EVROPSKA

UNIE INTRA
I1.1. Odesilatel 1.2. Referenéni ¢islo IMSOC I.2.a. Mistni referen¢ni ¢islo
Néazev % o ; .
1.3. Prislusny ustredni orgén
Adresa
Zemé Kod ISO L4. P¥islu$ny mistni organ
1.5. Piijemce 1.6. Provozovatel provadéjici svody nezavisle na zarizeni
Nazev Nazev
Adresa Adresa
';w Zemé Ké6d ISO Cislo schvaleni
[y Zemé Kéd ISO
7]
\S
N|1.7. Zemé pivodu Kéd ISO 1.9. Zemé urceni Kdéd ISO
L
g 1.8. Region pavodu Kod 1.10. Region urceni Kod
o
= 1.11. Mi s to odeslani 1.12. Misto urceni
| N4 .
0O Nazev Néazev
Adresa Adresa
Cislo schvaleni Cislo schvaleni
Zemé Kod 1SO Zemé Kod ISO
1.13. Misto nakladky 1.14. Datum a ¢as odjezdu
Nazev
Adresa
Cislo schvaleni
Zemé Kod ISO
1.15. Dopravni prostfedky 1.16. Prepravce
Typ Doklad Identifikace Nazev
Adresa
Cislo schvaleni
Zemé Kod ISO
1.17. Privodni doklady
Document Type
Referencni ¢islo
obchodniho do kladu
Datum vydani
Zemé
Misto vydani
1.18. Pfepravni podminky
Chlazeny O Okolni [] Zmrazené [
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051199 Ostatni
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EVROPSKA
UNIE 2024/1044 (2021/403) Vzor POR-OOCYTES-EMB-A-INTRA

II. Informace tykajici se zdravi

J4, niZe podepsany uredni veterinarni 1ékar, potvrzuji, Ze:

(1) o [IL.1. O [Oocytyl (1) O [embrya ziskana in vivo] (1) prasat popsané (popsand) v ¢asti I byly (byla) odebrany,
zpracovany a skladovany a odeslany (odebrana, zpracovana a skladovana a odesldna) tymem pro odbér
embryi (2), ktery:

II.1.1 je schvéleny a registrovany prisluSnym organem;
I1.1.2. spliiuje poZadavky na povinnosti, pracovni postupy, zarizeni a vybaveni stanovené v priloze
I ¢4sti 2 natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686.]

(1) o [IL.1. O [Oocytyl (1) O [embrya vyprodukovana in vitro] (1) [J [embrya podrobena mikromanipulaci] (1)
prasat popsané (popsand) v ¢asti I byly (byla) odebrany nebo vyprodukovany, zpracovany a skladovany
a odeslany (odebréna nebo vyprodukovdna, zpracovana a skladovadna a odesldna) tymem pro produkci
embryi (2), ktery:

Cast II: Certifikace

IL.1.1. je schvdleny a registrovany prisluSnym orgédnem;
I1.1.2. spliiuje poZadavKky na povinnosti, pracovni postupy, zafizeni a vybaveni stanovené v pfiloze
I ¢astech 2 a 3 natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686.]
I1.2. [Oocyty] (1) [embrya] (1) popsané (popsand) v €astiI jsou urceny (urcena) pro umélou reprodukci a byly
ziskany (byla ziskdna) od darcovskych zvitat, ktera:
I1.2.1. se narodila a od narozeni pobyvala v Unii nebo vstoupila do Unie v souladu s poZzadavky na
vstup do Unie;

(1)(3) O  pochazeji z lenského statu nebo jeho oblasti, ktery (kterd) je prosty (prostd) infekce virem
[II.2.2. Aujeszkyho choroby a kde se provadi schvéaleny eradika¢ni program pro infekci virem
Aujeszkyho choroby;]

11.2.3. pochéazeji ze zarizeni v ¢lenském staté nebo jeho oblasti nebo ze zafizeni, ktera jsou pod
ufednim dohledem prisluSného organu ve treti zemi nebo uzemi ¢i jejich oblasti:
11.2.3.1. kde nebyla hlaSena infekce patogeny Brucella abortus, B. melitensis a B. suis
u prasat béhem poslednich 42 dni bezprostredné pred datem odbéru [
[oocytt] (1) O [embryi] (1) a ve kterych béhem alespor 12 mésicii pred datem
odbéru O [oocytt] (1) O [embryi] (1):
(1) Obud [II.2.3.2.1. byla zavedena opatfeni biologické bezpecnosti a opatteni ke
zmirnéni rizika stanovend v ¢l. 19 odst. 1 pism. f) bodé i) natizeni
Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/688;

