L 52/14 Jornal Oficial da Unido Europeia 3.3.2010
REGULAMENTO (UE) N.° 176/2010 DA COMISSAO
de 2 de Marco de 2010
que altera o anexo D da Directiva 92/65/CEE do Conselho no que diz respeito aos centros de
colheita e armazenagem de sémen, as equipas de colheita e producio de embrides e as condi¢des
aplicdveis aos animais dadores das espécies equina, ovina e caprina e a manipulacio de sémen,
6vulos e embrides dessas espécies
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA, (6) A Directiva 92/65/CEE, alterada pela Directiva

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 92/65/CEE do Conselho, de 13 de
Julho de 1992, que define as condigdes de policia sanitdria que
regem o comércio e as importagdes na Comunidade de animais,
sémenes, 6vulos e embrides ndo sujeitos, no que se refere as
condi¢des de policia sanitdria, as regulamenta¢des comunitérias
especificas referidas na sec¢gdo I do anexo A da Directiva
90/425/CEE ('), nomeadamente o artigo 22.°, primeiro pard-

grafo,

Considerando o seguinte:

(1)

(")
)

A Directiva 92/65/CEE define os requisitos de saide ani-
mal aplicdveis ao comércio e a importagdio na Unido
Europeia de animais, sémen, évulos e embrides ndo su-
jeitos aos requisitos de satide animal estabelecidos nos
diplomas especificos da Unido Europeia referidos nessa
directiva.

A referida directiva estabelece as condi¢des que regem a
aprovagdo e a supervisdo de centros de colheita de sémen
de animais das espécies equina, ovina e caprina («centros
de colheita de sémeny).

Certos centros de colheita de sémen apenas realizam
operacdes de armazenagem de sémen colhido dessas es-
pécies. Por conseguinte, é adequado estabelecer condicdes
separadas para a aprovacdo e a supervisdo oficiais desses
centros.

A Directiva 88/407|CEE do Conselho, de 14 de Junho de
1988, que fixa as exigéncias de policia sanitdria aplicaveis
as trocas comerciais intracomunitdrias e as importagdes
de sémen de animais da espécie bovina (3 contém uma
defini¢do de centros de armazenagem de sémen. No in-
teresse da coeréncia da legislacdo da Unido, os centros de
armazenagem de sémen de animais abrangidos pelo pre-
sente regulamento devem ser referidos como «centros de
armazenagem de sémen» em conformidade com essa de-
finigdo.

Além disso, a Directiva 88/407/CEE estabelece as condi-
¢Oes para a aprovacdo e a supervisdo de centros de ar-
mazenagem de sémen da espécie bovina. Estas condi¢des
devem servir de orientacdo para as condi¢des de aprova-
¢do e supervisdo de centros de armazenagem de sémen
das espécies equina, ovina e caprina previstas no presente
regulamento. As secgdes I e II do capitulo I do anexo D
da Directiva 92/65/CEE devem ser alteradas em confor-
midade.

268 de 14.9.1992, p. 54.
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2008/73/CE (*), estabelece que os &vulos e embrides
das espécies ovina, caprina, equina e suina devem ser
colhidos por uma equipa de colheita ou produzidos
por uma equipa de produgdo aprovadas pela autoridade
competente de um Estado-Membro.

Assim, ¢é necessirio prever no anexo D da Directiva
92/65|CEE as condi¢des para a aprovagdo dessas equipas.
O Cédigo Sanitdrio dos Animais Terrestres da Organiza-
¢do Mundial da Saidde Animal (OIE), décima oitava edi-
¢do, 2009 («codigo terrestres) contém a tecnologia actual
e as normas internacionais no que se refere a colheita e
ao tratamento de embrides. Os capitulos 4.7, 4.8 e 4.9
desse codigo contém recomendagdes referentes a colheita
e ao tratamento de embrides derivados da fertilizacdo in
vivo, de embrides produzidos in vitro e de embrides mi-
cromanipulados. Essas recomendagdes devem ser tidas
em conta para efeitos do capitulo Il do anexo D da
Directiva 92/65/CEE. Convém, portanto, alterar o refe-
rido capitulo em conformidade.

A Sociedade Internacional de Transferéncia de Embrides
(IETS - International Embryo Transfer Society) é uma orga-
nizacdo internacional e um férum profissional que, entre
outras coisas, desenvolve a ciéncia de produgio de em-
brides e coordena a normalizacio da manipulagio de
embrides e dos procedimentos de registo a nivel interna-
cional. A IETS trabalhou virios anos na formulacdo de
protocolos préticos e cientificamente fundamentados a
fim de evitar os riscos de transmissio de doengas por
transferéncia de embrides de dadores a receptores. Esses
protocolos tém sobretudo por base os métodos sanitarios
de manipulacio de embrides indicados na terceira edicdo
do manual da IETS e também no cédigo terrestre. Os
métodos de manipulacio de embrides recomendados pela
IETS podem, no caso de algumas doengas, substituir me-
didas preventivas tradicionais, tais como a realizagio de
testes de diagnéstico aos dadores, ao passo que, noutros
casos, os métodos recomendados devem ser utilizados
apenas para reforcar e complementar essas medidas tra-
dicionais.

A Directiva 92/65/CEE estabelece também que o sémen
de animais dadores das espécies equina, ovina e caprina
deve ter sido colhido de animais que cumprem as con-
digdes estabelecidas no capitulo II do anexo D da referida
directiva. Essas condicdes devem ser revistas no que res-
peita a garanhdes, carneiros e bodes dadores, tendo em
conta normas internacionais estabelecidas no capitulo 4.5
do cddigo terrestre. As secgdes A e B do capitulo II do
anexo D devem ser alteradas em conformidade.

() JO L 219 de 14.8.2008, p. 40.
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(10) Na aplicacio do presente regulamento, e no que diz cio. Em especial, prevé que, para serem utilizados para a

(11)

(12)

(13)

1
2

4
5

respeito aos animais dadores das espécies ovina e caprina,
devem ter-se em conta as disposicdes do Regulamento
(CE) n.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 22 de Maio de 2001, que estabelece regras para a
prevengdo, o controlo e a erradicagdo de determinadas
encefalopatias espongiformes transmissiveis (1), do Regu-
lamento (CE) n.° 546/2006 da Comissio, de 31 de
Margo de 2006, que dd execucdo ao Regulamento (CE)
n.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que respeita aos programas nacionais de luta contra o
tremor epizo6tico e as garantias adicionais, que derroga
determinados requisitos da Decisdo 2003/100/CE e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 1874/2003 (?), ¢ do Re-
gulamento (CE) n.° 1266/2007 da Comissdo, de 26 de
Outubro de 2007, que estabelece normas de execucdo da
Directiva 2000/75/CE do Conselho no que se refere ao
controlo, acompanhamento, vigilincia e restri¢des as des-
locacdes de determinados animais de espécies sensiveis,
relativamente a febre catarral ovina (3).

