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(Atos legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2020/686 DA COMISSAO
de 17 de dezembro de 2019

que complementa o Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere a
aprovacio de estabelecimentos de produtos germinais e aos requisitos de rastreabilidade e de satide animal
aplicaveis a circulagio na Unido de produtos germinais de determinados animais terrestres detidos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo as
doencas animais transmissiveis e que altera e revoga determinados atos no dominio da satde animal («Lei da Saide Animaly) (),
nomeadamente o artigo 94.°, n.° 3, o artigo 97.°, n.° 2, o artigo 101.°, n.° 3, o artigo 106.°, n.° 1, o artigo 122.°,n.° 1 e
n.° 2, o artigo 131.°, n.° 1, o artigo 160.°, n.° 1 e n.° 2, o artigo 161.°, n.° 6, o artigo 162.°, n.° 3 e n.° 4, o artigo 163.°,
n.° 5, o artigo 164.°, n.° 2, o artigo 165.°, n.° 3, e o artigo 279.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) 2016/429 estabelece regras de prevengdo e controlo das doengas animais transmissiveis aos animais
ou aos seres humanos. Essas regras preveem, entre outras, a obrigacdo de registo e de aprovagio dos estabelecimentos
de produtos germinais e definem os requisitos de rastreabilidade e de satide animal aplicdveis a circulagdo de remessas
de produtos germinais na Unido. O Regulamento (UE) 2016/429 também habilita a Comissdo a adotar regras que
complementem certos elementos ndo essenciais do referido regulamento por meio de atos delegados. Por conseguinte,
¢ adequado adotar essas regras, a fim de assegurar o bom funcionamento do sistema no d4mbito do novo quadro
juridico estabelecido pelo Regulamento (UE) 2016/429.

(2)  Asregras estabelecidas no presente regulamento sdo necessarias para complementar as estabelecidas na parte IV, titulo I,
capitulos 1, 2 e 5, do Regulamento (UE) 2016/429 no que diz respeito a aprovacdo de estabelecimentos de produtos
germinais, aos registos dos estabelecimentos de produtos germinais a conservar pelas autoridades competentes, as
obrigagdes dos operadores em matéria de conservacio de arquivos, aos requisitos de rastreabilidade e de satide animal
e aos requisitos de certificagdo sanitdria e notificacdo para a circulagio na Unido de remessas de produtos germinais de
determinados animais terrestres detidos, a fim de prevenir a propaga¢do de doencas animais transmissiveis na Unido
através desses produtos.

(3)  Essas regras estdo substantivamente interligadas e muitas destinam-se a ser aplicadas em paralelo. Por razdes de
simplicidade e transparéncia, bem como para facilitar a sua aplicacdo e evitar uma proliferacio de regras, essas regras
devem ser estabelecidas num tnico ato e ndo em diversos atos distintos com muitas referéncias cruzadas, o que
implicaria um risco de duplicagio.

() JOL 84de31.3.2016,p. 1.
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Efetivamente, o Regulamento (UE) 2016/429 tem como objetivo fornecer um quadro regulamentar mais simples
e mais flexivel do que o anteriormente existente, assegurando a0 mesmo tempo uma abordagem dos requisitos de
satide animal mais baseada nos riscos e o reforgo da preparacdo, prevencio e controlo no que diz respeito as doengas
animais. Foi igualmente adotado com o intuito de assegurar que as regras sobre doengas dos animais fossem reunidas
num tnico ato, em vez de se encontrarem dispersas por diversos atos distintos. As regras estabelecidas no presente
regulamento relativas aos produtos germinais seguem a mesma abordagem.

Antes da adogdo do Regulamento (UE) 2016/429, as regras da Unido em matéria de produtos germinais estavam
estabelecidas nas Diretivas 88/407/CEE (), 89/556/CEE (%), 90/429/CEE (*) e 92/65/CEE () do Conselho. O Regulamento
(UE) 2016/429 revoga e substitui essas quatro diretivas com efeitos a partir de 21 de abril de 2021. As referidas
diretivas estabelecem as condi¢des de satide animal aplicdveis ao comércio na Unido e a entrada na Unido de remessas
de sémen, 6vulos e embrides de bovinos, ovinos, caprinos, suinos e equideos e, em principio, de certas outras espécies
animais. As regras estabelecidas nessas diretivas mostraram ser eficazes na prevencdo da propagacio de doengas animais
transmissiveis na Unido. Consequentemente, importa manter o contetido principal de tais regras, mas atualizando-o
a fim de ter em conta a experiéncia adquirida com a sua aplicagdo bem como os conhecimentos cientificos atuais.

Os produtos germinais, em especial o sémen, mas também, em menor medida, os odcitos e embrides, podem
representar um risco importante de propagagdo de doencas animais. Sdo colhidos ou produzidos a partir de um
ntimero limitado de dadores, mas sio amplamente utilizados na populagdo animal em geral, pelo que, se ndo forem
manipulados adequadamente ou se ndo forem classificados de acordo com o estatuto sanitdrio correto, podem ser
uma fonte de doengas para um grande nimero de animais. Tais casos ocorreram no passado, causando prejuizos
econdmicos substanciais.

Para prevenir o risco de propagacdo de doengas, o Regulamento (UE) 2016/429 determina que os produtos
germinais devem ser colhidos, produzidos, transformados e armazenados em estabelecimentos de produtos germinais
especializados e ser sujeitos a regimes especiais de satide animal e higiene. Ao mesmo tempo, para que os animais
possam ser admitidos nesses estabelecimentos de produtos germinais e ser classificados como dadores de produtos
germinais que podem circular entre os Estados-Membros, devem cumprir normas de satide animal mais rigorosas do
que as aplicdveis a populagdo animal em geral. O Regulamento (UE) 2016/429 estabelece igualmente procedimentos
especificos para garantir a rastreabilidade desses produtos germinais, e a sua circulagdo na Unido estd subordinada a
um conjunto de requisitos de satde animal especiais. Neste contexto, ¢ adequado estabelecer no presente regulamento
regras relativas a circulagio de remessas de produtos germinais, com base em vdrias disposi¢des do Regulamento
(UE) 2016/429 que habilitam a Comissdo a adotar atos delegados, em particular as constantes da parte IV do mesmo
regulamento.

O artigo 160.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/429 prevé que a Comissdo adote atos delegados que estabelecam
os requisitos de satide animal aplicaveis a circulagdo de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e
equideos com destino a outros Estados-Membros. Uma das condigdes para essa circulagdo ¢é a de que os referidos
produtos germinais sejam provenientes de um estabelecimento de produtos germinais aprovado para esse efeito
em conformidade com condicdes a estabelecer num ato delegado. Além disso, o artigo 94.°, n.° 3, alinea c), do
Regulamento (UE) 2016/429 prevé que a Comissdo adote atos delegados relativos as regras especiais para a cessagdo
da atividade dos estabelecimentos de produtos germinais anteriormente aprovados em conformidade com as condi¢des
estabelecidas num ato delegado. Ao mesmo tempo, o artigo 101.°, n.° 3, desse regulamento prevé que a Comissdo
adote atos delegados relativos as informacdes pormenorizadas a incluir nos registos dos estabelecimentos registados e
aprovados de produtos germinais a manter pela autoridade competente, que abrangerdo igualmente os estabelecimentos
de produtos germinais que tenham cessado a sua atividade.