@|ma [11.2.3.2.2. byl provadén dozor nad infekci patogeny Brucella abortus,
a/nebo B. melitensis a B. suis u prasat drZzenych v téchto zafizenich
v souladu s €l. 19 odst. 1 pism. f) bodem ii) natfizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/688;]

11.2.3.2. kde béhem alespon 12 mésict pired datem odbéru [J [oocytt] (1) I [embryi]
(1) nebyl zjistén zadny klinicky, sérologicky, virologicky ani patologicky dikaz
infekce virem Aujeszkyho choroby.
11.2.4. byla vySetfena tymovym veterindrnim lékafem nebo ¢lenem tymu a nevykazovala pfiznaky
nebo klinické znamky ndkaz v den odbéru O [oocytd] (1) O [embryi] (1);

I1.2.5. jsou identifikovdna podle ustanoveni ¢ldnku 52 nebo ¢l. 54 odst. 2 nafizeni Komise v
prenesené pravomoci (EU) 2019/2035;

I1.2.6. po dobu alespon 30 dntli pired datem prvniho odbéru [ [oocytt] (1) O [embryi] (1) a béhem
doby odbéru:

11.2.6.1. byla drZena v zafizenich nachdzejicich se v oblasti, na niz se nevztahuji
omezeni premistovani zavedend z divodu vyskytu slintavky a kulhavky,
infekce virem moru skotu, klasického moru prasat ¢i afrického moru prasat
nebo nove se objevujici ndkazy relevantni pro prasata;

11.2.6.2. byla drZena v jediném zafizeni, kde nebyla hldSena infekce patogeny Brucella
abortus, B. melitensis a B. suis, infekce virem vztekliny, snét slezinng, infekce
virem Aujeszkyho choroby a infekce virem reprodukéniho a respirac¢niho
syndromu prasat;

11.2.6.3. nepriSla do styku se zviraty ze zafizeni nachdzejicich se v oblasti, na niz se
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EVROPSKA
UNIE 2024/1044 (2021/403) Vzor POR-OOCYTES-EMB-A-INTRA

II. Informace tykajici se zdravi

vztahuji omezeni premistovani zavedena z diivodu vyskytu nakaz uvedenych v
bodé I1.2.6.1, nebo ze zarizeni, kterd nespliiuji podminky uvedené v bodé
11.2.6.2;

11.2.6.4. nebyla pouzita k pfirozené plemenithé;
I1.2.7. splriuji niZe uvedené podminky, pokud jde o slintavku a kulhavku:
11.2.7.1. pochazeji ze zatizeni

- nachazejicich se v oblasti, kde béhem alesporni 30 dnti bezprostiredné pired
datem odbéru [ [oocytt] (1) I [embryi] (1) nebyla v okruhu 10 km od
zarizeni hldSena slintavka a kulhavka;

- v nichZ béhem alespon 3 mésict bezprostredné pred datem odbéru [ [oocytt]
(1) O [embryi] (1) nebyla hlaSena slintavka a kulhavka;

Cast II: Certifikace

(1) o bud [I1.2.7.2. nebyla oCkovéna proti slintavce a kulhavce;]

M@)o [11.2.7.2. byla ockovana proti slintavce a kulhavce béhem 12 mésict pired datem odbéru
neho nebo produkce embryi a:

I1.2.7.2.1. nebyla o¢kovéana proti slintavce a kulhavce béhem alespori 30 dni
bezprostfedné pfed datem odbéru embryi;

11.2.7.2.2. sperma pouZité k oplodnéni bylo odebréno od darcovského samce,
ktery spliiuje podminky stanovené v priloze II ¢asti 5 kapitole I bodé
1 pism. b) natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686, nebo
sperma spliiuje podminky stanovené v priloze II ¢asti 5 kapitole I
bodé 2 narizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/686;

11.2.7.2.3. pred zmrazenim byla embrya promyta v roztoku trypsinu v souladu
s doporucenimi uvedenymi v prirucce IETS (5);
11.2.7.2.4. embrya byla uskladnéna hluboce zmrazend béhem alespori 30 dnt
od data odbéru a béhem této doby darcovska zvirata nevykazovala
Klinické priznaky slintavky a kulhavky;]
(1)6) 0  byla s negativnimi vysledky podrobena sérologickému vysetfeni na infekci virem
[1I.2.8. reprodukéniho a respira¢niho syndromu prasat, a to dvakrat v rozmezi nejméné 21 dnd,
pri¢emz druhé vysetieni se provede béhem 15 dni pred datem odbéru embryi.]

