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Osa II: Todistus

II. Terveyttd koskevat tiedot

Allekirjoittanut virkaeldinlddkéri todistaa seuraavaa:

1.1 Osassa I kuvattu sikaeldinten siemenneste on kerétty, késitelty ja varastoitu siemennesteen
kerdysasemalla(1) ja lahetetddn samalta siemennesteen kerdysasemalta,
II.11 joka on toimivaltaisen viranomaisen hyvaksyma ja rekisteriin kirjaama;
I1.1.2 joka tayttda komission delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa I olevassa 1 osassa
vahvistetut vastuualueita, toimintamenettelyjé, tiloja ja laitteita koskevat vaatimukset.
1.2 Osassa I kuvattu siemenneste on tarkoitettu keinolliseen lisddntymiseen, ja se on saatu
luovuttajaeldimista,
I1.2.1 jotka ovat syntyneet ja olleet syntymadstaan lahtien unionissa tai saapuneet unioniin
unioniin saapumista koskevien vaatimusten mukaisesti;

I1.2.2 jotka ovat tulleet ennen kohdassa I1.2.8 tarkoitetun karanteenin alkamista pitopaikoista,
jotka sijaitsevat jasenvaltiossa tai sen vyohykkeella tai ovat kolmannen maan tai alueen tai
jommankumman vyshykkeen toimivaltaisen viranomaisen virallisessa valvonnassa ja

11.2.2.1 jotka sijaitsevat alueella, jolla ei ole raportoitu suu- ja sorkkatautia 10 km:n
sdteelld pitopaikasta vahintdan 30 pdivan aikana, ja joissa ei ole raportoitu suu-
ja sorkkatautia vahintddn kolmen kuukauden aikana, ja

2) o joko [niité ei ole rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan;]

(2) o tai [ne on rokotettu suu- ja sorkkatautia vastaan siemennesteen kerdyspaivaa
edeltdneiden 12 kuukauden aikana mutta ei kyseista paivaa valittomasti
edeltédneiden 30 pdivan aikana, ja viidelle prosentille (vdhintdén viisi olkea)
kustakin yhdelld kertaa yhdestd luovuttajaeldimestd saadusta siemennesteesta
on tehty suu- ja sorkkataudin varalta viruseristystesti negatiivisin tuloksin;]

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

11.2.2.3 joissa ei ole tehty Kkliinisid, serologisia, virologisia tai patologisia havaintoja
Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttamasta tartunnasta vahintdan 12 kuukauteen;

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

11.2.3 joissa ei ole ilmennyt oireita tai kliinisid merkkeja tarttuvista eldintaudeista pdivand, jona
ne on otettu siemennesteen kerdysasemalle, eikéd siemennesteen kerdyspdivana;
11.2.4 jotka on merkitty tunnistimella delegoidun asetuksen (EU) 2019/2035 52 artiklan tai 54

artiklan 2 kohdan mukaisesti;

I1.2.5 jotka ovat tayttineet seuraavat vaatimukset siemennesteen ensimmaistd kerdyspaivaa
edeltdneiden vahintddn 30 pdivan ajan ja kerdysjakson ajan:

I1.2.5.1 ne on pidetty pitopaikoissa, jotka eivét sijaitse rajoitusvyohykkeelld, joka on
perustettu suu- ja sorkkataudin, karjaruttoviruksen aiheuttaman tartunnan,
klassisen sikaruton tai afrikkalaisen sikaruton taikka sikaeldinten osalta
merkityksellisen uuden taudin esiintymisen vuoksi;

11.2.5.2 ne on pidetty yhdesséa pitopaikassa, jossa ei ole raportoitu Brucella abortus-, B.
melitensis- ja B. suis -tartuntaa, raivotautia, pernaruttoa, Aujeszkyn
tautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa tai sikojen lisddntymishdairio- ja
keuhkotulehdusoireyhtyma -viruksen aiheuttamaa tartuntaa;

11.2.5.3 ne eivit ole olleet kosketuksissa sellaisista pitopaikoista perdisin olevien
eldinten kanssa, jotka sijaitsevat rajoitusvyohykkeelld, joka on perustettu
kohdassa I1.2.5.1. tarkoitettujen tautien esiintymisen vuoksi, tai jotka eivat tayta
kohdassa I1.2.5.2 tarkoitettuja edellytyksia;

11.2.5.4 niité ei ole kédytetty luonnolliseen siitokseen;
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11.2.6