Uma vez que todos os requisitos de satide animal e derrogacdes a adotar em conformidade com as referidas disposicdes
do Regulamento (UE) 2016/429 dizem respeito a circulagio na Unido de produtos germinais de animais terrestres
detidos, embora pertencentes a vérias espécies diferentes, por razdes de simplificacdo das regras da Unido esses
requisitos e derrogacdes devem ser estabelecidos num tnico ato delegado, em vez de serem dispersos por vérios atos
delegados diferentes.

Diretiva 88/407|CEE do Conselho, de 14 de junho de 1988, que fixa as exigéncias de policia sanitdria aplicdveis as trocas comerciais
intracomunitdrias e as importacdes de sémen de animais da espécie bovina (JO L 194 de 22.7.1988, p. 10).

Diretiva 89/556/CEE do Conselho, de 25 de setembro de 1989, que estabelece as condigdes de policia sanitdria aplicdveis as trocas
comerciais intracomunitdrias e as importagdes provenientes de paises terceiros de embrides de animais da espécie bovina (JO L 302 de
19.10.1989,p. 1).

Diretiva 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 importacdes de sémen de animais da espécie suina (JO L 224 de 18.8.1990, p. 62).

Diretiva 92/65/CEE do Conselho, de 13 de julho de 1992, que define as condicdes de policia sanitdria que regem o comércio e as importagdes
na Comunidade de animais, sémenes, dvulos e embrides ndo sujeitos, no que se refere as condigdes de policia sanitdria, as regulamentagdes
comunitdrias especificas referidas na secgdo I do anexo A da Diretiva 90/425/CEE (JOL 268 de 14.9.1992, p. 54).
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(10) O artigo 162.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016429 estabelece requisitos relativos as informagdes minimas a incluir
nos certificados sanitdrios para a circulacdo entre Estados-Membros de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos,
caprinos e equideos. Tais certificados devem incluir informagdes sobre a marcagio dos produtos germinais, quando tal
for exigido pelo artigo 121.°, n.° 1, do referido regulamento ou pelas regras estabelecidas em atos delegados adotados
nos termos do seu artigo 122.°, n.° 1, e as informagdes necessdrias para demonstrar que os produtos germinais
respeitam os requisitos de circulagio previstos nos artigos 157.° e 159.° desse regulamento ou nas regras estabelecidas
em atos delegados adotados em conformidade com o seu artigo 160.°. O artigo 162.°, n.° 3, do mesmo regulamento
prevé a adocdo de atos delegados no que diz respeito as informagdes a incluir nos certificados sanitdrios. Ao mesmo
tempo, o artigo 163.°, n.° 5, do referido regulamento prevé a adogdo de atos delegados relativos aos requisitos de
notificacdo aplicaveis a circulagdo entre Estados-Membros de produtos germinais de determinados animais terrestres
detidos, acompanhados de um certificado sanitdrio cujo contetido deve ser estabelecido em conformidade com o
artigo 162.°, n.° 3 e n.° 4, do mesmo regulamento.

(11) O artigo 94.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/429 estabelece que os produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos,
caprinos e equideos podem circular com destino a outro Estado-Membro se tiverem sido colhidos em estabelecimentos
de produtos germinais aprovados pelas autoridades competentes em conformidade com o artigo 97.°, n.° 1. Essa
aprovacdo s6 pode ser concedida se os estabelecimentos de produtos germinais cumprirem requisitos especificos
relacionados com a quarentena, o isolamento e outras medidas de bioprotegdo, a vigilancia, as instalacdes e o
equipamento, bem como as responsabilidades, competéncias e formagdo especializada do pessoal e dos veterindrios.
Por conseguinte, com base nesses requisitos, ¢ necessario estabelecer no presente regulamento as regras e condi¢des
pormenorizadas para a aprovacdo de estabelecimentos de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e
equideos a partir dos quais os produtos germinais desses animais podem circular com destino a outro Estado-Membro.

(12) A Diretiva 92/65/CEE dispde que a colheita de sémen de ovinos e caprinos destinado a circular para outro Estado-
Membro pode ser efetuada no estabelecimento de origem desses animais, em vez de num centro de colheita de
sémen. O presente regulamento deve prever uma derrogacdo semelhante. Devem, contudo, estabelecer-se condi¢des
especiais para a circulacdo de remessas desse sémen, por exemplo a finalidade dessa circulacdo e o consentimento do
Estado-Membro de destino. Por conseguinte, com base no possivel risco associado a circulagdo desse sémen, devem
estabelecer-se no presente regulamento as regras e condi¢des de autorizacio de tais derrogagdes.

(13) A colheita de sémen de equideos tem caracteristicas proprias devido ao sistema especial de criagdo de equideos,
que tem em conta a participacdo desses animais em competicdes equestres especificas, espetdculos e outros eventos
equestres. Atualmente, a Diretiva 92/65/CEE prevé trés tipos de residéncia dos garanhdes nos centros de colheita de
sémen. As principais regras estabelecidas no sistema atual previsto na referida diretiva devem ser mantidas no presente
regulamento. No entanto, as condi¢des respeitantes ao programa de testes especificado no anexo D, capitulo II, sec¢do I,
ponto 1.6, alinea b), da Diretiva 92/65|CEE para dadores que podem sair ocasionalmente do centro de colheita de
sémen e ao programa de testes especificado no anexo D, capitulo II, sec¢do I, ponto 1.6, alinea c), da Diretiva 92/65/CEE
para garanhdes ndo residentes devem ser melhoradas e reforcadas no presente regulamento.

(14) O presente regulamento deve também prever que os centros de armazenagem de produtos germinais possam armazenar
produtos germinais de qualquer tipo e provenientes de mais de uma espécie, sob um tnico niimero de aprovagio ¢
sujeitos a regras que assegurem a rastreabilidade, uma vez que ndo existem razdes de satide animal que tornem necessaria
a existéncia de centros de armazenagem distintos para cada tipo de produto germinal ou cada espécie. A aprovagio
desses estabelecimentos e o registo pablico dos estabelecimentos aprovados de produtos germinais mantido pelas
autoridades competentes devem incluir informagio sobre os tipos e as espécies dos produtos germinais armazenados.
O presente regulamento deve estabelecer também disposi¢des especificas sobre a armazenagem de sémen fresco,
refrigerado e congelado.