Na aplicagdo do presente regulamento, ¢ no que diz
respeito a utilizagdo de antibidticos no sémen ou em
meios utilizados na colheita, congelagdo e armazenagem
de embrides, devem ter-se em conta as disposicdes da
Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um
c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos veterind-
rios (4).

Na aplicagdo do presente regulamento, ¢ no que diz
respeito as fémeas dadoras da espécie suina, devem ter-
-se em conta as disposi¢des da Decisio 2008/185/CE da
Comissdo, de 21 de Fevereiro de 2008, relativa a garan-
tias adicionais em relacdo a doenca de Aujeszky no co-
mércio intracomunitdrio de suinos e a critérios de noti-
ficacdo desta doenca (°).

A Directiva 92/65/CEE estabelece que apenas o sémen, os
6vulos e os embrides que satisfacam certas condi¢des
estabelecidas nessa directiva podem ser objecto de comér-

(14)

(15)

colheita de sémen, os garanhdes devem ser submetidos a
certos testes, incluindo testes para a pesquisa da anemia
infecciosa dos equideos e da metrite contagiosa dos equi-
deos. Do mesmo modo, a Directiva 92/65/CEE estabelece
que s6 podem ser destinadas a colheita de 6vulos e
embrides as fémeas dadoras que satisfagam certas condi-
¢des. No entanto, ndo existe actualmente o requisito de
submeter as fémeas dadoras a testes para a pesquisa da
anemia infecciosa dos equideos e da metrite contagiosa
dos equideos. Uma vez que ndo hd provas cientificas que
sugiram que o tratamento dos embrides possa eliminar
os riscos decorrentes da transferéncia de um embrido
colhido de uma fémea dadora infectada, as condi¢des
de sanidade animal aplicdveis ao comércio de dvulos e
embrides de equideos devem ser alargadas a fim de in-
cluir os testes para a pesquisa da anemia infecciosa dos
equideos e da metrite contagiosa dos equideos nas fémeas
dadoras. Assim, a sec¢do C do capitulo II do anexo D
deve ser alterada em conformidade.

Por conseguinte, o anexo D da Directiva 92/65/CEE deve
ser alterado em conformidade.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo D da Directiva 92/65/CEE ¢ alterado em conformidade
com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel a partir de 1 de Setembro de 2010.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de Margo de 2010.

147 de 31.5.2001, p. 1.
94 de 1.4.2006, p. 28.

311 de 28.11.2001, p. 1.
59 de 4.3.2008, p. 19.
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Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

O anexo D da Directiva 92/65/CEE passa a ter a seguinte redac¢do:

«ANEXO D

CAPITULO 1

Condicdes aplicdveis aos centros de colheita de sémen, centros de armazenagem de sémen, equipas de colheita

de embrides e equipas de producio de embrides

L. Condigdes de aprovagdo dos centros de colheita e de armazenagem de sémen

1. A fim de obter a aprovagdo e o nimero de registo veterindrio referido no artigo 11.°, n.° 4, cada centro de
colheita de sémen deve:

1.1

1.2.

1.3.

1.4.

. Ser colocado sob a supervisio permanente de um veterindrio do centro, autorizado pela autoridade compe-
tente;

Dispor, pelo menos, de:

a) Instalagdes para animais que possam ser fechadas a chave e, se necessdrio, no caso dos equideos, de uma
drea para exercicio que se encontre fisicamente separada das instalagdes de colheita ¢ das salas de
tratamento e armazenagem;

b) Instalacdes de isolamento que ndo comuniquem directamente com as instalacdes normais de alojamento
dos animais;

¢) Instalagdes de colheita de sémen que podem ser ao ar livre, protegidas contra condi¢des climaticas
desfavordveis, com um piso ndo escorregadio para impedir ferimentos graves em caso de queda, no local
da colheita do sémen e em seu redor, sem prejuizo dos requisitos indicados no ponto 1.4;

d) Uma sala separada para a limpeza e desinfeccdo ou esterilizacdo do equipamento;

e) Uma sala de tratamento do sémen separada das instalagdes de colheita e da sala para a limpeza do
equipamento referida na alinea d), que ndo tém necessariamente de ser no mesmo local;

f) Uma sala de armazenagem de sémen, que ndo tem necessariamente de ser no mesmo local;
Ser construido ou isolado de forma a impedir qualquer contacto com animais que se encontrem no exterior;

Ser construido de forma a que todo o centro de colheita de sémen, com excep¢do das instalagdes adminis-
trativas e, no caso dos equideos, da zona de exercicios, possa ser facilmente limpo e desinfectado.

2. A fim de lhe ser dada aprovagdo, cada centro de armazenagem de sémen deve:

a)

&

Receber nimeros de registo veterindrio distintos, em conformidade com o artigo 11.°, n.° 4, para cada espécie
cujo sémen € armazenado no centro, caso a armazenagem ndo esteja limitada a sémen de uma tnica espécie
colhido em centros de colheita de sémen aprovados em conformidade com a presente directiva, ou os embrides
estejam armazenados no centro em conformidade com a presente directiva;

Ser colocado sob a supervisio permanente de um veterindrio do centro, autorizado pela autoridade competente;

Dispor de uma sala de armazenagem de sémen, dotada do equipamento necessdrio para armazenar o sémen
efou os embrides e construida de forma a proteger esses produtos e o equipamento de efeitos climdticos e
ambientais adversos;

Ser construido de forma a impedir qualquer contacto com outros animais que se encontrem no exterior;

Ser construido de forma a que todo o centro, com excep¢do das instalagdes administrativas e, no caso dos
equideos, da zona de exercicios, possa ser facilmente limpo e desinfectado;

Ser construido de forma a impedir efectivamente a entrada de qualquer pessoa ndo autorizada.
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1. Condicdes de supervisio dos centros de colheita e de armazenagem de sémen

1. Os centros de colheita de sémen devem:

1.1. Ser supervisionados para assegurar que:

a)

Neles apenas permanecem animais das espécies destinadas a colheita de sémen.

No entanto, podem ser admitidos outros animais domésticos, desde que ndo apresentem riscos de infecgdo
para as espécies cujo sémen vai ser colhido e que satisfacam as condi¢des definidas pelo veterindrio do
centro.