11.2.7

11.2.8

jotka ovat olleet vahintdan 28 paivan ajan karanteenissa karanteenitiloissa ainoastaan
sellaisten muiden sorkkaeldinten kanssa, joilla on ollut vahintddn sama terveystilanne, ja
pdivana, jona eldimet ovat saapuneet siemennesteen kerdysasemalle, kyseiset
karanteenitilat ovat tdyttdneet seuraavat edellytykset:

11.2.6.1

11.2.6.2

11.2.6.3

11.2.6.4

I1.2.6.5

jotka on pidetty siemennesteen kerdysasemalla,

11.2.7.1

11.2.7.2

(2)(3)
(2)(4)

11.2.7.3

(2)(3)

(2)(4)

11.2.7.4

joille on tehty delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa II olevan 2 osan I luvun 1
kohdan b alakohdassa vaaditun mukaisesti seuraavat testit negatiivisin tuloksin 30 péaivan
aikana ennen kohdassa II.2.6 tarkoitetun karanteenin alkamista:

11.2.8.1

11.2.8.2
(2)

(2)

ne eivit ole sijainneet kohdassa II.2.5.1. tarkoitettujen tautien esiintymisen
vuoksi perustetulla rajoitusvydhykkeelld;

niissd ei ole raportoitu mitdan kohdassa I1.2.5.2 tarkoitetuista taudeista
véahintddn 30 paivan aikana;

ne ovat sijainneet alueella, jolla ei ole raportoitu suu- ja sorkkatautia 10 km:n
sdteelld karanteenitiloista vahintdan 30 paivan aikana;

niissa ei ole raportoitu suu- ja sorkkatautia vahintdan kolmeen kuukauteen
ennen eldinten ottamista siemennesteen kerdysasemalle;

ne ovat olleet vapaita Brucella abortus-, Brucella melitensis- ja Brucella suis -
tartunnasta vahintaan edeltdneiden kolmen kuukauden ajan;

joka ei ole sijainnut kohdassa I1.2.5.1. tarkoitettujen tautien esiintymisen vuoksi
perustetulla rajoitusvyéhykkeelld;

jolla ei ole raportoitu mitddn kohdassa I1.2.5.2 tarkoitetuista taudeista
siemennesteen kerdyspdivadi edeltineiden viahintddn 30 paivan aikana, ja

O [kerdyspéaivan jalkeisten vahintddn 30 paivan aikana;]

O [siihen péivédin asti, jona siemennesteldhetys lahetetdan toiseen
jasenvaltioon;]

joka on sijainnut alueella, jolla ei ole raportoitu suu- ja sorkkatautia 10 km:n
siteelld siemennesteen kerdysasemasta vahintddn 30 pdivan aikana; ja

[ [joka on ollut vapaa suu- ja sorkkataudista siemennesteen kerdyspaivaa
edeltdneiden vahintddn kolmen kuukauden ajan ja 30 pdivan ajan
kerayspaivasta;]

[ [joka on ollut vapaa suu- ja sorkkataudista siemennesteen kerdyspaivaa
edeltdneiden vdhintdan kolmen kuukauden ajan ja sithen pédivaan asti, jona
siemennesteldhetys ldhetetdadn toiseen jasenvaltioon, ja luovuttajaeldimet on
pidetty kyseiselld siemennesteen kerdysasemalla yhtdjaksoisesti siemennesteen
kerayspaivaa valittémasti edeltineiden vahintddn 30 paivin ajan;]
jossa ei ole raportoitu Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttamaa tartuntaa koskevia
kliinisid, serologisia, virologisia tai patologisia havaintoja asemalle
ottamispdivaa edeltdneiden vahintdan 30 paivan aikana ja siemennesteen
kerayspaivad valittomasti edeltdneiden vidhintdén 30 paivén aikana;

Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa testaava puskuroitu
Brucella-antigeenitesti (rose bengal-testi), kompetitiivinen ELISA-testi tai
epédsuora ELISA-testi siledpesdkkeisiin Brucella-lajeihin kohdistuvien vasta-
aineiden havaitsemiseksi;
Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttaman tartunnan varalta

O [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;]
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(2)

I1.2.9

(2)