(15) A evolugdo continua das técnicas de transformacdo de produtos germinais levou a criagdo de unidades especializadas
para tal fim. Essas unidades ndo s6 procedem a transformacdo de produtos germinais, incluindo a sexagem do sémen,
como também preparam o produto final para utilizacio ou armazenagem. Por conseguinte, essas unidades devem
ser consideradas estabelecimentos de produtos germinais em que ¢ efetuada a transformagio e a armazenagem de
produtos germinais. No entanto, uma vez que o equipamento para a sexagem de sémen é oneroso, os centros de
colheita de sémen podem utilizar servicos de outros operadores para a transformagdo, incluindo sexagem, do sémen.
Nesse caso, 0 sémen ¢é enviado para transformacio e é depois devolvido ao centro de colheita de sémen de onde o
sémen ¢ origindrio. E, pois, adequado estabelecer no presente regulamento regras sobre a transformacio de produtos
germinais, incluindo a possibilidade de a sua transformacdo ser efetuada em estabelecimentos de transformagio de
produtos germinais, bem como regras pormenorizadas para o transporte e a marcagdo do sémen e outros produtos
germinais enviados para esses estabelecimentos de transformacio de produtos germinais e deles recebidos. Sempre
que o sémen for transformado num estabelecimento de transformagio de produtos germinais, a marcagio aposta na
palhinha ou noutra embalagem deve incluir o ndmero de aprovagio ou de registo do estabelecimento de colheita de
sémen e do estabelecimento de transformacio de produtos germinais, a fim de assegurar a rastreabilidade do sémen.
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(22)

<

Embora os antibidticos devam ser utilizados de forma prudente, a inclusdo de antibidticos nos diluentes de sémen, em
especial tendo em vista o possivel comércio internacional, deve estar em consonancia com o disposto no artigo 4.6.7
do Cédigo Sanitdrio para os Animais Terrestres («Codigo») da Organizacdo Mundial da Satide Animal (OIE), edigdo
de 2017 (). Em conformidade com a Diretiva 88/407/CEE, ¢ obrigatério adicionar ao sémen de bovinos antibiéticos
eficazes contra as campilobactérias, as leptospiras e os micoplasmas e, em conformidade com a Diretiva 90/429/CEE, é
obrigatério adicionar ao sémen de suino antibiéticos eficazes contra as leptospiras, ao passo que a Diretiva 92/65/CEE
prevé a utilizacdo voluntdria de antibidticos. O presente regulamento deve manter as regras de utilizacdo de antibiéticos
estabelecidas nas Diretivas 88/407/CEE, 90/429/CEE e 92/65/CEE, bem como as recomendadas pela OIE. Se forem
adicionados antibidticos ao sémen, a informacio sobre a(s) substancia(s) ativa(s) e a sua concentragdo deve ser indicada
no certificado sanitdrio que acompanha o sémen.

O artigo 101.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016429 dispde que cada autoridade competente deve criar e manter
atualizados registos dos estabelecimentos registados de produtos germinais e dos estabelecimentos aprovados de
produtos germinais, que devem ser disponibilizados a Comissdo e as autoridades competentes dos Estados-Membros.
Além disso, o registo dos estabelecimentos aprovados de produtos germinais deve ser disponibilizado ao publico. Por
conseguinte, é adequado estabelecer no presente regulamento as informacdes pormenorizadas que devem ser incluidas
nesses registos e prever a disponibilizagdo ao puablico do registo dos estabelecimentos aprovados de produtos germinais.

Visto que o sémen, os 0dcitos e os embrides podem ser armazenados durante longos perfodos, é necessdrio estabelecer
no presente regulamento regras especiais para a armazenagem e a circulagdo de produtos germinais colhidos por
estabelecimentos aprovados de produtos germinais que cessem a sua atividade. As informagdes relativas a esses
estabelecimentos de produtos germinais devem ser conservadas no registo de estabelecimentos aprovados de produtos
germinais do Estado-Membro em causa e devem ser incluidas as datas de cessagdo da atividade. A data de retirada da
aprovagdo deve também ser indicada nesse registo. Deve igualmente ser estabelecido o periodo de conservagdo nesse
registo das informacdes relativas a esses estabelecimentos de produtos germinais.

Além disso, o presente regulamento deve também estabelecer regras para assegurar que, antes da data de retirada da
aprovagdo do seu estabelecimento de produtos germinais, os operadores de estabelecimentos aprovados de produtos
germinais que cessem a sua atividade transfiram o sémen, odcitos ou embrides colhidos ou produzidos e armazenados
nesses estabelecimentos para um centro de armazenagem de produtos germinais, para posterior armazenagem, ou,
para fins de reprodugdo, para um estabelecimento onde sejam detidos bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos,
ou para a sua eliminacdo segura ou utilizacio como subprodutos animais em conformidade com o artigo 13.° do
Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (').

O artigo 121.° do Regulamento (UE) 2016/429 estabelece requisitos de rastreabilidade para os produtos germinais de
bovinos, ovinos, caprinos, suinos e equideos, devendo o presente regulamento definir regras pormenorizadas relativas
a marcagdo desses produtos germinais. O sistema atual de marcacdo das palhinhas e outras embalagens de produtos
germinais estd bem estabelecido. A este respeito, devem igualmente ser tomadas em conta as recomendagdes do Comité
Internacional para o Controlo da Produtividade Animal (ICAR) (5).

A colheita e a transformagdo de sémen de ovinos e caprinos também tém caracteristicas particulares. Alguns centros
de colheita de sémen congelam o sémen em péletes, enquanto outros colocam o sémen fresco ou refrigerado durante
um curto periodo de tempo em receticulos como, por exemplo, tubos. A marcagdo individual desses péletes e tubos
¢ morosa e onerosa. A fim de permitir a circulagdo para outros Estados-Membros de sémen de ovinos e caprinos,
assegurando ao mesmo tempo a sua rastreabilidade, deve ser possivel a identificagdo em grupo dos péletes de sémen
congelado ou dos tubos ou palhinhas com sémen fresco ou refrigerado. Por conseguinte, é necessério estabelecer
no presente regulamento regras para a marcagio de embalagens coletivas, tais como copos, em que se coloquem os
péletes de sémen congelado ou os tubos ou palhinhas com sémen fresco ou refrigerado de ovinos e caprinos.

Os requisitos de rastreabilidade aplicéveis aos produtos germinais de bovinos, ovinos, caprinos, suinos e equideos
estabelecidos no presente regulamento devem ser complementados por regras em matéria de prescri¢des e especificagdes
técnicas para a marcacdo de palhinhas e outras embalagens, que serdo estabelecidas no regulamento de execugdo da
Comissdo adotado em conformidade com o artigo 123.° do Regulamento (UE) 2016/429.

http:/fwww.oie.int/index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_coll_semen.htm

(") Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que define regras sanitdrias relativas
a subprodutos animais e produtos derivados ndo destinados ao consumo humano e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1774/2002
(regulamento relativo aos subprodutos animais) (JO L 300 de 14.11.2009, p. 1).