Se, no caso dos equideos, o centro de colheita de sémen partilhar qualquer instalagdio com um centro de
inseminacdo artificial ou de beneficiacdo, podem ser admitidas fémeas de equideos (“éguas”) e machos de
equideos ndo castrados (“garanhdes”) para prova ou cobricdo natural desde que satisfagam as exigéncias
dos pontos 1.1, 1.2, 1.3 e 1.4 da secgdo I capitulo I;

E impedida a entrada de pessoas ndo autorizadas e exige-se aos visitantes autorizados o cumprimento das
condigdes estabelecidas pelo veterindrio do centro;

E contratado apenas pessoal competente, que tenha recebido formacio adequada quanto as técnicas de
desinfec¢do e higiene necessdrias para evitar a propagacio da doenga;

1.2. Ser monitorizados para assegurar que:

a)

Se mantém registos que indiquem:
i) a espécie, a raca, a data de nascimento e a identificacdo de todos os animais presentes no centro;
ii) todas as deslocagdes de animais que entram e saem do centro;

iii) a historia sanitdria ¢ todos os testes de diagndstico e seus resultados, tratamentos e vacinac¢des
efectuados nos animais ai mantidos;

iv) a data de colheita e tratamento do sémen;
v) o destino do sémen;
vi) a armazenagem do sémen;

Nenhum dos animais mantidos no centro ¢é utilizado para a reprodugdo natural pelo menos nos 30 dias
que precedem a data da primeira colheita de sémen e durante o periodo de colheita;

A colheita, o tratamento e a armazenagem do sémen sdo efectuados apenas nas instalagdes destinadas a
esses fins;

Todos os instrumentos que entram em contacto com o sémen ou o animal dador durante a colheita e o
tratamento sdo convenientemente desinfectados ou esterilizados antes de cada utilizacdo, excepto quando
se trata de instrumentos novos, descartdveis e eliminados apds a utilizagdo (“instrumentos descartdveis”);

Se, no caso dos equideos, o centro de colheita de sémen partilhar qualquer instalacio com um centro de
inseminacdo artificial ou de beneficiagdo, deve existir uma separacdo rigorosa entre o sémen e 0s ins-
trumentos e equipamento destinados a inseminacdo artificial ou a beneficiacio e os instrumentos e
equipamento que entram em contacto com animais dadores ou outros animais mantidos no centro de
colheita;

Os produtos de origem animal utilizados no tratamento do sémen, incluindo diluentes ou aditivos,
provém de fontes que ndo apresentam qualquer risco sanitdrio ou que sio submetidos a um tratamento
prévio para afastar tal risco;

Os agentes criogénicos utilizados para a conservacdo ou a armazenagem de sémen ndo foram usados
anteriormente para outros produtos de origem animal;

Os recipientes utilizados na armazenagem e no transporte sio convenientemente desinfectados ou este-
rilizados antes do inicio de qualquer operacdo de enchimento, excepto no caso de recipientes novos,
descartdveis e eliminados apds a utilizagdo (“recipientes descartdveis”);

Cada dose individual de sémen ou cada ejaculado de sémen fresco destinado a tratamento posterior
apresenta uma marca visivel que permite verificar facilmente a data de colheita do sémen, a espécie, a
raga ¢ identificagdo do animal dador e o nimero de aprovacdo do centro de colheita de sémen;
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1.3. Ser inspeccionados por um veterindrio oficial durante a época de reproducdo, pelo menos uma vez por ano
civil no caso de animais com reprodu¢do sazonal e duas vezes por ano civil no caso de reproducio nido
sazonal, a fim de avaliar e verificar, se necessdrio com base em registos, procedimentos operacionais nor-
malizados e auditorias internas, todas as questdes relacionadas com as condi¢des de aprovagdo, supervisio e
monitorizagao.

2. Os centros de armazenagem de sémen devem:

2.1. Ser supervisionados para assegurar que:

2.2.

2.3.

2.4,

a)

b)

9

O estatuto dos animais dadores cujo sémen ¢é armazenado no centro satisfaz os requisitos da presente
directiva;

Sdo cumpridos os requisitos estabelecidos no ponto 1.1, alineas b) e ¢);

Sdo conservados registos de todas as entradas e saidas de sémen do centro de armazenagem;

Ser monitorizados por forma a que:

a)

S6 possa ser introduzido, num centro de armazenagem de sémen aprovado, sémen colhido e com origem
em centros de colheita ou de armazenagem de sémen aprovados e transportado em condigdes que
oferecam todas as garantias sanitdrias possiveis, sem entrar em contacto com sémen que ndo satisfaca
a presente directiva;

A armazenagem de sémen seja efectuada exclusivamente nas instalacdes reservadas para o efeito e em
condicdes rigorosas de higiene;

Todos os instrumentos que entrem em contacto com o sémen sejam convenientemente desinfectados ou
esterilizados antes de cada utilizacdo, excepto quando se trate de instrumentos descartdveis;

Os recipientes utilizados na armazenagem e no transporte sejam convenientemente desinfectados ou
esterilizados antes do inicio de qualquer operagio de enchimento, excepto no caso dos recipientes
descartaveis;

Os agentes criogénicos utilizados para a conservacdo ou a armazenagem de sémen ndo tenham sido
usados anteriormente para outros produtos de origem animal;

Cada dose individual de sémen apresente uma marca visivel que permita verificar facilmente a data de
colheita do sémen, a espécie, a raca e identificacio do animal dador e o niimero de aprovacdo do centro
de colheita de sémen; cada Estado-Membro deve comunicar a Comissdo e aos outros Estados-Membros as
caracteristicas e o tipo da marcagdo aplicada no seu territdrio;

Em derrogacdo ao ponto 2.2, alinea a), a armazenagem de embrides no centro de armazenagem de sémen
aprovado ¢é autorizada desde que os embrides satisfagam os requisitos da presente directiva e sejam armaze-
nados em recipientes de armazenagem separados;

Ser inspeccionados por um veterindrio oficial pelo menos duas vezes por ano civil a fim de avaliar e verificar,
se necessario com base em registos, procedimentos operacionais normalizados e auditorias internas, todas as
questdes relacionadas com as condicdes de aprovagdo, supervisio e monitorizagdo.

1L Condigdes de aprovacdo e supervisio de equipas de colheita de embrides e equipas de produgdo de embrides

1. Para ser aprovada, cada equipa de colheita de embrides deve cumprir os seguintes requisitos:

1.1. A colheita, o tratamento e a armazenagem de embrides sio efectuados quer por um veterindrio da equipa
quer, sob a sua responsabilidade, por um ou vérios técnicos competentes e por ele formados em métodos e
técnicas de higiene e em técnicas e principios de controlo de doengas;

1.2.

O veterindrio da equipa é responsavel por todas as operagdes da equipa, incluindo, entre outras:

a)
b)
9
d)

Verificagdo da identidade e do estatuto sanitdrio do animal dador;

Manipulagdo sanitdria e cirurgia dos animais dadores;

Desinfeccdo e procedimentos higiénicos;

Conservagdo de registos que indiquem:

i) a espécie, a raca, a data de nascimento e a identificacio de cada animal dador;

ii) a histéria sanitdria e todos os testes de diagnéstico e seus resultados, tratamentos e vacinagdes
efectuados nos animais dadores;
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2. Para

2.1.

i) o local e a data de colheita, tratamento e armazenagem de odcitos, évulos e embrides;
iv) a identificagdo dos embrides e os pormenores quanto ao seu destino, se conhecido.

