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EUROPAISCHE UNION 2023/594 (2021/403) POR-OOCYTES-EMB-A-INTRA

IL. Gesundheitsinformationen

Der/Die unterzeichnete amtliche Tierarzt/Tierdrztin bescheinigt hiermit Folgendes:

(1) o [11.1. Die in Teil I bezeichneten in vivo gewonnenen Embryonen von Schweinen wurden von der Embryo-
Entnahmeeinheit(2) gewonnen, verarbeitet und gelagert sowie versandt, die folgende Anforderungen

erfullt:
80 IL.1.1. Sie ist zugelassen und wird von der zustdndigen Behorde in einem Register gefiihrt.
=
EO IL.1.2. Sie erfillt die Anforderungen in Bezug auf Zustdndigkeiten, operative Verfahren,
g Einrichtungen und Ausristung geméaf$ Anhang I Teil 2 der Delegierten Verordnung
:g (EU) 2020/686 der Kommission.]
§ (1) o [1I.1. Die in Teil I bezeichneten Eizellen(1)/in vitro erzeugten Embryonen(1)/mikromanipulierten
M Embryonen(1) von Schweinen wurden von der Embryo-Entnahmeeinheit(2) gewonnen, verarbeitet und
5 gelagert sowie versandt, die folgende Anforderungen erfiillt:
'[2 II.1.1. Sie ist zugelassen und wird von der zustdndigen Behoérde in einem Register gefiihrt.
II.1.2. Sie erfullt die Anforderungen in Bezug auf Zustandigkeiten, operative Verfahren,

Einrichtungen und Ausristung geméaf$ Anhang I Teile 2 und 3 der Delegierten Verordnung
(EU) 2020/686 der Kommission.]

I1.2. Die in Teil I bezeichneten Eizellen(1)/Embryonen(1) sind fir die kiinstliche Fortpflanzung bestimmt und
wurden von Spendertieren gewonnen, die folgende Anforderungen erfiillen:

I1.2.1. Sie wurden in der Union geboren und lebten seit ihrer Geburt dort, oder sie wurden gemafs
L den Anforderungen an den Eingang in die Union in die Union verbracht.

@O Sie kommen aus einem Mitgliedstaat oder einer Zone derselben mit dem Status ,frei von

[I1.2.2. Infektionen mit dem Virus der Aujeszkyschen Krankheit“ oder in dem/der ein genehmigtes
Tilgungsprogramm fiir die Infektion mit dem Virus der Aujeszkyschen Krankheit
durchgefihrt wird.]

11.2.3. Sie kommen aus Betrieben in einem Mitgliedstaat oder einer Zone derselben bzw. aus

Betrieben, die in einem Drittland oder Gebiet oder einer Zone derselben unter amtlicher
Kontrolle durch die zustdndige Behorde stehen,

11.2.3.1. in denen wéhrend der letzten 42 Tage vor der Gewinnung der
Eizellen(1)/Embryonen(1) keine Infektion mit Brucella abortus, B. melitensis und
B. suis bei Schweinen gemeldet wurde, und in denen mindestens in einem
Zeitraum von 12 Monaten vor der Gewinnung der Eizellen(1)/Embryonen(1)

ma [I1.2.3.2.1. Mafinahmen zum Schutz vor biologischen Gefahren und zur

Entweder: Risikominderung geméf Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe f Ziffer i der
Delegierten Verordnung (EU) 2020/688 der Kommission eingefiihrt
wurden;

@O [I1.2.3.2.2. beiden in den Betrieben gehaltenen Schweinen

Und/Oder: ﬂberwachungsmaﬁnahmen auf Infektionen mit Brucella abortus,

B. melitensis und B. suis gemaf3 Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe f
Ziffer ii der Delegierten Verordnung (EU) 2020/688 durchgefiihrt
wurden;]

11.2.3.2. in denen in den letzten 12 Monaten vor der Gewinnung der
Eizellen(1)/Embryonen(1) keine klinischen, serologischen, virologischen oder
pathologischen Anzeichen einer Infektion mit dem Virus der Aujeszkyschen
Krankheit festgestellt wurden.