(®) https:/[www.icar.org|
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(23)  E cada vez maior o niimero de produtos germinais de cies e gatos, de animais terrestres detidos em estabelecimentos
confinados, que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos, e de animais das familias Camelidae e Cervidae que
circulam entre Estados-Membros. Por conseguinte, ¢ adequado estabelecer regras harmonizadas sobre a marcagéo de
palhinhas e outras embalagens que contenham esses produtos germinais. O presente regulamento deve estabelecer
regras adicionais sobre a rastreabilidade dos produtos germinais de animais terrestres detidos de espécies que ndo as
espécies bovina, suina, ovina, caprina e equina.

(24) O artigo 159.° do Regulamento (UE) 2016429 estabelece regras relativas a autorizagdo da circulagdo para outros
Estados-Membros de produtos germinais de animais detidos das espécies bovina, ovina, caprina, suina e equina. A
fim de tornar essas regras operacionais, é necessdrio estabelecer no presente regulamento regras pormenorizadas
para a colheita, produgdo, transformacdo, armazenagem e transporte de produtos germinais, bem como os requisitos
de satide animal aplicdveis aos animais detidos dadores dos quais os produtos germinais sdo colhidos e relativos ao
isolamento e a quarentena desses animais, e também requisitos para os testes laboratoriais e outros testes a que devem
ser submetidos os animais dadores detidos e os produtos germinais, bem como os requisitos de satide animal para a
colheita, producdo, transformagdo, armazenagem ou outros procedimentos e o transporte desses produtos germinais.

(25) Além disso, as Diretivas 88407 CEE, 90/429/CEE e 92/65|CEE estabeleciam derrogagdes, sob determinadas condicdes,
as obrigacdes de realizagdo de testes em animais dadores das espécies bovina, suina, ovina e caprina quando esses
animais circulam entre centros de colheita de sémen. Dado que essas derrogacdes reduzem os encargos processuais e
econémicos dos operadores dos centros de colheita de sémen e sdo justificadas do ponto de vista da satide animal, é
adequado manter no presente regulamento as derrogacdes a certos requisitos de satide animal para os animais dadores
das espécies bovina, ovina, caprina e suina que circulam entre centros de colheita de sémen aprovados.

(26) Com base nos conhecimentos cientificos atuais, o transporte de diferentes tipos de produtos germinais de uma
mesma espécie no mesmo recipiente ndo representa um risco de contaminacio dos produtos germinais se estes forem
transportados em determinadas condicdes. Tais condi¢des incluem o transporte em compartimentos do recipiente
de transporte separados fisicamente ou a utiliza¢io de um sistema de duplo saco que proteja cada tipo de produto
dos restantes. Por conseguinte, é adequado estabelecer no presente regulamento regras que permitam o transporte de
tipos diferentes de produtos germinais de uma tinica espécie num mesmo recipiente, sob determinadas condigdes.

(27) A aposi¢do de um selo nos recipientes utilizados no transporte de produtos germinais a partir de estabelecimentos
aprovados de produtos germinais para outros Estados-Membros, ou a nivel nacional a partir de estabelecimentos
aprovados de produtos germinais para estabelecimentos de transformagio de produtos germinais e centros de
armazenagem de produtos germinais, assegura que as condigdes de satide animal aplicaveis ao transporte de produtos
germinais ndo sdo comprometidas. O veterindrio do centro ou o veterindrio da equipa responsével pelo estabelecimento
de produtos germinais, cujo nome é especificado na aprovacdo desse estabelecimento, deve garantir a aplicacio desse
selo no recipiente de transporte. Um veterinario oficial que proceda a certificacdo de uma remessa de produtos germinais
deve ter a possibilidade de quebrar esse selo para efeitos de verificagio do contetido do recipiente de transporte e
posteriormente voltar a selar esse recipiente de transporte. As regras estabelecidas no presente regulamento devem
ter em conta essa possibilidade.

(28) A Diretiva 89/556/CEE estabelece as condigdes para o comércio intra-Unido e as importagdes na Unido de embrides
de bovinos. No entanto, é também necessdrio estabelecer no presente regulamento regras sobre a circulagdo na Unido
de odcitos e de ovérios de bovinos.

(29) A legislagdo da Unido em vigor antes da adogdo do Regulamento (UE) 2016/429 e do presente regulamento estabelecia
regras aplicdveis ao comércio de sémen abrangendo as situa¢des em que cada dose da remessa consiste em ejaculados
de um dador especifico. No entanto, dado que o sémen misturado ou combinado de vérios dadores pode aumentar a
fertilidade e que esse sémen ¢ utilizado correntemente, o presente regulamento deve estabelecer regras sobre a circulagio
de sémen misturado ou combinado de bovinos, suinos, ovinos e caprinos, desde que a mistura do sémen s6 possa ser
efetuada num centro de colheita de sémen onde o sémen foi colhido e cada uma das palhinhas ou outra embalagem em
que o sémen misto ¢ colocado apresente uma marcacdo que permita rastrear os niimeros de identificagdo individual
de todos os animais dadores. Além disso, o operador deve ter em vigor procedimentos para o tratamento de sémen
misturado e deve incluir nos seus arquivos dados relativos a circulagdo desse sémen a partir do centro de colheita de
sémen.
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(30) O artigo 13.° da Diretiva 92/65/CEE estabelece regras relativas ao comércio de sémen, 6vulos e embrides de animais
de espécies sensiveis as doengas enumeradas no anexo A ou B dessa diretiva, a partir de e com destino a organismos,
institutos ou centros aprovados em conformidade com o anexo C da mesma diretiva. O anexo E da mesma diretiva
estabelece o modelo de certificado sanitdrio para o comércio que deve acompanhar essas remessas de sémen, 6vulos
ou embrides. Os artigos 95.° e 137.° do Regulamento (UE) 2016/429 estabelecem o conceito de «estabelecimento
confinado», que é equivalente ao de «organismo, instituto ou centro oficialmente aprovado» definido no artigo 2., n.° 1,
alinea c), da Diretiva 92/65/CEE. Dado que o material genético dos animais ¢ atualmente objeto de intercimbio entre
organismos, institutos e centros oficialmente aprovados, é necessario manter no presente regulamento a possibilidade
dessa circulagdo intra-Unido. Por conseguinte, ¢ adequado estabelecer no presente regulamento os requisitos de satide
animal aplicdveis a circulagdo para outros Estados-Membros de produtos germinais de animais terrestres detidos em
estabelecimentos confinados. O presente regulamento deve, por conseguinte, prever a possibilidade de os operadores
de estabelecimentos confinados enviarem para outros Estados-Membros remessas de produtos germinais colhidos de
animais detidos nesses estabelecimentos, sem que seja necessaria a sua aprovacdo adicional como estabelecimento
de produtos germinais. A existéncia de requisitos de satide animal rigorosos para a aprovacdo como estabelecimento
confinado, a gestdo controlada dos animais nesses estabelecimentos, os requisitos especificos de vigilancia e a circulagio
direcionada das remessas de produtos germinais para outro estabelecimento confinado deverdo proporcionar garantias
suficientes para prevenir a propagacdo de doencas animais.