A equipa é colocada sob a supervisdo geral do veterindrio oficial, que a inspecciona pelo menos uma vez por
ano civil para assegurar, se necessirio com base em registos, procedimentos operacionais normalizados e
auditorias internas, o cumprimento das condi¢des sanitdrias em relacdo a colheita, ao tratamento e a arma-
zenagem de embrides, e verificar todas as questdes referentes as condi¢des de aprovagdo e supervisio;

A equipa tem a sua disposi¢do um laboratério fixo ou moével onde os embrides podem ser examinados,
tratados e embalados e que consiste, pelo menos, numa superficie de trabalho e contém um microscépio
6ptico ou estéreo e equipamento criogénico, se necessario;

No caso de um laboratério fixo, este dispde de:

a) Uma sala onde os embrides podem ser submetidos a tratamento, fisicamente separada da drea usada na
manipulagdo dos animais dadores durante a colheita;

b) Uma sala ou drea para limpeza e esterilizacio dos instrumentos, excepto quando se usa apenas equipa-
mento descartavel;

¢) Uma sala para armazenar embrides;

No caso de um laboratério mével, este:

a) Dispde de uma parte do veiculo especialmente equipada, que consiste em duas zonas separadas:
i) uma para o exame e tratamento dos embrides, que deve ser a zona limpa; e
ii) outra para o equipamento e os materiais utilizados em contacto com animais dadores;

b) Utiliza apenas o equipamento descartdvel, a menos que a esterilizagdo do seu equipamento e o forneci-
mento de liquidos e outros produtos necessdrios a colheita e ao tratamento de embrides possam ser
assegurados por um contacto com um laboratério fixo;

A concepgdo e a disposicdo dos edificios e laboratérios sdo projectadas e as operagdes das equipas sdo
realizadas de modo a assegurar que ndo héd contaminagdo cruzada de embrides;

A equipa tem a sua disposicdo instalagdes de armazenagem que:

a) Incluem, pelo menos, uma sala que se fecha a chave destinada a armazenagem de 6vulos e embrides;
b) Sdo faceis de limpar e desinfectar;

c) Dispdem de registos permanentes de todas as entradas e saidas de 6vulos e embrides;

d) Dispdem de recipientes destinados a armazenagem de évulos e embrides que sio armazenados num local
sob o controlo do veterindrio da equipa e sujeito a inspec¢des regulares por um veterindrio oficial;

A autoridade competente pode autorizar a armazenagem de sémen em instalacdes de armazenagem referidas
no ponto 1.8 desde que o sémen:

a) Satisfaca os requisitos da presente directiva no que se refere aos animais das espécies ovina e caprina ou da
espécie equina, ou da Directiva 90/429/CEE do Conselho, de 26 de Junho de 1990, que fixa as exigéncias
de policia sanitdria aplicdveis as trocas comerciais intracomunitdrias e as importagdes de sémen de animais
da espécie suina (!), no que se refere aos animais da espécie suina;

b) Seja armazenado, para uso da equipa, em recipientes de armazenagem separados, nas instalacdes destina-
das a armazenar embrides aprovados.

ser aprovada, cada equipa de producio de embrides deve também satisfazer os seguintes requisitos adicionais:

Os membros da equipa receberam formagdo adequada em técnicas de controlo de doencas e de laboratério,
nomeadamente nos procedimentos de trabalho em condi¢des de esterilidade;

() JO L 224 de 18.8.1990, p. 62.
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2.2.

2.3.

A equipa tem a sua disposicdo um laboratério fixo que:

a) Dispoe de equipamento e instalacdes adequadas, incluindo salas separadas para:
— recuperacdo de odcitos de ovirios,
— tratamento de odcitos, dvulos e embrides,
— armazenagem de embrides;

b) Dispde de dispositivos de fluxo laminar ou outros dispositivos adequados nos quais sdo realizadas todas as
operagdes técnicas associadas a condi¢des de esterilidade especificas (tratamento de Gvulos, embrides e
sémen).

No entanto, a centrifugagdo do sémen pode ser realizada fora do dispositivo de fluxo laminar ou de outro
dispositivo, desde que sejam tomadas todas as precaugdes de higiene;

Se os dvulos e outros tecidos forem colhidos num matadouro, este dispde de equipamento adequado para a
colheita e o transporte de ovdrios e de outros tecidos até ao laboratério de tratamento, em condigdes de
higiene e de seguranga.

CAPITULO 1I

Condicdes aplicdveis a animais dadores

L. Condigdes aplicdveis a garanhdes dadores

1. O garanhdo dador, a fim de ser utilizado para a colheita de sémen, deve, a contento do veterindrio do centro,
satisfazer as condigdes a seguir indicadas:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Nio apresentar qualquer sinal clinico de doengas infecciosas ou contagiosas aquando da admissdo e no dia da
colheita do sémen;

Ser proveniente do territério ou, no caso de regionalizagdo, da parte do territorio de um Estado-Membro ou
pais terceiro e de uma exploracio sob supervisio veterindria que satisfacam as exigéncias da Directiva
90/426/CEE;

Ser mantido, nos 30 dias anteriores a data de colheita de sémen, em explora¢des onde nenhum equideo tenha
apresentado qualquer sinal clinico de artrite viral dos equideos ou de metrite contagiosa dos equideos durante
esse periodo;

Nio ter sido utilizado para a cobri¢do natural durante os 30 dias anteriores a primeira colheita de sémen e
durante o periodo de colheita;

Ter sido submetido aos testes a seguir indicados, efectuados e certificados num laboratério reconhecido pela
autoridade competente em conformidade com o programa previsto no ponto 1.6:

a) Um teste de imunodifusdo em dgar-gel (teste de Coggins) ou um teste ELISA para a anemia infecciosa dos
equideos, com resultados negativos;

b) Um teste de isolamento do virus para a artrite viral dos equideos efectuado com resultados negativos
numa aliquota de todo o sémen do garanhdo dador, a menos que se obtenha um resultado negativo num
teste de seroneutralizagio da artrite viral dos equideos a uma dilui¢do seroldgica de 1/4;

¢) Um teste para a metrite contagiosa dos equideos efectuado em duas ocasides com um intervalo de sete
dias em amostras colhidas de um garanhdo dador através do isolamento de Taylorella equigenitalis em fluido
pré-ejaculatorio ou numa amostra de sémen e em esfregacos genitais colhidos, pelo menos, da fossa
uretral, incluindo o seio uretral, e do pénis, incluindo a fossa glandis, com resultados negativos em ambos
0S €asos;

Ter sido submetido a um dos seguintes programas de ensaio:

a) Se o garanhdo dador residir continuamente no centro de colheita de sémen nos 30 dias que antecedem a
data da primeira colheita de sémen e durante o periodo de colheita e se nenhum equideo do centro de
colheita de sémen entrar em contacto directo com equideos de estatuto sanitdrio inferior ao do garanhio
dador, os testes previstos no ponto 1.5 sdo efectuados em amostras colhidas do garanhdo dador antes da
primeira colheita de sémen, pelo menos 14 dias apds a data de inicio do perfodo de residéncia de pelo
menos 30 dias;
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1.7.