I1.3. U [Oocyty] (1) O [embrya] (1) popsané (popsand) v ¢asti I:
I1.3.1. byly odebréany, zpracovany a skladovany (byla odebrana, zpracovadna a skladovana) v
souladu s veterindrnimi poZadavky stanovenymi v ptiloze III [ [¢4sti 2] (1) O [€4sti 3] (1)
[J [¢asti 4] (1) O [¢4sti 5] (1) a ¢4sti 6 natizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/686;
I1.3.2. jsou uloZeny (uloZena) do pejet nebo jinych baleni opatfenych oznacenim v souladu s
poZzadavky stanovenymi v ¢lanku 10 natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686 a toto
oznaceni je uvedeno v kolonce 1.30;

I1.3.3. jsou prepravovany (pfepravovana) v kontejneru, ktery:

11.3.3.1. byl pfed datem odeslani zapecetén a ocislovan tymem pro odbér nebo
produkci embryi v rdmci odpovédnosti tymového veterindrniho 1ékate nebo
ufednim veterindrnim lékarem a na plombé je uvedeno Cislo zminéné v
kolonce I.19;

11.3.3.2. byl pfed pouZitim vyciStén a bud vydezinfikovan, nebo sterilizovan, nebo se
jednd o kontejner na jedno pouZiti;

(1)(7)11.3.3.3. byl naplnén kryogenni latkou, kterd nebyla dfive pouZita pro jiné produkty;]

Ol
(1)) O  jsouuloZeny (uloZena) do pejet nebo jinych baleni, které jsou bezpecné a hermeticky
[11.3.4. uzavieny;
I1.3.5. jsou prepravovany (pfepravovdana) v kontejneru, kde jsou jednotlivé typy umistény ve

vzajemneé fyzicky oddélenych ¢astech nebo vloZeny do sekundarnich ochrannych sacka.]

1@ O O[Embrya ziskand in vivo] (1) U [embrya vyprodukovana in vitro] (1) [ [embrya podrobena
[1.4. mikromanipulaci] (1) popsana v ¢asti I byla pocata prostrednictvim umélé inseminace s pouzitim
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UNIE 2024/1044 (2021/403) Vzor POR-OOCYTES-EMB-A-INTRA

II. Informace tykajici se zdravi

spermatu pochdzejiciho ze strediska pro odbér spermatu, zarizeni pro zpracovani zarodec¢nych
produktd nebo stiediska pro skladovani zarode¢nych produktd schvaleného pro odbér, zpracovani
a/nebo skladovani spermatu prisluSnym orgdnem clenského statu nebo prisluSnym orgdnem tfeti zemé
nebo uzemi ¢i jejich oblasti uvedenych na seznamu v pfiloze XI provadéciho natizeni Komise (EU)
2021/404 a byla odebréna, zpracovana a skladovana v souladu s poZadavky prilohy II ¢asti 2 kapitoly I a
prilohy III ¢4sti 1 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686.]

(1)(10) O Do médii pro odbér, zpracovani, myti nebo skladovani byla pfidana tato antibiotika nebo smés
[1L.5. antibiotik (11): 1

IL.6. [0 [Oocyty] (1) O [embrya] (1) popsané (popsand) v ¢asti I jsou odesilana:

(1) bud o [ O [tymem pro odbér embryi] (1) O [tymem pro produkci embryi] (1) nebo z oblasti, na néz se
nevztahuji omezeni premistovani tykajici se prasat, jeZ byla zavedena z diivod ndkaz uvedenych na
seznamu relevantnich pro zminéné druhy nebo ndkaz podléhajicich mimoradnym opatfenim, jez jsou
relevantni pro zminéné druhy, nebo se uvedena omezeni na tyto oocyty nebo tato embrya nevztahuji,
jelikoz byla odebrana pred jejich zavedenim, a béhem pfiméfené doby neprisla do styku s jinymi oocyty
a embryi s niZz$im ndkazovym statusem.]

Cast II: Certifikace

(1) nebo o [ [tymem pro odbér embryi] (1) I [tymem pro produkci embryi] (1) nebo z oblasti, na néz se
vztahuji omezeni premistovani tykajici se prasat, jezZ byla zavedena z divodu (12), avsak
byly udéleny odchylky od omezeni pfemistovani a:

@ O [splituji poZadavky stanovené v (13);11
BRI [ [a zejména jsou 14.11
Poznamky

V souladu s Dohodou o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska z Evropské unie

a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii, a zejména s cl. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku ve
spojeni s pfilohou 2 uvedeného protokolu, zahrnuji odkazy na Unii v tomto veterindrnim osvédceni Spojené
kralovstvi s ohledem na Severni Irsko.