(31) O artigo 162.° do Regulamento (UE) 2016/429 estabelece regras relativas as informagdes minimas que devem ser
incluidas nos certificados sanitdrios para a circulagio entre Estados-Membros de produtos germinais de bovinos,
suinos, ovinos, caprinos e equideos detidos. Por conseguinte, o presente regulamento deve especificar as informagdes
pormenorizadas que devem constar desses certificados.

(32) O artigo 163.° do Regulamento (UE) 2016/429 dispde que os operadores devem informar previamente a autoridade
competente do seu Estado-Membro de origem da circulagio prevista para outro Estado-Membro de produtos germinais
de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos detidos e fornecer todas as informagdes necessarias para que essa
autoridade competente possa notificar a circulagdo de produtos germinais a autoridade competente do Estado-Membro
de destino. Por conseguinte, é necessario estabelecer no presente regulamento regras pormenorizadas sobre os requisitos
de notificacdo prévia pelos operadores, as informacdes necessarias para notificar essa circulacdo e os procedimentos
de emergéncia aplicaveis a essas notificacdes.

(33) O artigo 163.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2016/429 dispde que o sistema Traces deve ser utilizado para efeitos da
notificacdo quando esteja prevista a circulagdo de remessas de produtos germinais para outros Estados-Membros. O
Traces € o sistema informdtico veterindrio integrado estabelecido nas Decisdes 2003/24/CE (°) e 2004/292/CE da
Comissdo (19). O artigo 131.° do Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho (!!) prevé a
criagdo de um sistema de gestdo da informacdo sobre os controlos oficiais (IMSOC), que incluird funcionalidades do
sistema TRACES. Por conseguinte, o presente regulamento deve fazer referéncia ao IMSOC e ndo ao sistema Traces.

(34) O artigo 165.° do Regulamento (UE) 2016/429 dispde que a autoridade competente do local de destino pode, sob
reserva do acordo da autoridade competente do local de origem, autorizar a circulacdo de produtos germinais para o
seu territdrio para fins cientificos caso essa circulagdo nio satisfaca os requisitos normalizados aplicéveis a circulagdo
de produtos germinais. A fim de permitir essa circulagdo, é adequado estabelecer no presente regulamento as regras
para a concessdo de derrogacdes por parte das autoridades competentes para a circulagdo de produtos germinais entre
Estados-Membros para fins cientificos.

(°) Decisdo 2003/24/CE da Comissdo, de 30 de dezembro de 2002, relativa ao desenvolvimento de um sistema informdtico veterindrio
integrado (JOL 8 de 14.1.2003, p. 44).

(1% Decisdo 2004/292/CE da Comissdo, de 30 de marco de 2004, relativa a aplicacdo do sistema TRACES e que altera a Decisdo 92/486|CEE
(JOL 94 de 31.3.2004, p. 63).

(') Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2017, relativo aos controlos oficiais e outras
atividades oficiais que visam assegurar a aplicagdo dalegislacio em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre
satide e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005,
(CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031 do Parlamento
Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e (CE) n.° 1099/2009 do Conselho, e as Diretivas 98/58/CE, 1999/74/CE,
2007/43|CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE do Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE) n.° 854/2004 e (CE) n.° 8822004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496|CEE, 96/23/CE, 96/93/CE ¢ 97/78|CE
do Conselho e a Decisdo 92/438/CEE do Conselho (Regulamento sobre os controlos oficiais) (O L 95 de 7.4.2017, p. 1).
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(35) Os bancos de genes nacionais desempenham um papel importante na armazenagem do material genético das populacdes
animais especificas dos respetivos Estados-Membros. O objetivo desses bancos de genes nacionais ¢ a conservagio ex
situ e a utilizagdo sustentdvel de recursos genéticos dos animais. Os produtos germinais armazenados nos bancos de
genes nacionais tém muitas vezes um estatuto sanitdrio desconhecido ou foram colhidos, produzidos, transformados
e armazenados em conformidade com um regime de satide animal diferente do que é atualmente aplicdvel ao abrigo
da legislacdo da Unido e nacional. Dado que esses produtos germinais tém um valor especial, uma vez que se trata
frequentemente de material genético de racas ameagadas, tal como definidas no artigo 2.°, ponto 24, do Regulamento
(UE) 2016/1012 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), ou de ragas que ficaram extintas ap6s a colheita dos
produtos germinais, e os Estados-Membros manifestaram interesse em trocar esses produtos germinais entre si,
devem estabelecer-se no presente regulamento condigdes especiais para a concessdo de derrogacdes pelas autoridades
competentes para a circulagdo para outros Estados-Membros de produtos germinais armazenados em bancos de genes
nacionais. Como regra geral, o presente regulamento deve estabelecer as condi¢des para a circulacio desses produtos
germinais entre bancos de genes nacionais de diferentes Estados-Membros, ao passo que as regras para a distribui¢do
nacional de produtos germinais dos bancos de genes nacionais aos operadores devem ser da responsabilidade das
autoridades competentes dos Estados-Membros. Deve também ser prestada especial atengdo as condi¢des de sanidade
animal aplicdveis a essa circulacdo, podendo ser necessdrios testes para detecdo de doengas especificas.

(36) O presente regulamento faz referéncia ao Regulamento de Execugdo (UE) 2018/1882 da Comissdo (%) e aos
Regulamentos Delegados 2019/2035 ('4), 2020/689 (*°) e 2020/688 da Comissdo ('?), que foram igualmente adotados
ao abrigo do Regulamento (UE) 2016/429. As referéncias a esses regulamentos sdo necessdrias uma vez que tais
regulamentos estabelecem requisitos sobre a vigilancia, os programas de erradicagdo e os estatutos de indemnidade de
doencas, a identificagdo e o registo, a rastreabilidade e a circulagdo e entrada de animais na Unido, que sdo igualmente
aplicdveis aos animais dadores de produtos germinais.

(37) A fim de assegurar uma transicdo harmoniosa para o novo quadro juridico em beneficio dos centros de colheita ou de
armazenagem de sémen ou das equipas de colheita ou produgdo de embrides aprovados ao abrigo de atos adotados nos
termos das Diretivas 88/407/CEE, 89/556/CEE, 90/429/CEE e 92/65/CEE, que sdo revogadas pelo Regulamento (UE)
2016429 com efeitos a partir de 21 de abril de 2021, que realizem atividades relacionadas com a colheita, producio,
transformacdo, armazenagem e transporte de produtos germinais, esses centros e equipas devem ser considerados
aprovados em conformidade com o presente regulamento. Os Estados-Membros devem assegurar que esses operadores
cumprem todas as regras previstas no presente regulamento, em especial submetendo-os a controlos oficiais regulares
baseados nos riscos. Em caso de incumprimento, as autoridades competentes devem assegurar que esses operadores
tomam as medidas necessarias para o corrigir e, se necessario, devem suspender ou retirar a sua aprovagao.