1.8.

b) Se o garanhdo dador residir no centro de colheita de sémen nos 30 dias que antecedem a data da primeira
colheita de sémen e durante o periodo de colheita, mas puder sair do centro ocasionalmente sob a
responsabilidade do veterindrio do centro durante um periodo continuo inferior a 14 dias, efou outros
equideos do centro de colheita de sémen entrarem em contacto directo com equideos de estatuto sanitdrio
inferior, os testes previstos no ponto 1.5 sdo efectuados em amostras colhidas do garanhdo dador, do
seguinte modo:

i) pelo menos uma vez por ano no inicio da época de reproducio ou antes da primeira colheita de sémen
e pelo menos 14 dias apds a data de inicio do periodo de residéncia de pelo menos 30 dias; e

i) durante o periodo de colheita de sémen, do seguinte modo:
— no caso do teste exigido no ponto 1.5, alinea a), pelo menos de 90 em 90 dias,

— 1o caso do teste exigido no ponto 1.5, alinea b), pelo menos de 30 em 30 dias, a menos que a fase
ndo contagiosa de um garanhdo seropositivo relativamente a arterite viral dos equideos seja con-
firmada por um teste bianual de isolamento do virus; e

— no caso do teste exigido no ponto 1.5, alinea c), pelo menos de 60 em 60 dias;

¢) Se o garanhdo dador ndo cumprir as condi¢des indicadas nas alineas a) ¢ b) efou o sémen for colhido para
comércio no estado congelado, os testes exigidos no ponto 1.5 sdo efectuados em amostras colhidas do
garanhdo dador, do seguinte modo:

i) pelo menos uma vez por ano no inicio da época de reproducio;

i) durante o periodo de armazenagem previsto no ponto 1.3, alinea b), da seccio I do capitulo III e antes
de o sémen ser retirado do centro ou utilizado, em amostras colhidas num periodo ndo inferior a 14
dias nem superior a 90 dias apds a data de colheita do sémen.

Em derrogagdo ao disposto na subalinea ii), a amostragem e os testes efectuados apés a colheita para
pesquisa da arterite viral dos equideos, como descrito no ponto 1.5, alinea a), ndo sdo exigidos caso a fase
ndo contagiosa de um garanhdo seropositivo relativamente a arterite viral dos equideos seja confirmada
por um teste bianual de isolamento do virus;

Caso a reac¢do a um dos testes referidos no ponto 1.5 seja positiva, o garanhdo dador deve ser isolado, e o
respectivo sémen, colhido desde a data da dltima prova negativa, ndo deve ser objecto de comércio, com
excepgdo, no caso da arterite viral dos equideos, do sémen de cada ejaculado que tenha apresentado resultados
negativos nos testes de pesquisa do virus da arterite viral dos equideos.

O sémen colhido de todos os outros garanhdes do centro de colheita de sémen desde a data em que se colheu
a tltima amostra com um resultado negativo num dos testes previstos no ponto 1.5 deve ser armazenado
separadamente e ndo deve ser objecto de comércio até que o estatuto sanitdrio do centro de colheita de
sémen seja restaurado e o sémen armazenado tenha sido submetido a andlises oficiais adequadas para excluir
a presenca, no sémen, de organismos patogénicos que causam as doencas mencionadas no ponto 1.5;

O sémen colhido de garanhdes num centro de colheita de sémen submetido a uma ordem de proibi¢do em
conformidade com o artigo 4.° ou o artigo 5.° da Directiva 90/426/CEE deve ser armazenado separadamente
e ndo deve ser objecto de comércio até que o estatuto sanitério do centro de colheita de sémen seja
restaurado pelo veterindrio oficial em conformidade com a Directiva 90/426/CEE e o sémen armazenado
tenha sido submetido a andlises oficiais adequadas para excluir a presenga no sémen de organismos patogé-
nicos que causam as doengas enumeradas no anexo A da Directiva 90/426/CEE.

1. Condicdes aplicdveis a machos dadores das espécies ovina e caprina

1. Todos os ovinos e caprinos admitidos num centro de colheita de sémen devem obedecer as seguintes condi¢des:

1.1.

1.2

Terem sido mantidos em quarentena durante um periodo de, pelo menos, 28 dias em instalacdes especial-
mente autorizadas para o efeito pela autoridade competente e nas quais se encontravam apenas animais com,
pelo menos, o mesmo estatuto sanitdrio (“instalacdes de quarentena”);

Terem pertencido, antes da sua admissdo nas instalagdes de quarentena, a uma exploragdo de ovinos e
caprinos oficialmente indemne de brucelose, nos termos do artigo 2.° da Directiva 91/68/CEE, e ndo terem
estado anteriormente numa exploragdo de estatuto sanitdrio inferior no que se refere a brucelose;
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1.3. Serem provenientes de uma exploracdo onde, nos 60 dias anteriores & sua permanéncia nas instalacdes de
quarentena, foram submetidos a um teste serolégico para a pesquisa da epididimiorquite infecciosa do
carneiro (B. ovis) realizado em conformidade com o anexo D da Directiva 91/68/CEE ou a qualquer outro
teste com sensibilidade e especificidade equivalentes, devidamente documentadas;

1.4. Terem sido submetidos aos seguintes testes realizados numa amostra de sangue colhida nos 28 dias anteriores
a data de inicio do periodo de quarentena especificado no ponto 1.1, com resultados negativos em todos os
casos, exceptuando o teste para a pesquisa da doenga da fronteira referida na alinea c), subalinea ii):

a) Para a brucelose (B. melitensis), um teste seroldgico realizado em conformidade com o anexo C da Directiva
91/68/CEE;

b) Para a epididimiorquite infecciosa do carneiro (B. ovis), um teste seroldgico realizado em conformidade
com o anexo D da Directiva 91/68/CEE, ou qualquer outro teste de sensibilidade e especificidade equi-
valentes, devidamente documentadas;

¢) Para a doenga da fronteira:
i) um teste de isolamento do virus ou um teste de pesquisa do antigénio do virus; e

ii) um teste seroldgico para determinar a presenca ou auséncia de anticorpos (“teste para a pesquisa de
anticorpos”).

A autoridade competente pode autorizar que os testes referidos neste ponto sejam realizados em amostras
colhidas nas instalacdes de quarentena. Se essa autorizagdo for concedida, o periodo de quarentena referido
no ponto 1.1 ndo poderd comecar antes da data em que foram colhidas as amostras. No entanto, se um dos
testes referidos no presente ponto se revelar positivo, o animal em questdo serd imediatamente retirado das
instalacdes de quarentena. No caso de isolamento de grupo, o periodo de quarentena referido no ponto 1.1 s6
poderd comegar para os animais restantes depois de se ter retirado o animal que reagiu positivamente;

1.5. Terem sido submetidos aos seguintes testes, com resultados negativos, realizados em amostras colhidas
durante o periodo de quarentena especificado no ponto 1.1 e, pelo menos, 21 dias depois da admissio
nas instalagdes de quarentena:

a) Para a brucelose (B. melitensis), um teste seroldgico realizado em conformidade com o anexo C da Directiva
91/68|CEE;

b) Para a epididimiorquite infecciosa do carneiro (B. ovis), um teste seroldgico realizado em conformidade
com o anexo D da Directiva 91/68/CEE, ou qualquer outro teste de sensibilidade e especificidade equi-
valentes, devidamente documentadas;

1.6. Terem sido submetidos aos testes para a pesquisa da doenca da fronteira referida no ponto 1.4, alinea c),
subalineas i) e ii), realizados em amostras de sangue colhidas durante o periodo de quarentena especificado no
ponto 1.1 e, pelo menos, 21 dias depois da admissdo nas instalagdes de quarentena.