11.2.10

I1.2.11

) o joko

[ [11.2.8.3 klassisen sikaruton varalta ELISA-testi vasta-aineiden havaitsemiseksi tai
seroneutralisaatiotesti, kun on kyse eldimisté, jotka tulevat jasenvaltiosta tai sen
vyohykkeeltd, jossa/jolla on raportoitu klassista sikaruttoa tai rokotettu tata
tautia vastaan edeltavien 12 kuukauden aikana;]

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

joille on tehty delegoidun asetuksen (EU) 2020/686 liitteessa II olevan 2 osan I luvun 1
kohdan c alakohdassa vaaditun mukaisesti seuraavat testit negatiivisin tuloksin néaytteista,
jotka on otettu vahintddn 21 pdivan kuluessa kohdassa I1.2.6 tarkoitetun karanteenin
alkamisesta:

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

11.2.9.2 Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttaman tartunnan varalta

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

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

[ [11.2.9.3 klassisen sikaruton varalta ELISA-testi vasta-aineiden havaitsemiseksi tai
seroneutralisaatiotesti, kun on kyse eldimisté, jotka tulevat jasenvaltiosta tai sen
vyohykkeeltd, jossa/jolla ei ole raportoitu klassista sikaruttoa eikd ole rokotettu
tita tautia vastaan viimeisten 12 kuukauden aikana;]

11.2.9.4 sikojen lisddntymishéirio- ja keuhkotulehdusoireyhtyma viruksen aiheuttaman
tartunnan varalta serologinen testi (IPMA, IFA tai ELISA) seka virusgenomitesti
(kdanteiskopiointipolymeraasiketjureaktio (RT-PCR), sisdkkédinen (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:

I1.2.10.1  Brucella abortus-, B. melitensis- ja B. suis -tartuntaa testaava puskuroitu
Brucella-antigeenitesti (rose bengal-testi), kompetitiivinen ELISA-testi tai
epédsuora ELISA-testi siledpesdkkeisiin Brucella-lajeihin kohdistuvien vasta-
aineiden havaitsemiseksi;

11.2.10.2  Aujeszkyn tautiviruksen aiheuttaman tartunnan varalta

(2) 0 [rokottamattomille eldimille: ELISA-testi Aujeszkyn taudin kokovirukseen tai
viruksen glykoproteiiniin B (ADV-gB) tai glykoproteiiniin D (ADV-gD)
kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemiseksi tai seroneutralisaatiotesti;]

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

11.2.10.3 klassisen sikaruton varalta ELISA-testi vasta-aineiden havaitsemiseksi tai
seroneutralisaatiotesti;

I1.2.10.4  sikojen lisddntymish&irio- ja keuhkotulehdusoireyhtymaé 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 naytteistd, jotka on
otettu

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

(2)

1.3

1.4

2

2

()
(2)

IL.5

o tai

o tai

[vahintdan 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
vahintddn 10 prosentista siemennesteen kerdysasemalla olevista eldimistd joka kuukausi
sikojen lisddntymishéirio- ja keuhkotulehdusoireyhtyma -viruksen aiheuttaman tartunnan
testaamiseksi.]

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

Osassa I kuvattu siemenneste

I1.3.1

I1.3.2

I1.3.3

2)3)

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

sijoitetaan olkiin tai muihin pakkauksiin, jotka merkitdan delegoidun asetuksen (EU)
2020/686 10 artiklan vaatimusten mukaisesti, ja merkinté ilmoitetaan kohdassa 1.30;

kuljetetaan kuljetuspaéllyksessa,

11.3.3.1 joka on sinetdity ja numeroitu ennen siemennesteen kerdysasemalta
lahettdmistd asemaeldinlddkarin vastuulla tai virkaeldinlddkarin toimesta, ja
sinetissd on kohdassa I.19 ilmoitettu numero;

11.3.3.2 joka on puhdistettu ja joko desinfioitu tai steriloitu ennen kayttoa tai on uusi
kertakdyttdinen kuljetuspaallys;

[ [11.3.3.3 joka on taytetty jaddytysaineella, jolla ei ole aiemmin késitelty muita tuotteita.]