(38) A fim de assegurar uma transicdo harmoniosa no que diz respeito aos produtos germinais colhidos e produzidos antes
da data de aplicacdo do presente regulamento, as palhinhas e outras embalagens em que o sémen, os odcitos ou os
embrides, separados ou ndo em doses individuais, sdo colocados, armazenados e transportados e que sejam marcadas
antes de 21 de abril de 2021 em conformidade com a legislagdo adotada nos termos das Diretivas 88/407|CEE,
89/556/CEE, 90/429/CEE e 92/65|CEE devem ser consideradas como tendo sido marcadas em conformidade com o
presente regulamento e elegiveis para circulagio entre os Estados-Membros.

(39) O presente regulamento deve aplicar-se a partir de 21 de abril de 2021, em conformidade com a data de aplicacio
do Regulamento (UE) 2016/429,

('?) Regulamento (UE) 2016/1012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2016, sobre as condi¢des zootécnicas e genealdgicas
aplicaveis & produgdo, ao comércio e a entrada na Unido de animais reprodutores de raca pura, de suinos reprodutores hibridos e dos
respetivos produtos germinais, que altera o Regulamento (UE) n.° 652/2014 e as Diretivas 89/608/CEE e 90/425|CEE do Conselho e revoga
determinados atos no dominio da produgao animal (Regulamento sobre a produgdo animal») JOL 171 de 29.6.2016, p. 66).

(**) Regulamento de Execucdo (UE) 2018/1882 da Comissdo, de 3 de dezembro de 2018, relativo a aplicacdo de determinadas regras de
prevengdo e controlo de doencas a categorias de doengas listadas e que estabelece uma lista de espécies e grupos de espécies que apresentam
um risco considerdvel de propagacdo dessas doencas listadas (JO L 308 de 4.12.2018, p. 21).

(% Regulamento Delegado (UE) 2019/2035 da Comissdo, de 28 de junho de 2019, que complementa o Regulamento (UE) 2016/429 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere as regras aplicdveis aos estabelecimentos que detém animais terrestres e aos centros
de incubacio, e a rastreabilidade de determinados animais terrestres detidos e ovos para incubagdo (JO L 314 de 5.12.2019, p. 115).

(*) Regulamento Delegado (UE) 2020/689 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2019, que complementa o Regulamento (UE) 2016/429
do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a regras em matéria de vigilancia, programas de erradicagdo e estatuto de
indemnidade de doenga para certas doengas listadas e doengas emergentes (ver pagina 211 do presente Jornal Oficial)].

(*%) Regulamento Delegado (UE) 2020/688 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2019, que complementa o Regulamento (UE) 2016/429 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos requisitos de satide animal aplicdveis a circulacdo na Unido de animais terrestres
e de ovos para incubagio (ver pagina 140 do presente Jornal Oficial).



L 174/8

Jornal Oficial da Unido Europeia 3.6.2020

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

1.

PARTEI

OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°

Objeto e Ambito de aplicacio

O presente regulamento complementa as regras estabelecidas no Regulamento (UE) 2016/429 no que se refere aos

estabelecimentos registados e aprovados de produtos germinais e aos requisitos de rastreabilidade e de satide animal aplicaveis
a circulagdo na Unido de produtos germinais de determinados animais terrestres detidos.

2.

A parte II, capitulo 1, estabelece os requisitos para a aprovagdo de estabelecimentos de produtos germinais de bovinos,

suinos, ovinos, caprinos e equideos a partir dos quais os produtos germinais desses animais circulam com destino a outro
Estado-Membro, no que diz respeito:

5.

As medidas de quarentena, de isolamento e outras medidas de bioprotegio;
Aos requisitos de vigilancia;
As instalagdes e equipamento;

As responsabilidades, competéncias e formagdo especializada do pessoal e dos veterindrios no que diz respeito a atividade
dos estabelecimentos de produtos germinais;

As responsabilidades da autoridade competente que aprova os estabelecimentos de produtos germinais;

As regras especiais em matéria de cessagdo das atividades desses estabelecimentos de produtos germinais.

A parte II, capitulo 2, estabelece os requisitos respeitantes:

As informagdes a incluir pela autoridade competente no registo relativo aos estabelecimentos registados de produtos
germinais;

As informagdes a incluir pela autoridade competente no registo relativo aos estabelecimentos aprovados de produtos
germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos e as regras para a disponibilizacio ao ptiblico desse registo
quando os produtos germinais desses animais devam circular entre Estados-Membros.

A parte II, capitulo 3, estabelece:

As regras relativas as obrigagdes de conservacdo de arquivos dos operadores de estabelecimentos aprovados de produtos
germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos e os requisitos para a conservacdo de arquivos relativos a
produtos germinais colhidos, produzidos ou transformados num estabelecimento desse tipo apds a cessagdo das suas
atividades;
Os requisitos de rastreabilidade para os produtos germinais de:

i) bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos,

i) cdes (Canis lupus familiaris) e gatos (Felis silvestris catus),

i) animais terrestres detidos em estabelecimentos confinados, que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos,

iv) animais das familias Camelidae e Cervidae.

A parte III, capitulo 1, estabelece os requisitos de satide animal, incluindo derrogacdes, aplicdveis a circulagdo entre

Estados-Membros de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos, especificando:

a)

As regras para a colheita, producdo, transformacio e armazenagem de produtos germinais nos estabelecimentos aprovados
de produtos germinais;

Os requisitos de satide animal aplicdveis aos animais dadores dos quais os produtos germinais foram colhidos e relativos
ao isolamento ou a quarentena desses animais;
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¢) Os testes laboratoriais e outros testes a que devem ser submetidos os animais dadores e os produtos germinais;

d) Os requisitos de satide animal para a colheita, producio, transformagdo, armazenagem e outros procedimentos, e para
o transporte de produtos germinais.

6. A parte III, capitulo 2, estabelece, no que se refere a circulagio entre Estados-Membros de produtos germinais de bovinos,

suinos, ovinos, caprinos e equideos:

a)  As regras relativas a certificagdo sanitdria;

b) As informacdes a incluir no certificado sanitério;

¢) Os requisitos relativos ao documento de autodeclaracio;

d) Os requisitos de notifica¢io.

7. A parte III, capitulo 3, estabelece os requisitos de satide animal, de certificacdo e de notificagdo para a circulagdo entre

Estados-Membros de produtos germinais de:

a) Caes e gatos,

b) Animais terrestres detidos em estabelecimentos confinados, que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos;

¢) Animais das familias Camelidae e Cervidae.

8. A parte III, capitulo 4, estabelece regras para a concessdo de derrogagdes pelas autoridades competentes para a circulagio

entre Estados-Membros de produtos germinais destinados a fins cientificos e produtos germinais armazenados em bancos
de genes.

9. A parte IV estabelece determinadas medidas transitorias respeitantes as Diretivas 88/407|CEE, 89/556/CEE, 90/429/CEE
e 92/65/CEE no que diz respeito:

a) A aprovacdo de centros de colheita de sémen, centros de armazenagem de sémen, equipas de colheita de embrides e
equipas de produgdo de embrides;

b) A marcagdo das palhinhas e outras embalagens em que o sémen, os odcitos ou os embrides sdo colocados, armazenados

e transportados.