Caso ndo se verifique seroconversio nos animais que eram seronegativos antes do dia de entrada nas
instalagdes de quarentena, os animais (seronegativos ou seropositivos) podem ser autorizados a entrar no
centro de colheita de sémen.

Caso se verifique seroconversio, todos os animais que permanecam seronegativos serdo mantidos em qua-
rentena durante um periodo suplementar até ndo haver seroconversdo no grupo durante trés semanas a partir

do dia em que ocorreu a seroconversio.

Os animais serologicamente positivos podem entrar no centro de colheita de sémen desde que apresentem
um resultado negativo num teste referido no ponto 1.4, alinea c), subalinea i).

2. Os animais s6 podem ser admitidos no centro de colheita de sémen mediante autorizagdo expressa do veterindrio
do centro. Todas as entradas e saidas do centro de colheita de sémen sio registadas.

3. Nenhum animal admitido no centro de colheita de sémen pode apresentar qualquer manifestagdo clinica de doenca
na data da sua admissdo.

Todos os animais devem, sem prejuizo do disposto no ponto 4, provir de uma instalagio de quarentena que, no
dia da expedi¢do dos animais para o centro de colheita de sémen, respeita as seguintes condigdes:

a) Estd situada numa zona em que, num raio de 10 quilémetros, ndo se registou qualquer caso de febre aftosa nos
30 dias anteriores;

b) Estd hd trés meses indemne de febre aftosa e de brucelose;

¢) Estd nos dltimos 30 dias indemne de doencas de notificagdo obrigatéria tal como definidas no artigo 2.°, alinea
b), ponto 6, da Directiva 91/68|CEE.
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4. Desde que estejam preenchidas as condicdes estabelecidas no ponto 3 e que os testes de rotina referidos no ponto

5 tenham sido realizados nos 12 meses anteriores a deslocagdo dos animais, estes podem ser transferidos de um
centro de colheita de sémen aprovado para outro de igual estatuto sanitdrio sem periodo de isolamento ou novos
exames, se a transferéncia for efectuada directamente. O animal transferido ndo deve entrar em contacto directo ou
indirecto com animais biungulados de estatuto sanitdrio inferior e o meio de transporte utilizado deve ter sido
previamente desinfectado. Se um animal tiver sido transferido de um centro de colheita de sémen para um centro
de colheita de sémen noutro Estado-Membro, essa transferéncia deve ser realizada em conformidade com o
disposto na Directiva 91/68/CEE.

5. Todos os ovinos e caprinos alojados em centros de colheita de sémen aprovados devem ser submetidos, pelo

menos uma vez por ano civil, aos seguintes testes, com resultados negativos:

a) Para a brucelose (B. melitensis), um teste seroldgico realizado em conformidade com o anexo C da Directiva
91/68/CEE;

b) Para a epididimiorquite infecciosa do carneiro (B. ovis), um teste seroldgico realizado em conformidade com o
anexo D da Directiva 91/68/CEE, ou qualquer outro teste de sensibilidade e especificidade equivalentes, devi-
damente documentadas;

¢) Para a doenca da fronteira, o teste para pesquisa de anticorpos referido no ponto 1.4, alinea c), subalinea ii), que
s6 é aplicado aos animais seronegativos.

6. Todos os testes referidos nesta sec¢do sdo realizados por um laboratério aprovado.

7. Se o resultado a qualquer dos testes descritos no ponto 5 for positivo, o animal deve ser isolado e o sémen dele

colhido desde a data do dltimo teste negativo ndo deve ser objecto de comércio.

O animal referido no primeiro pardgrafo deve ser retirado do centro, exceptuando no caso da doenga da fronteira,
em que o animal deve ser submetido, com resultado negativo, a um teste referidlo no ponto 1.4, alinea c),
subalinea i).

O sémen colhido de todos os outros animais do centro de colheita de sémen desde a data em que se colheu a
ultima amostra com um resultado negativo num dos testes descritos no ponto 5 deve ser armazenado separada-
mente ¢ ndo deve ser objecto de comércio até que o estatuto sanitdrio do centro de colheita de sémen seja
restaurado e o sémen armazenado tenha sido submetido a andlises oficiais adequadas para excluir a presenga, no
sémen, de organismos patogénicos que causam as doencas mencionadas no ponto 5.

8. O sémen deve ser obtido de animais que:

a) Nido apresentam qualquer manifestacdo clinica de doenca no dia da colheita do sémen;
b) Nos 12 meses anteriores & data da colheita do sémen:
i) ndo foram vacinados contra a febre aftosa; ou

ii) foram vacinados contra a febre aftosa nos 30 dias anteriores a colheita, devendo, neste caso, submeter-se
5 % (com um minimo de cinco palhetas) de cada colheita de sémen a uma prova de isolamento do virus da
febre aftosa, com resultados negativos;

¢) Permaneceram no centro de colheita de sémen aprovado durante um periodo continuo minimo de 30 dias
anterior a data de colheita do sémen, quando se trate de uma colheita de sémen fresco;

d) Satisfazem as exigéncias previstas nos artigos 4.°, 5.° ¢ 6.° da Directiva 91/68/CEE;

e) Se mantidos em exploracdes referidas no artigo 11.°, n.° 2, primeiro travessio, foram submetidos, com
resultados negativos, nos 30 dias anteriores a data de colheita do sémen:

i) a um teste seroldgico para a pesquisa de brucelose (B. melitensis), realizado em conformidade com o anexo C
da Directiva 91/68/CEE;

ii) a um teste serolgico para a pesquisa da epididimiorquite infecciosa do carneiro (B. ovis), realizado em
conformidade com o anexo D da Directiva 91/68/CEE, ou qualquer outro teste de sensibilidade e especi-
ficidade equivalentes, devidamente documentadas;

iii) a um teste para a pesquisa do virus da doenga da fronteira;

f) Nao sdo utilizados para reproducio natural durante, pelo menos, 30 dias antes da data da primeira colheita de
sémen, nem entre a data da primeira amostra referida nos pontos 1.5 e 1.6 ou na alinea ¢) e até ao final do
periodo de colheita.
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9.

O sémen colhido de machos dadores das espécies ovina e caprina num centro de colheita de sémen ou numa
exploracdo referida no artigo 11.°, n.° 2, primeiro travessdo, sujeitos a uma proibicdo por razdes de sanidade
animal em conformidade com o artigo 4.° da Directiva 91/68/CEE deve ser armazenado separadamente e ndo deve
ser objecto de comércio até que o estatuto sanitdrio do centro de colheita de sémen ou da exploragdo seja
restaurado pelo veterindrio oficial em conformidade com a Directiva 91/68/CEE e o sémen armazenado tenha
sido submetido a andlises oficiais adequadas para excluir a presenga no sémen de organismos patogénicos que
causam as doengas enumeradas no anexo B, parte I, da Directiva 91/68/CEE.