Siemenneste sdilytetdan lisdédmalla antibiootteja seuraavasti:

1141

o joko

o tai

o tai

o tai

11.4.2

@) 0O

) O

Siemennesteeseen on lopullisen laimennuksen jélkeen liséitty seuraavaa erityisesti

leptospiroja vastaan tehokasta antibioottia tai antibioottiseosta tai on kéytetty kyseista

antibioottia tai antibioottiseosta sisdltdvaa siemennesteen laimennusainetta, jotta sen

pitoisuus on saatu mainitulle tasolle millilitrassa siemennestetta:

[gentamisiinin (250 pg), tylosiinin (50 pg) ja linkomysiini-spektinomysiinin (150/300 pg)

seos;]

[linkomysiini-spektinomysiinin (150/300 pug), penisilliinin (500 IU) ja streptomysiinin (500

ug) seos;]

[amikasiinin (75 pg) ja divekasiinin (25 ug) seos;]

[antibiootti tai antibioottiseos(5) , jolla on vahintdan yhtd suuri bakterisidinen

aktiivisuus kuin jollakin seuraavista seoksista:

- gentamisiini (250 pg), tylosiini (50 yg) ja linkomysiini-spektinomysiini (150/300
ue);

- linkomysiini-spektinomysiini (150/300 pg), penisilliini (500 IU) ja streptomysiini
(500 pg);

- amikasiini (75 pg) ja divekasiini (25 pg).]

Laimennettua siemennestetta on sdilytetty valittémasti antibioottien lisddmisen jalkeen ja

ennen mahdollista jaddytystd vahintddn 5 °C:n tai 15 °C:n lampétilassa vahintdan 45

minuutin ajan tai sellaisessa lampdotilassa ja sellaisen ajanjakson ajan, jotka on asiakirjoilla

osoitettu bakterisidiseltd aktiivisuudeltaan vastaavaksi.

[Sukusoluja ja alkioita, jotka on saatu sikaeldimista, joita on pidetty rajoitusvyohykkeelld II
komission tdytantddnpanoasetuksessa (EU) 2023/594 vahvistettujen afrikkalaiseen
sikaruttoon liittyvien erityisten taudintorjuntatoimenpiteiden mukaisesti];

[Sukusoluja ja alkioita, jotka on saatu sikaeldimistd, joita on pidetty rajoitusvyohykkeella III
komission tdytantoonpanoasetuksessa (EU) 2023/594 vahvistettujen afrikkalaiseen
sikaruttoon liittyvien erityisten taudintorjuntatoimenpiteiden mukaisesti.]
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Huomautukset:

Tama eldinterveystodistus on taytettdva komission tdytintéonpanoasetuksen (EU) 2020/2235 liitteessd I olevassa 2
luvussa saadettyjen todistusten tayttamistd koskevien huomautusten mukaisesti.

Osal:

Kohta I.11: ”Lahetyspaikka”: Ilmoitetaan siemennesteldhetyksen ldhettdvadn siemennesteen kerdysaseman
yksil6llinen hyvaksyntdnumero, nimi ja osoite.

Kohta I.12: »Maéarapaikka”: Ilmoitetaan siemennesteldhetyksen mairanpiand olevan pitopaikan osoite ja
yksilollinen rekisteri- tai hyvaksyntdnumero.

Kohta I.19: Sinetin numero on ilmoitettava.
Kohta 1.26: Pakkausten kokonaislukumdarén on vastattava kuljetuspaillysten lukumaéaraa.
Kohta 1.30: *Tyyppi”: Siemenneste.

”Tunnistenumero”: Ilmoitetaan kunkin luovuttajaeldimen tunnistenumero.

”Tunnistusmerkki”: [lmoitetaan siihen olkeen tai muuhun pakkaukseen tehty merkintd, johon
lahetykseen kuuluva siemenneste on sijoitettu.

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

”Laitoksen/pitopaikan/keskuksen hyvaksynta- tai rekisterinumero": Ilmoitetaan siemennesteen
keradyspaikkana olleen siemennesteen kerdysaseman yksilollinen hyvaksyntdnumero.

”Madaéra”: Ilmoitetaan samalla merkinnélld varustettujen olkien tai muiden pakkausten lukumaéara.

Osall:

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

2) Tarpeeton poistetaan.

3 Sovelletaan jaddytettyyn siemennesteeseen.

4 Sovelletaan tuoreeseen ja jadhdytettyyn siemennesteeseen.

(5) Lisataan lisattyjen antibioottien nimet ja pitoisuudet tai antibiootteja sisdltdvan siemennesteen

laimennusaineen kaupallinen nimi.

Todistuksen myontdva virkamies/Virkaeldinldakari

Nimi (suuraakkosin) Virka-asema ja -nimike
Allekirjoituspéiva Allekirjoitus
Leima