10. O presente regulamento ndo se aplica aos produtos germinais de animais selvagens.

Artigo 2.°

Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento sdo aplicaveis, além das defini¢des constantes do artigo 1.° do Regulamento de Execugdo
(UE) 20181882, as seguintes defini¢des:

1) «Estabelecimento registado de produtos germinais», um estabelecimento de produtos germinais, que ndo seja um
estabelecimento aprovado de produtos germinais, registado junto da autoridade competente em conformidade com o
artigo 93.°, primeiro pardgrafo, alinea a), do Regulamento (UE) 2016/429;

2) «Estabelecimento aprovado de produtos germinais», um centro de colheita de sémen, uma equipa de colheita de embrides,
uma equipa de produgio de embrides, um estabelecimento de transformagdo de produtos germinais ou um centro de
armazenagem de produtos germinais aprovados em conformidade com o artigo 97.° do Regulamento (UE) 2016/429;

3) «Bovino» ou «animal da espécie bovina», um animal de espécies de ungulados pertencentes aos géneros Bison, Bos
(incluindo os subgéneros Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) e Bubalus (incluindo o subgénero Anoa) e os animais resultantes
de cruzamentos dessas espécies;

4) «Suino» ou «animal da espécie suina», um animal da espécie de ungulados Sus scrofa;

5) «Ovino» ou «animal da espécie ovina», um animal de espécies de ungulados pertencentes ao género Ovis e os animais
resultantes de cruzamentos dessas espécies;
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10)

11)

12)

13)

14)
15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

«Caprino» ou «animal da espécie caprina», um animal de espécies de ungulados pertencentes ao género Capra e os
animais resultantes de cruzamentos dessas espécies;

«Equideo» ou «animal da espécie equina», um animal de espécies de solipedes pertencentes ao género Equus (incluindo
cavalos, burros e zebras) e os animais resultantes de cruzamentos dessas espécies;

«Certificado sanitdrio», um documento emitido pela autoridade competente do Estado-Membro de origem para
acompanhar uma remessa de produtos germinais até ao local de destino, tal como referido no artigo 161.°, n.° 4, do
Regulamento (UE) 2016/429;

«Documento de autodeclaragdo», um documento emitido pelo operador para acompanhar uma remessa de produtos
germinais até ao seu local de destino, tal como referido nos artigos 32.° e 46.%;

«Banco de genes», um repositorio de material genético animal para a conservagdo ex situ e a utilizacdo sustentavel de
recursos genéticos de animais terrestres detidos, gerido por uma institui¢do de acolhimento autorizada ou reconhecida
pela autoridade competente para desempenhar essas fungdes;

«Centro de colheita de sémen», um estabelecimento de produtos germinais aprovado pela autoridade competente, em
conformidade com o artigo 4.°, para a colheita, a transformagio, a armazenagem e o transporte de sémen de bovinos,
suinos, ovinos, caprinos ou equideos destinado a circulagdo para outro Estado-Membro;

«Equipa de colheita de embrides», um estabelecimento de produtos germinais constituido por um grupo de profissionais
ou uma estrutura aprovados pela autoridade competente, em conformidade com o artigo 4.°, para a colheita, a
transformagdo, a armazenagem e o transporte de embrides obtidos in vivo de bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou
equideos, destinados a circulagdo para outro Estado-Membro;

«Equipa de producio de embrides», um estabelecimento de produtos germinais constituido por um grupo de profissionais
ou uma estrutura aprovados pela autoridade competente, em conformidade com o artigo 4.°, para a colheita, a
transformacdo, a armazenagem e o transporte de odcitos de bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos e para a
produgdo in vitro, inclusivamente com sémen armazenado, a transformacdo, a armazenagem e o transporte de embrides
de bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos, destinando-se esses odcitos e embrides a circulagdo para outro Estado-
Membro;

«Sémenv, o ejaculado, no seu estado natural ou preparado ou diluido, de um animal ou vérios animais;
«Odcitos», as fases haploides da ootidogénese, incluindo odcitos secunddrios e 6vulos;

«Embrido», o estddio inicial de desenvolvimento de um animal sempre que for possivel a sua transferéncia para uma
fémea recetora;

«Remessa de produtos germinais», uma quantidade de sémen, de odcitos, de embrides obtidos in vivo ou de embrides
produzidos in vitro expedidos de um tinico estabelecimento aprovado de produtos germinais e abrangidos por um tinico
certificado sanitério;

«Estabelecimento de transformagdo de produtos germinais», um estabelecimento de produtos germinais aprovado pela
autoridade competente, em conformidade com o artigo 4.°, para a transformacio, incluindo a sexagem do sémen quando
adequado, e a armazenagem de sémen, odcitos ou embrides de bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos de uma
ou mais espécies, ou de qualquer combinagio de tipos de produtos germinais ou de espécies, destinados a circulagdo
para outro Estado-Membro;

«Centro de armazenagem de produtos germinais», um estabelecimento de produtos germinais aprovado pela autoridade
competente, em conformidade com o artigo 4.°, para a armazenagem de sémen, odcitos ou embrides de bovinos, suinos,
ovinos, caprinos ou equideos de uma ou mais espécies, ou de qualquer combinagio de tipos de produtos germinais ou
de espécies, destinados a circulacdo para outro Estado-Membro;

«Veterindrio do centro», o veterindrio responsavel pelas atividades realizadas no centro de colheita de sémen,
no estabelecimento de transformagdo de produtos germinais ou no centro de armazenagem de produtos germinais
em conformidade com o presente regulamento;

«Veterindrio da equipa, o veterindrio responsavel pelas atividades realizadas por uma equipa de colheita de embrides
ou por uma equipa de producio de embrides em conformidade com o presente regulamento;

«Ntimero de aprovacio tinico», um ntimero atribuido pela autoridade competente;
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23) «Data de retirada da aprovagdo», a data em que a autoridade competente suspendeu ou retirou a aprovagio de um
estabelecimento aprovado de produtos germinais, em conformidade com o artigo 100.° do Regulamento (UE) 2016/429;

24) «Numero de registo inico», um niimero atribuido a um estabelecimento registado de produtos germinais;

25) «nstalagdes de quarentena», instalagdes autorizadas pela autoridade competente para efeitos de isolamento de bovinos,
suinos, ovinos ou caprinos durante um periodo de, pelo menos, 28 dias antes de estes serem admitidos num centro de
colheita de sémen;

26) «Estabelecimento indemne de (doenca)», um estabelecimento ao qual tenha sido concedido o estatuto em conformidade
com os requisitos estabelecidos no artigo 20.° do Regulamento Delegado (UE) 2020/689.