CAPITULO Il

Requisitos aplicdveis a sémen, 6vulos e embrides

L. Condigdes para a colheita, o tratamento, a conservagdo, a armazenagem e o transporte de sémen

1.1

. Quando, sem prejuizo do disposto na Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho ('), se
acrescentam antibioticos ou uma mistura de antibidticos com uma actividade bactericida pelo menos equivalente
a das seguintes misturas em cada ml de sémen: gentamicina (250 pg), tilosina (50 pg), lincomicina-spectinomi-
cina (150/300 pg); penicilina (500 IU), estreptomicina (500 pg), lincomicina-spectinomicina (150/300 pg); ou
amicacina (75 pg), divecacina (25 pg), os nomes dos antibidticos acrescentados e a sua concentragdo devem
ser indicados no certificado sanitdrio referido no artigo 11.°, n.° 2, quarto travessdo.

1.2. Todos os instrumentos, excepto os descartaveis, utilizados para a colheita, tratamento, conservagdo ou conge-

1.3.

lagdo de sémen devem ser desinfectados ou esterilizados, conforme o caso, antes da utilizagdo.

O sémen congelado deve:

&

Ser colocado e armazenado em recipientes de armazenagem:

i) que foram limpos e desinfectados ou esterilizado antes de utilizados, a menos que sejam recipientes
descartaveis,

ii) com um agente criogénico que ndo serviu anteriormente para outros produtos de origem animal;

o
=

Antes de ser expedido ou utilizado, ser armazenado em condigdes aprovadas durante um periodo minimo de
30 dias apds a data de colheita.

1.4. O sémen destinado ao comércio deve:

1.

&

Ser transportado para o Estado-Membro de destino em recipientes de transporte limpos e desinfectados ou
esterilizados antes de serem usados, a menos que sejam descartdveis, e que foram selados e numerados antes
de serem expedidos do centro de colheita ou de armazenagem de sémen aprovado;

=

Ser marcado de modo a que o nimero nas palhetas ou outras embalagens coincida com o niimero indicado
no certificado sanitdrio referido no artigo 11.°, n.° 2, quarto travessdo, e com o do recipiente em que s3o
armazenadas e transportadas.

II. Condigdes para dvulos e embrides

Colheita e tratamento de embrides derivados de fertilizagdo in vivo

Os embrides derivados de fertilizagdo in vivo devem ser concebidos por inseminagdo artificial com sémen que
satisfaz os requisitos da presente directiva e devem ser colhidos, tratados e conservados em conformidade com as
seguintes condigdes:

1.1.  Os embrides devem ser colhidos e tratados por uma equipa de colheita de embrides aprovada, sem que haja
contacto com outros lotes de embrides que ndo satisfacam os requisitos da presente directiva.

1.2.  Os embrides devem ser colhidos num local que seja separado de outras partes das instalagdes ou exploragdo
onde o embrido é colhido e que deve estar em bom estado de conservagdo e ter sido construido com
materiais que permitam a sua limpeza e desinfeccdo de modo eficaz e facil.

1.3.  Os embrides devem ser tratados (examinados, lavados, manipulados e colocados em palhetas, ampolas ou
outras embalagens identificadas e estéreis) num laboratério fixo ou num laboratério mével que, no que se
refere a espécies sensiveis, esteja situado numa drea onde ndo ocorreu qualquer surto de febre aftosa nos
dltimos 30 dias num raio de 10 quilémetros.

1.4. Todo o equipamento utilizado para colher, manipular, lavar, congelar e armazenar embrides deve ser
esterilizado ou perfeitamente limpo e desinfectado antes de ser usado, de acordo com o manual IETS (?),
a menos que se trate de equipamento descartdvel.

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
(%) Manual of the International Embryo Transfer Society — A procedural guide and general information for the use of embryo transfer technology

emphasising sanitary procedures, publicado por International Embryo Transfer Society, 1111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61874

USA

(http:/[www iets.org).
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Nenhum produto bioldgico de origem animal utilizado nos meios e solugdes para colheita, tratamento,
lavagem ou armazenagem de embrides pode conter microrganismos patogénicos. Os meios e solucdes
utilizados para a colheita, congelacdo e armazenagem de embrides devem ser esterilizados por métodos
aprovados em conformidade com o manual IETS e manipulados de maneira a garantir a sua esterilidade.
Podem ser adicionados antibi6ticos, se necessdrio, aos meios para a colheita, o tratamento, a lavagem ¢ a
armazenagem em conformidade com o manual IETS.

Os agentes criogénicos utilizados para a conservagdo ou armazenagem de embrides nido devem ter sido
usados anteriormente para outros produtos de origem animal.

Cada palheta, ampola ou outra embalagem de embrides deve ser claramente identificada por rétulos de
acordo com o sistema normalizado em conformidade com o manual IETS.

Os embrides devem ser lavados de acordo com o manual IETS e terem a zona peliicida intacta antes e
imediatamente depois da lavagem. O procedimento normalizado de lavagem deve ser alterado a fim de
incluir lavagens adicionais com a enzima tripsina, em conformidade com o manual IETS, quando for
necessdria a inactivacdo ou a remogdo de certos virus.

Os embrides de diferentes animais dadores ndo devem ser lavados em conjunto.

. A zona pelticida de cada embrido deve ser examinada em toda a sua superficie com uma ampliacio minima

de 40 x a fim de garantir que estd intacta e isenta de qualquer matéria aderente.

. Os embrides de um lote que foi submetido com éxito ao exame indicado no ponto 1.10 sdo colocados

numa palheta, ampola ou outra embalagem estéril marcada em conformidade com o ponto 1.7 e que é
imediatamente selada.

. Cada embrido, se for caso disso, deve ser congelado o mais rapidamente possivel e armazenado num local

sob o controlo do veterindrio da equipa.

. Cada equipa de colheita de embrides deve submeter amostras de rotina de embrides ou évulos invidveis, de

liquidos de descarga ou de liquidos de lavagem, resultantes das suas actividades, a um exame oficial para a
deteccdo de contaminacio bacteriana e viral, em conformidade com o manual IETS.

. Por um periodo de dois anos depois de os embrides terem sido objecto de comércio ou de importagdo, cada

equipa de colheita de embrides deve manter um registo das suas actividades no que diz respeito a colheita de
embrides, incluindo os seguintes elementos:

a) Raga, idade e identificacdo individual dos animais dadores em causa;
b) Local de colheita, tratamento e armazenagem dos embrides colhidos pela equipa;

¢) Identificacio dos embrides e detalhes sobre o destinatdrio da remessa.