11.2.4. Sie wurden von dem/der verantwortlichen Tierarzt/Tierdrztin der Einheit oder einem
Mitglied der Einheit untersucht und zeigten am Tag der Gewinnung der
Eizellen(1)/Embryonen(1) weder Symptome noch klinische Anzeichen tibertragharer
Tierseuchen.

I1.2.5. Sie sind gemf’ Artikel 52 oder Artikel 54 Absatz 2 der Delegierten Verordnung
(EU) 2019/2035 der Kommission gekennzeichnet.

I1.2.6. Sie wurden wahrend eines Zeitraums von mindestens 30 Tagen vor dem Datum der ersten
Gewinnung der Eizellen(1)/Embryonen(1) und wihrend des Gewinnungszeitraums:

de 2/5



EUROPAISCHE UNION

2023/594 (2021/403) POR-OOCYTES-EMB-A-INTRA

Teil II: Bescheinigung

IL. Gesundheitsinformationen

IL.3.

I1.2.7.

Mo
Entweder:

1@ o
Oder:

(1eyd
[11.2.8.

Fur die in Teil I bezeichneten Eizellen(1)/Embryonen(1) gilt Folgendes:

I1.3.1.

I1.3.2.

11.2.6.1. in Betrieben gehalten, die nicht in einer Sperrzone lagen, die aufgrund des
Auftretens von Maul- und Klauenseuche, einer Infektion mit dem Rinderpest-
Virus, der klassischen Schweinepest, der Afrikanischen Schweinepest oder einer
neu auftretenden, fiir Schweine relevanten Seuche eingerichtet wurde;

11.2.6.2. in einem einzigen Betrieb gehalten, in dem eine Infektion mit Brucella abortus,
B. melitensis und B. suis, eine Infektion mit dem Tollwut-Virus, Milzbrand, eine
Infektion mit dem Virus der Aujeszkyschen Krankheit und eine Infektion mit
dem Virus des Seuchenhaften Spataborts der Schweine nicht gemeldet wurden;

11.2.6.3. weder in Berithrung mit Tieren aus Betrieben gebracht, die in einer Sperrzone
liegen, die aufgrund des Auftretens von Seuchen nach Nummer I1.2.6.1.
eingerichtet wurde, noch in Bertithrung mit Tieren aus Betrieben, die die
Bedingungen nach Nummer I1.2.6.2. nicht erfillen.

11.2.6.4. nicht im Natursprung eingesetzt.
Sie geniigen in Bezug auf die Maul- und Klauenseuche folgenden Bedingungen:
11.2.7.1. Sie kommen aus Betrieben,

- die in einem Gebiet mit einem Radius von 10 km um den Betrieb liegen, in dem
wéhrend eines Zeitraums von mindestens 30 Tagen unmittelbar vor dem Datum
der Gewinnung der Eizellen(1)/Embryonen(1) kein Auftreten der Maul- und
Klauenseuche gemeldet wurde;

- in denen wéhrend eines Zeitraums von mindestens 3 Monaten unmittelbar vor
dem Datum der Gewinnung der Eizellen(1)/Embryonen(1) kein Auftreten der
Maul- und Klauenseuche gemeldet wurde;

[[1.2.7.2.  Sie sind nicht gegen die Maul- und Klauenseuche geimpft.]

[11.2.7.2. Sie wurden wihrend eines Zeitraums von 12 Monaten vor dem Datum der
Gewinnung oder Erzeugung der Embryonen gegen die Maul- und Klauenseuche
geimpft. Und:

I1.2.7.2.1.  Sie sind wéhrend eines Zeitraums von mindestens 30 Tagen
unmittelbar vor dem Datum der Gewinnung der Embryonen nicht
gegen die Maul- und Klauenseuche geimpft worden.

11.2.7.2.2.  Der zur Befruchtung verwendete Samen wurde von einem
mannlichen Spendertier gewonnen, das die Bedingungen geméf}
Anhang II Teil 5 Kapitel I Nummer 1 Buchstabe b erfiillt, oder der
Samen erfiillt die Bedingungen geméfs Anhang II Teil 5 Kapitel I
Nummer 2 der Delegierten Verordnung (EU) 2020/686.

11.2.7.2.3. Die Embryonen wurden vor dem Einfrieren geméf} den
Empfehlungen des IETS-Handbuchs(5) mittels Trypsin-Behandlung
gewaschen.

