ajan ja 30 paivan ajan kerdyspdivasta;]
(2) (7) o [joka on ollut vapaa suu- ja sorkkataudista siemennesteen kerdyspdivad edeltdneiden vihintdan kolmen
tai kuukauden ajan ja siihen pdivaén asti, jona siemennesteldhetys ldhetetdan toiseen jasenvaltioon, ja
luovuttajaeldimet on pidetty kyseiselld siemennesteen kerdysasemalla yhtdjaksoisesti siemennesteen
kerayspaivad valittomasti edeltdneiden vdhintd&n 30 paivén ajan;]
11.2.7.4 jossa ei ole raportoitu Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa koskevia kliinisid, serologisia,
virologisia tai patologisia havaintoja asemalle ottamispdivad edeltdneiden vahintdén 30 pédivan aikana
eikd siemennesteen kerdyspéivaa valittdmasti edeltdneiden vahintddn 30 paivan aikana;
11.2.8 joille on tehty seuraavat delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa II olevan 2 osan I luvun 1 kohdan
b alakohdassa edellytetyt testit negatiivisin tuloksin kohdassa II.2.6 tarkoitetun karanteenijakson
alkamispaivad edeltdneiden 30 pdivan aikana:
11.2.8.1 Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa testaava puskuroitu Brucella-antigeenitesti (rose
bengal -testi), kompetitiivinen ELISA-testi tai epdsuora ELISA-testi siledpesdkkeisiin Brucella-lajeihin
kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi;
11.2.8.2 Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttaman tartunnan varalta:
(2) ojoko [rokottamattomille eldimille: ELISA-testi Aujeszkyn taudin kokovirukseen tai viruksen glykoproteiiniin
B (ADV-gB) tai glykoproteiiniin D (ADV-gD) kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi tai
seroneutralisaatiotesti;]
fi 4/7
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(2) otai

(2)

11.2.8.4

I1.2.9

11.2.9.1

11.2.9.2

(2) o joko

(2) otai

11.2.9.3

11.2.10

11.2.10.1

11.2.10.2

(2) ojoko

(2) otai

@) O
[11.2.10.3

11.2.10.4

I1.2.11

(2) o joko

(2) otai

(2) otai

[sellaisella rokotteella rokotetuille eldimille, josta on poistettu glykoproteiini E: ELISA-testi Aujeszkyn
tautiviruksen glykoproteiiniin E (ADV-gE) kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi;]

O [11.2.8.3 Kklassisen sikaruton varalta ELISA-testi vasta-aineiden havaitsemiseksi tai
seroneutralisaatiotesti, kun on kyse eldimist4, jotka tulevat jasenvaltiosta tai sen
vyohykkeeltd, jossa/jolla on raportoitu klassista sikaruttoa tai rokotettu titd tautia vastaan
viimeisten 12 kuukauden aikana;]

sikojen lisddntymishéirié- ja keuhkotulehdusoireyhtyma -viruksen aiheuttaman tartunnan varalta
serologinen testi (immunoperoksidaasitesti IPMA), immunofluoresenssitesti (IFA) tai ELISA);

joille on tehty seuraavat delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessd II olevan 2 osan I luvun 1 kohdan
c alakohdassa edellytetyt testit negatiivisin tuloksin néytteestd, joka on otettu aikaisintaan 21 paivan
kuluttua kohdassa I1.2.6 tarkoitetun karanteenijakson alkamispdaivasta:

Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa testaava puskuroitu Brucella-antigeenitesti (rose
bengal -testi), kompetitiivinen ELISA-testi tai epdsuora ELISA-testi sileApesédkkeisiin Brucella-lajeihin
kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi;

Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttaman tartunnan varalta:

[rokottamattomille elaimille: ELISA-testi Aujeszkyn taudin kokovirukseen tai viruksen glykoproteiiniin
B (ADV-gB) tai glykoproteiiniin D (ADV-gD) kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi tai
seroneutralisaatiotesti;]

[sellaisella rokotteella rokotetuille eldimille, josta on poistettu glykoproteiini E: ELISA-testi Aujeszkyn
tautiviruksen glykoproteiiniin E (ADV-gE) kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi;]

sikojen lisddntymishéirié- ja keuhkotulehdusoireyhtyma -viruksen aiheuttaman tartunnan varalta
serologinen testi (IPMA, IFA tai ELISA) sekd virusgenomitesti (kdanteiskopiointipolymeraasiketjureaktio
(RT-PCR), sisdkkainen (nested set) RT-PCR, reaaliaikainen RT-PCR);

joille on tehty siemennesteen kerdysasemalla seuraavat pakolliset rutiinitestit delegoidun asetuksen
(EU) 2020/686 liitteessa II olevan 2 osan I luvun 2 kohdan a alakohdassa vaaditun mukaisesti:

Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa testaava puskuroitu Brucella-antigeenitesti (rose
bengal -testi), kompetitiivinen ELISA-testi tai epdsuora ELISA-testi siledpesadkkeisiin Brucella-lajeihin
kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi;

Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttaman tartunnan varalta:

[rokottamattomille eldimille: ELISA-testi Aujeszkyn taudin kokovirukseen tai viruksen glykoproteiiniin
B (ADV-gB) tai glykoproteiiniin D (ADV-gD) kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi tai
seroneutralisaatiotesti;]

[sellaisella rokotteella rokotetuille eldimille, josta on poistettu glykoproteiini E: ELISA-testi Aujeszkyn
tautiviruksen glykoproteiiniin E (ADV-gE) kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi;]

klassisen sikaruton varalta ELISA-testi vasta-aineiden havaitsemiseksi tai seroneutralisaatiotesti, kun
on kyse eldimista, jotka tulevat jdsenvaltiosta tai sen vyohykkeeltd, jossa/jolla on raportoitu klassista
sikaruttoa tai rokotettu tita tautia vastaan viimeisten 12 kuukauden aikana;]

sikojen lisddntymishéirio- ja keuhkotulehdusoireyhtyma -viruksen aiheuttaman tartunnan varalta
serologinen testi (IPMA, IFA tai ELISA);

joille on tehty kohdassa I1.2.10 tarkoitetut testit delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa II olevan
2 osan I luvun 2 kohdan b alakohdan mukaisesti naytteista, jotka on otettu

[kaikista eldimistd valittomasti ennen niiden 1dht6a siemennesteen kerdysasemalta tai niiden saapuessa
teurastamoon ja joka tapauksessa viimeistddn 12 kuukauden kuluttua pdivasti, jona ne ovat saapuneet
siemennesteen kerdysasemalle.]

[véhintdan 25 prosentista siemennesteen kerdysasemalla olevista eldimistd kolmen kuukauden vélein
Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan, Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttaman
tartunnan ja klassisen sikaruton testaamiseksi ja vahintdan 10 prosentista siemennesteen
kerdysasemalla olevista eldimista joka kuukausi sikojen lisdantymishdirié- ja
keuhkotulehdusoireyhtyma -viruksen aiheuttaman tartunnan testaamiseksi.]

[vahintdan 10 prosentista siemennesteen kerdysasemalla olevista eldimistd joka kuukausi Brucella
abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -tartunnan, Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttaman
tartunnan, klassisen sikaruton ja sikojen lisddntymishdirio- ja keuhkotulehdusoireyhtyma -viruksen
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aiheuttaman tartunnan testaamiseksi.]

1.3 Osassa I kuvattu siemenneste

I1.3.1 on kerdtty, kasitelty ja varastoitu delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa III olevan 1 osan 1 ja
2 kohdan eldinterveysvaatimusten mukaisesti;

I1.3.2 sijoitetaan olkiin tai muihin pakkauksiin, jotka merkitddn delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 10
artiklan vaatimusten mukaisesti, ja merkinta ilmoitetaan kohdassa 1.30;

11.3.3 kuljetetaan kuljetuspaallyksessa,

11.3.3.1 joka on sinetdity ja numeroitu ennen paivad, jona se lahetetddn siemennesteen kerdysasemalta,
asemaelainlaakarin vastuulla tai virkaeldinladkarin toimesta, ja sinetissa on kohdassa 1.19 ilmoitettu
numero;

11.3.3.2 joka on puhdistettu ja joko desinfioitu tai steriloitu ennen kéyttoa tai joka on uusi kertakayttdinen
kuljetuspaéllys;

(2) (6) O joka on taytetty jaadytysaineella, jolla ei ole aiemmin kasitelty muita tuotteita.]
[1I.3.3.3

(2) O [11.4 Silloin, kun osassa I kuvattuun siemennesteeseen on lisatty antibioottia tai antibioottiseosta:

1I.4.1 Siemennesteeseen on lopullisen laimennuksen jalkeen lisdtty seuraavaa antibioottia tai
antibioottiseosta tai on kaytetty kyseistd antibioottia tai antibioottiseosta sisdltdvda siemennesteen
laimennusainetta:

(8.
11.4.2 Laimennettua siemennestettd on sailytetty valittdmaésti antibioottien lisddmisen jalkeen ja ennen

mahdollista jaddytystd vahintdan 5 °C:n tai 15 °C:n lampdtilassa vahintdan 45 minuutin ajan tai
sellaisessa lampotilassa ja sellaisen ajanjakson ajan, jotka on asiakirjoilla osoitettu bakterisidiselta
aktiivisuudeltaan vastaavaksi.]