Toto veterindrni osvédceni se vyplni v souladu s pokyny k vyplfiovani osvéd€eni stanovenymi v priloze I kapitole 2
provadéciho narizeni Komise (EU) 2020/2235.

CastI:

Kolonka ,Misto odeslani“: Uvedte jedinecné ¢islo schvaleni a ndzev a adresu tymu pro odbér nebo produkci

I.11: embryi, ktery zasilku oocytli nebo embryi odesila.

Kolonka ,Misto urteni“: Uvedte adresu a jedine¢né registracni ¢islo nebo ¢islo schvaleni zafizeni urceni zasilky

L12: oocytll nebo embryi.

Kolonka Uvede se Cislo plomby.

I.19:

Kolonka Celkovy pocet baleni musi odpovidat poc¢tu kontejnerd.

1.26:

Kolonka ,Typ“: Uvedte, zda se jednd o embrya ziskand in vivo, oocyty ziskané in vivo, embrya vyprodukovand in

1.30: vitro, nebo embrya podrobend mikromanipulaci.
LHldentifikacni ¢islo“: Uvedte identifikacni ¢islo kazdého darcovského zvirete.
»2ldentifika¢ni znacka*: Uvedte oznaceni na pejeté nebo jinych balenich, v nichZ jsou oocyty
nebo embrya v zasilce uloZeny (uloZena).
»Datum odbéru/produkce*: Uvedte datum, kdy byly (byla) oocyty nebo embrya v zasilce
odebrany nebo vyprodukovany (odebrana nebo vyprodukovana).
,,Cislo schvaleni nebo registracni ¢islo zavodu/zarizeni/sttediska“: Uvedte jedinecné cislo
schvéleni tymu pro odbér nebo tymu pro produkci embryi, ktery oocyty nebo embrya pro
tuto zdasilku odebral nebo vyprodukoval.
»MnoZzstvi“: Uvedte pocCet pejet nebo jinych baleni s tymz oznacenim.

Cast II:

@ Nehodici se vymazte.

2) Pouze tymy pro odbér nebo produkci embryi schvalené prisluSnym orgdnem a zahrnuté do registru

uvedeného v ¢l. 101 odst. 1 pism. b) narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 a ¢lanku 7
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EVROPSKA
UNIE 2024/1044 (2021/403) Vzor POR-OOCYTES-EMB-A-INTRA

II. Informace tykajici se zdravi

narizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/686.

3) NepouZije se na embrya ziskand in vivo oSetfend trypsinem.
(CY)] Tato mozZnost je k dispozici pouze pro zasilku embryi ziskanych in vivo.
(5) Prirucka International Embryo Technology Society — procesni informacni privodce pro techniky

prenosu embryi, kladouci diiraz na hygienické postupy; vydavatel — International Embryo Technology

o
;B Society, 1 111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61 874, USA (http://www.iets.org/).
f'g (6) Vztahuje se na embrya ziskana in vivo.
E )] Vztahuje se na zmrazené oocyty nebo embrya.
= (8) Vztahuje se na zdasilky, v nichZ jsou v jednom kontejneru umistény a pfepravovany oocyty prasat,
2 embrya prasat ziskand in vivo, embrya prasat vyprodukovanad in vitro a embrya prasat podrobena
xS mikromanipulaci.
(€)] Nevztahuje se na oocyty.
(10) Povinné potvrzeni v pfipadé, Ze bylo pfiddno antibiotikum (byla pfiddna antibiotika).
an Uvedte nazev (ndzvy) pfidaného antibiotika (pfidanych antibiotik) a jeho (jejich) koncentraci.
(12) VloZte nazev ndkazy (ndkaz).
13) VloZte konkrétni odkaz na ¢ldnek (¢lanky), ndzev a ¢islo prisluSného pravniho aktu (prislusnych
pravnich aktd) prijatého (prijatych) Komisi, ktery (které) uvedené pozadavky stanovi.
-~ ae VloZte zvlastni potvrzeni stanovené (stanovend) a poZadované (pozadovana) prisluSnym pravnim

aktem (prisluSnymi pravnimi akty) prijatym (prijatymi) Komisi, jak je uvedeno v ¢l. 159 odst. 2 pism. a),
b) a c¢) narizeni (EU) 2016/429.

Osvéd¢ujici tiednik/Ufedni veterinarni 1ékaf

Jméno (hilkovym pismem) Kvalifikace a titul
Datum prohléSeni Podpis
Razitko
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