11.2.7.2.4. Die Embryonen wurden wahrend eines Zeitraums von mindestens
30 Tagen ab dem Datum der Gewinnung tiefgefroren gelagert, wobei
das Spendertier in diesem Zeitraum keine klinischen Anzeichen der
Maul- und Klauenseuche gezeigt hat.]

Sie wurden zweimalig im Abstand von mindestens 21 Tagen mit Negativbefund einem
serologischen Test auf eine Infektion mit dem Virus des Seuchenhaften Spataborts der
Schweine unterzogen, wobei der zweite Untersuchungstermin innerhalb eines Zeitraums
von 15 Tagen vor der Embryo-Gewinnung lag.]

Sie wurden im Einklang mit den Tiergesundheitsanforderungen geméaf$ Anhang III
Teil 2(1)/Teil 3(1)/Teil 4(1)/Teil 5(1) und Teil 6 der Delegierten Verordnung (EU) 2020/686
gewonnen, verarbeitet und gelagert.

Sie wurden in Pailletten oder andere Packungen gegeben, auf denen die Kennzeichnung im
Einklang mit den Anforderungen gemaf$ Artikel 10 der Delegierten Verordnung
(EU) 2020/686 angebracht ist, und diese Kennzeichnung ist in Feld 1.30. angegeben.
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EUROPAISCHE UNION 2023/594 (2021/403) POR-OOCYTES-EMB-A-INTRA

IL. Gesundheitsinformationen

11.3.3. Sie werden in einem Transportbehélter/Container transportiert, der folgenden Bedingungen
genugt:
I1.3.3.1. Er wurde vor seinem Versand durch die Embryo-Entnahmeeinheit bzw. -

Erzeugungseinheit unter der Verantwortung des/der verantwortlichen
Tierarztes/Tierdrztin der Einheit bzw. eines/einer amtlichen

2'.0 Tierarztes/Tierdrztin verplombt und nummeriert, und die Plombe tragt die in

tgo Feld I.19. angegebene Nummer.

-E 11.3.3.2. Er wurde vor Gebrauch gereinigt und entweder desinfiziert oder sterilisiert oder
] es handelt sich um einen Einweghehalter.

(7]

,;‘.3 (D)(MI[11.3. Er wurde mit einem kryogenen Stoff gefiillt, der nicht zuvor bei anderen

= 3.3. Erzeugnissen verwendet wurde.]

:a (e m! Sie sind in Pailletten oder anderen Verpackungen verpackt, die sicher und hermetisch

B [11.3.4. verschlossen sind.

IL1.3.5. Sie werden in einem Behdlter transportiert, in dem sie durch abgetrennte Raume, oder

indem sie in sekundéare Schutzbeutel gegeben werden, voneinander getrennt werden.]

M9 O Die in Teil I bezeichneten in vivo gewonnenen Embryonen(1)/in vitro erzeugten

[11.4. Embryonen(1)/mikromanipulierten Embryonen(1) wurden durch kiinstliche Besamung unter
Verwendung von Samen erzeugt, der von einer Besamungsstation, einem Zuchtmaterial-
Verarbeitungsbetrieb oder einem Zuchtmaterialdepot kommt, die/der/das von der zustandigen Behorde

] eines Mitgliedstaats oder der zustdndigen Behorde eines in Anhang XI der Durchfiihrungsverordnung

(EU) 2021/404 der Kommission gelisteten Drittlandes, Gebietes oder einer Zone derselben fiir die
Gewinnung, Verarbeitung und Lagerung von Samen zugelassen wurde.]

(1)(10) O Das folgende Antibiotikum oder die folgende Antibiotika-Mischung(10) wurde den Medien zum

[IL.5. Entnehmen, Verarbeiten, Waschen und Lagern zugesetzt: ]

1L.6. Diese Veterinar-/amtliche Bescheinigung ist ab Ausstellungsdatum 10 Tage lang giiltig.

1.7

@) O [Zuchtmaterial von Schweinen, die entsprechend den besonderen
Seuchenbekdmpfungsmafinahmen in Bezug auf die Afrikanische Schweinepest geméafs der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2023/594 der Kommission in Sperrzonen II gehalten
wurden.]