Huomautukset:

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamista Euroopan unionista ja Euroopan
atomienergiayhteisostd koskevan sopimuksen ja erityisesti Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan péytédkirjan 5 artiklan
4 kohdan, luettuna yhdessé kyseisen poytékirjan liitteen 2 kanssa, mukaisesti tdssa eldinterveystodistuksessa olevat
viittaukset unioniin kasittavat myos Yhdistyneen kuningaskunnan Pohjois-Irlannin osalta.

Tama eldinterveystodistus on tdytettava komission taytdntoonpanoasetuksen (EU) 2020/2235 liitteessa I olevassa 2
luvussa saddettyjen todistusten tayttamistd koskevien huomautusten mukaisesti.

Osal:

Kohta I.11: ”L&hetyspaikka”: Ilmoitetaan siemennesteldhetyksen lahettavan siemennesteen kerdysaseman
yksil6llinen hyvaksyntdnumero, nimi ja osoite.

Kohta 1.12: »Maarapaikka”: Ilmoitetaan siemennesteldhetyksen madranpaana olevan pitopaikan osoite ja
yksilollinen rekisteri- tai hyvdaksyntdnumero.

Kohta I.19: Sinetin numero on ilmoitettava.
Kohta I.26: Pakkausten kokonaislukumdérén on vastattava kuljetuspaéllysten lukumaaraa.
Kohta 1.30: *Tyyppi”: Siemenneste.
”Tunnistenumero”: Ilmoitetaan kunkin luovuttajaeldimen tunnistenumero.

”Tunnistusmerkki”: Ilmoitetaan siihen olkeen tai muuhun pakkaukseen tehty merkinté, johon ldhetykseen kuuluva
siemenneste on sijoitettu.

”Kerdys-/tuotantopdiva”: Ilmoitetaan pdivd, jona lahetykseen kuuluva siemenneste on kerétty.

”Laitoksen/pitopaikan/keskuksen hyvaksynta- tai rekisterinumero”: Ilmoitetaan lahetykseen kuuluvan
siemennesteen kerdyspaikkana olleen siemennesteen kerdysaseman yksiléllinen hyviaksyntdnumero.

”Maara”: Ilmoitetaan samalla merkinndlld varustettujen olkien tai muiden pakkausten lukumaéara.
Osa II:

(6)) Ainoastaan toimivaltaisen viranomaisen hyviaksymaét siemennesteen kerdysasemat, jotka on sisallytetty
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 101 artiklan 1 kohdan b alakohdassa ja
delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 7 artiklassa tarkoitettuun rekisteriin.
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Osa II: Todistus

II. Terveyttd koskevat tiedot

2) Tarpeeton poistetaan.

3 Lisatdan tautien nimet.

4 Lisataan tarkka viittaus yhteen tai useampaan komission hyvaksyméan saadoksen (hyvaksymien
saadosten) artiklaan, joissa kyseisistd vaatimuksista sdddetdan, seka kyseisen saddoksen otsikko ja
numero.

(5) Lisdtdan ne erityiset vakuutukset, joista sdadetdén ja joita edellytetdan niissa asiaankuuluvissa

komission hyvaksymissa saddoksissd, joihin viitataan asetuksen (EU) 2016/429 159 artiklan 2 kohdan a,
b ja c alakohdassa.

(6) Sovelletaan jaddytettyyn siemennesteeseen.
@) Sovelletaan tuoreeseen ja jadhdytettyyn siemennesteeseen.
® Lisataan lisattyjen antibioottien nimet ja pitoisuudet tai antibiootteja sisdltivan siemennesteen

laimennusaineen kaupallinen nimi.

Todistuksen myontdva virkamies/Virkaeldinldakéri

Nimi (suuraakkosin) Virka-asema ja -nimike
Ilmoituksen pdivimaara Allekirjoitus
Leima