2. Colheita e tratamento de dévulos, ovdrios e outros tecidos com o objectivo de produzir embrides derivados de
fertilizacdo in vitro

As condigdes indicadas nos pontos 1.1 a 1.14 aplicam-se, mutatis mutandis, a colheita e ao tratamento de évulos,
ovérios e outros tecidos para utilizagdo na fertilizacdo in vitro efou cultura in vitro. Além disso, sdo aplicdveis as
seguintes condigdes:

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

() JO L 139

A autoridade competente deve conhecer e ter autoridade sobre as exploragdes de origem dos animais dadores.

Se os ovérios e outros tecidos forem colhidos num matadouro, quer de animais individuais, quer de lotes de
dadores (“colheita por lotes”), esse matadouro deve ser oficialmente aprovado em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 854/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, que
estabelece regras especificas de organizacdo dos controlos oficiais de produtos de origem animal destinados
ao consumo humano ('), e estar sob a supervisdo de um veterindrio cuja responsabilidade é assegurar que se
realizam inspecgOes ante mortem e post mortem aos potenciais animais dadores e certificd-los como isentos de
sinais das doencas contagiosas relevantes transmissiveis aos animais. O matadouro, no que diz respeito as
espécies sensiveis, deve estar situado numa drea onde ndo ocorreu nenhum surto de febre aftosa nos dltimos
30 dias num raio de 10 quilémetros.

Os lotes de ovérios s6 podem ser trazidos para o laboratério de tratamento depois de terminada a inspecgdo
post mortem dos animais dadores.

O equipamento para remocdo e o transporte de ovdrios e outros tecidos deve ser limpo e desinfectado ou ser
esterilizado antes da utilizagdo e ser usado exclusivamente para esses fins.

de 30.4.2004, p. 206.
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3. Tratamento de embrides derivados da fertilizagdo in vitro

As condigdes estabelecidas nos pontos 1.1 a 1.14 aplicam-se, mutatis mutandis, ao tratamento dos embrides
derivados de fertilizagdo in vitro. Além disso, s3o aplicdveis as seguintes condi¢des:

3.1. Os embrides derivados da fertilizagdo in vitro sdo concebidos por fecundagdo in vitro com sémen que satisfaz
os requisitos da presente directiva.

3.2. Uma vez terminado o periodo de cultura in vitro, mas antes da congelagdo, da armazenagem e do transporte
dos embrides, estes sdo lavados e submetidos aos tratamentos referidos nos pontos 1.8, 1.10 e 1.11.

3.3. Os embrides provenientes de animais dadores diferentes, em caso de recuperagio de um animal especifico, ou
provenientes de diferentes colheitas por lotes ndo sio lavados em conjunto.

3.4. Os embrides provenientes de animais dadores diferentes, em caso de recupera¢do de um animal especifico, ou
provenientes de diferentes colheitas por lotes ndo sio armazenados na mesma palheta, ampola ou outra
embalagem.

. Tratamento de embrides micromanipulados

Antes de qualquer micromanipulagdo que comprometa a integridade da zona pelicida, todos os embrides ou
6vulos devem ser colhidos e tratados de acordo com as condi¢des sanitdrias previstas nos pontos 1, 2 e 3. Além
disso, sdo aplicdveis as seguintes condicdes:

4.1. Quando se procede a uma micromanipulagio do embrido que envolva penetracdo da zona peliicida, tal é
efectuado em instalagdes laboratoriais adequadas sob a supervisio de um veterindrio da equipa aprovado.

4.2. Cada equipa de colheita de embrides mantém registos das suas actividades em conformidade com o ponto
1.14, incluindo pormenores de técnicas de micromanipulagdo que envolvam a penetracdo da zona pelticida e
que tenham sido efectuadas nos embrides. No caso de embrides derivados da fertilizacdo in vitro, a identi-
ficagdo dos embrides pode ser feita com base num lote, mas deve incluir pormenores sobre a data e o local de
colheita dos ovdrios efou Gvulos. Deve ser igualmente possivel identificar a exploracdo de origem dos animais
dadores.

. Armazenagem de embrides

5.1. Cada equipa de colheita e de produgdo de embrides assegura que os embrides sdo armazenados a tempera-
turas adequadas em instalagdes de armazenagem referidas no ponto 1.8 da sec¢do IIl de capitulo I.

5.2. Antes de serem expedidos, os embrides congelados devem ser armazenados em condigdes aprovadas durante
um perfodo minimo de 30 dias a contar da data da sua colheita ou producio.

. Transporte de embrides

6.1. Os embrides destinados ao comércio devem ser transportados para o Estado-Membro de destino em reci-
pientes limpos e desinfectados ou esterilizados antes de serem usados, ou em recipientes descartdveis, e
selados ¢ numerados antes de serem expedidos das instalagdes de armazenagem aprovadas.

6.2. As palhetas, ampolas ou outras embalagens devem ser marcadas de modo a que o nimero nas palhetas,
ampolas ou outras embalagens coincida com o nitmero indicado no certificado sanitdrio referido no
artigo 11.°, n.° 3, terceiro travessdo, e com o do recipiente em que sio armazenadas e transportadas.

CAPITULO IV

Requisitos apliciveis a fémeas dadoras

1. S6 podem ser destinadas a colheita de embrides ou dvulos as fémeas dadoras que, da mesma forma que as exploragdes
de que sdo origindrias, satisfacam, a contento do veterindrio oficial, as exigéncias das directivas relevantes respeitantes
ao comércio intra-Unido de animais vivos destinados a reprodugdo e a producio das espécies em causa.

2. Para além dos requisitos estabelecidos na Directiva 64/432/CEE, as fémeas dadoras da espécie suina, excepto embrides
derivados da fertilizacdo in vivo submetidos a um tratamento com tripsina, devem satisfazer os requisitos aplicdveis a
doenca de Aujeszky estabelecidos em conformidade com o artigo 9.° ou o artigo 10.° da referida directiva.

3. As disposicdes da Directiva 91/68/CEE aplicam-se a fémeas dadoras das espécies ovina e caprina.
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4. Para além dos requisitos estabelecidos na Directiva 90/426/CEE, as éguas dadoras:

4.1. Ndo devem ser utilizadas para reprodugdo natural nos 30 dias que precedem a data de colheita de 6vulos ou
embrides e entre a data da primeira amostra referida nos pontos 4.2 e 4.3 e a data de colheita dos 6vulos e
embrides.

4.2. Devem ser submetidas, com resultado negativo, a um teste de imunodifusio em dgar-gel (teste de Coggins) ou a
um teste ELISA para a anemia infecciosa dos equideos realizados em amostras de sangue obtidas inicialmente nos
30 dias que antecedem a data da primeira colheita de dvulos ou embrides e, posteriormente, de 90 em 90 dias,
durante o perfodo de colheita.

4.3. Devem ser submetidas a um teste para a metrite contagiosa dos equideos através do isolamento de Taylorella
equigenitalis, realizado em amostras colhidas das superficies mucosas da fossa clitoridiana e dos seios clitoridianos
em dois ciclos éstricos consecutivos e, durante um dos ciclos éstricos, numa cultura adicional colhida do colo
uterino, todas com resultados negativos apds cultura com uma duragdo de 7 a 14 dias.»