@) 4d [Zuchtmaterial von Schweinen, die entsprechend den besonderen
Seuchenbekdmpfungsmafinahmen in Bezug auf die Afrikanische Schweinepest geméafs der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2023/594 der Kommission in einer Sperrzone III gehalten
wurden.]
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EUROPAISCHE UNION 2023/594 (2021/403) POR-OOCYTES-EMB-A-INTRA

Teil II: Bescheinigung

IL. Gesundheitsinformationen

Erlauterungen

»Diese Veterindrbescheinigung ist geméafl den Hinweisen zum Ausfiillen von Bescheinigungen in Anhang I Kapitel 2
der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/2235 der Kommission auszufillen.“

Teil It

Feld1.11.: ,Versandort*: Geben Sie die individuelle Zulassungsnummer sowie Namen und Anschrift der Embryo-
Entnahmeeinheit oder -Erzeugungseinheit an, die die Sendung von Eizellen oder Embryonen versendet.

Feld I.12.: ,Bestimmungsort“: Geben Sie die Anschrift sowie die individuelle Registrierungs- oder
Zulassungsnummer des Bestimmungsbetriebs der Sendung von Eizellen oder Embryonen an.

Feld .19.: Geben Sie die Plombennummer an.

Feld 1.26.: Die Anzahl der Packstiicke entspricht der Anzahl der Behélter.

Feld 1.30.: ,,Art“: Geben Sie an, ob es sich um in vivo gewonnene Embryonen, in vivo gewonnene Eizellen, in vitro

erzeugte Embryonen oder mikromanipulierte Embryonen handelt.
»ldentifikationsnummer*: Geben Sie fiir jedes Spendertier die Identifikationsnummer an.

»ldentitdtskennzeichen“: Geben Sie die auf den Pailletten oder anderen Verpackungen, in
denen die Eizellen und/oder Embryonen der Sendung enthalten ist/sind, angebrachte
Kennzeichnung an.

,Datum der Gewinnung/Erzeugung®: Geben Sie das Datum der Entnahme oder Erzeugung
der Eizellen oder Embryonen der Sendung an.

»Registrierungs-/Zulassungsnummer der Anlage/des Betriebs/Zentrums/Depots“: Geben Sie
die individuelle Zulassungsnummer der Embryo-Entnahmeeinheit und/oder
Erzeugungseinheit an, von der die Eizellen oder Embryonen gewonnen oder erzeugt
wurden.

~Menge“: Geben Sie die Anzahl der Pailletten oder anderen Verpackungen mit derselben
Kennzeichnung an.

Teil IT:

(6)) Nichtzutreffendes streichen.

2) Ausschliefdlich Embryo-Entnahme- oder -Erzeugungseinheiten, die von der zustindigen Behorde
zugelassen sind und in dem Register nach Artikel 101 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung
(EU) 2016/429 und Artikel 7 der Delegierten Verordnung (EU) 2020/686 gefiihrt werden.

3) Nicht anwendbar aufin vivo gewonnene, einer Trypsin-Behandlung zu unterziehende Embryonen.

4 Diese Option ist nur fiir Sendungen von in vivo gewonnenen Embryonen verfiigbar.

(5) Manual of the International Embryo Transfer Society — A procedural guide and general information for
the use of embryo transfer technology emphasising sanitary procedures, veroffentlicht von der
International Embryo Transfer Society, 1 111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61 874, USA
(http://www.iets.org)).

(6) Anwendbar auf in vivo gewonnene Embryonen.

@) Anwendbar auf gefrorene Eizellen oder Embryonen.

»(8) Anwendbar auf eine Sendung, in der Eizellen, in vivo gewonnene Embryonen, in vitro erzeugte
Embryonen und mikromanipulierte Embryonen von Schweinen in einem einzigen Transportbehélter
befoérdert werden.“

(©)] Gilt nicht fiir Eizellen.

(10) Obligatorische Bescheinigung, wenn Antibiotika hinzugefiigt wurden.

11) Geben Sie die Bezeichnung(en) des Antibiotikums/der Antibiotika sowie seine/ihre Konzentration an.

Bescheinigungsbefugte(r)/Amtlicher Tierarzt/Amtliche Tierarztin

Name (in Grofibuchstaben) Qualifikation und
Datum der Unterzeichnung Amtsbezel.chnung
Stempel Unterschrift
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