27) «Laboratério oficialy, um laboratdrio, situado num Estado-Membro ou num pais terceiro ou territorio, designado em
conformidade com o artigo 37.° do Regulamento (UE) 2017/625 pela autoridade competente para efetuar os testes
previstos nos artigos 24.° e 25.° do presente regulamento;

28) (IMSOC», um sistema de gestio da informagdo sobre os controlos oficiais que permite o funcionamento integrado dos
mecanismos e instrumentos de tratamento, gestdo e intercimbio automadtico dos dados, informagdes e documentos
relativos aos controlos oficiais e a outras atividades oficiais, tal como referido no artigo 131.° do Regulamento (UE)
2017/625, sendo o sistema atualmente utilizado em vez do TRACES;

29) «Raca ameagada», uma raga local, reconhecida por um Estado-Membro como ameacada, adaptada geneticamente a um ou
mais ambientes ou sistemas de produgdo tradicionais nesse Estado-Membro e cujo estatuto de ameacada foi demonstrado
cientificamente por um organismo que disponha das necessarias competéncias e conhecimentos no dominio das ragas
ameagadas, tal como referido no artigo 2.°, ponto 24, do Regulamento (UE) 2016/1012;

30) «Programa de erradicacio aprovado», um programa de erradicacio de doencas executado num Estado-Membro ou numa
zona desse Estado-Membro, aprovado pela Comissdo em conformidade com o artigo 31.°, n.° 3, do Regulamento (UE)
2016/429;

31) «Lote de animais dadores», um grupo de animais com o mesmo estatuto sanitrio cujos produtos germinais sio colhidos
e transformados a0 mesmo tempo e transportados em conjunto.

PARTEII

APROVA(;AO DEESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS GERMINAIS, REGISTOS, CONSERVA(;[\O DE ARQUIVOS
E RASTREABILIDADE

CAPITULO 1

Aprovagdo de estabelecimentos de produtos germinais

Artigo 3.°

Requisitos para a aprovacio de estabelecimentos de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos,
caprinos e equideos

Os operadores dos seguintes estabelecimentos de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos devem
apresentar a autoridade competente, em conformidade com o artigo 94.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (UE) 2016/429,
um pedido de aprovagdo para efeitos da circulagdo de remessas de produtos germinais desses animais para outros Estados-
Membros:

a)  Os estabelecimentos onde é colhido, transformado e armazenado sémen de bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos,
para aprovacdo como centros de colheita de sémen;

b) Os grupos de profissionais ou estruturas supervisionados por um veterindrio da equipa responsaveis por efetuar a
colheita, transformagdo e armazenagem de embrides de bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos, para aprovagao
como equipas de colheita de embrides;
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¢) Os grupos de profissionais ou estruturas supervisionados por um veterindrio da equipa competentes para efetuar a
colheita, transformacdo e armazenagem de odcitos e a producdo, transformagdo e armazenagem de embrides de bovinos,
suinos, ovinos, caprinos ou equideos, para aprovagio como equipas de producdo de embrides;

d) Os estabelecimentos onde sdo transformados e armazenados sémen, odcitos ou embrides frescos, refrigerados ou
congelados de bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos, para aprovagio como estabelecimentos de transformacio
de produtos germinais;

e) Os estabelecimentos onde sio armazenados sémen, odcitos ou embrides frescos, refrigerados ou congelados de bovinos,
suinos, ovinos, caprinos ou equideos, para aprovacdo como centros de armazenagem de produtos germinais.

Artigo 4.°

Aprovagio pela autoridade competente de estabelecimentos de produtos germinais de bovinos, suinos,
ovinos, caprinos e equideos

1. A autoridade competente s6 concede a aprova¢do de um estabelecimento de produtos germinais de bovinos, suinos,
ovinos, caprinos ou equideos, tal como referido no artigo 97.° do Regulamento (UE) 2016429, depois de se ter assegurado
de que esse estabelecimento cumpre os seguintes requisitos:

a) O operador nomeou:
i) um veterindrio do centro responsével pelas atividades previstas:

— no anexo |, parte 1, ponto 1, no caso de um pedido de aprovagdo de um estabelecimento de produtos germinais
referido no artigo 3.°, alinea a), como centro de colheita de sémen,

— no anexo |, parte 4, ponto 1, no caso de um pedido de aprovagdo de um estabelecimento de produtos germinais
referido no artigo 3.°, alinea d), como estabelecimento de transformacio de produtos germinais,

— no anexo |, parte 5, ponto 1, no caso de um pedido de aprovagdo de um estabelecimento de produtos germinais
referido no artigo 3.°, alinea e), como centro de armazenagem de produtos germinais, ou

ii) um veterindrio da equipa responsavel pelas atividades previstas:

— no anexo I, parte 2, ponto 1, no caso de um pedido de aprovagdo de um estabelecimento de produtos germinais
referido no artigo 3.°, alinea b), como equipa de colheita de embrides;

— no anexo [, parte 3, ponto 1, no caso de um pedido de aprovacido de um estabelecimento de produtos germinais
referido no artigo 3.°, alinea c), como equipa de produg¢do de embrides;

b) As instalagdes, o equipamento e os procedimentos operacionais para a atividade em causa cumprem os requisitos
estabelecidos:

i) no anexo I, parte 1, ponto 2, no que respeita a colheita, transformacio, armazenagem e transporte de sémen de
bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos,

ii) no anexo I, parte 2, ponto 2, no que respeita a colheita, transformagdo, armazenagem e transporte de embrides de
bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos,

iii) no anexo I, parte 3, ponto 2, no que respeita a colheita de odcitos e a produgdo, transformagio, armazenagem e
transporte de embrides de bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equl’deos, incluindo a transformagéo € a armazenagem
de sémen e obcitos utilizados para a produgdo dos embrides,

iv) no anexo I, parte 4, ponto 2, no que respeita a transformagdo, armazenagem e transporte de sémen, odcitos ou
embrides frescos, refrigerados ou congelados de bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos,

v) no anexo [, parte 5, ponto 2, no que respeita a armazenagem e transporte de sémen, odcitos ou embrides frescos,
refrigerados ou congelados de bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos.

2. Ao aprovar um estabelecimento de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos, tal como referido
nos artigos 97.° ¢ 99.° do Regulamento (UE) 2016/429, a autoridade competente deve atribuir-lhe um niimero de aprovagio
tnico, o qual deve incluir o cddigo ISO 3166-1 alpha-2 do pais onde € concedida a aprovagdo.
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Artigo 5.°

Regras especiais em matéria de cessagio de atividade dos estabelecimentos aprovados de produtos
germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos

1. Caso o operador de um estabelecimento aprovado de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos
cesse a sua atividade, esse operador deve assegurar que, antes da data de retirada da aprovagdo, todas as remessas de sémen,
o6citos ou embrides colhidos ou produzidos e armazenados no estabelecimento de produtos germinais sio transferidas:

a) Para um centro de armazenagem de produtos germinais, para posterior armazenagem; ou
b) Para um estabelecimento onde sdo detidos bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos, para fins de reproducio; ou
¢) Para eliminagdo segura ou utilizagio como subprodutos animais em conformidade com o artigo 13.° do Regulamento

(CE) n.° 1069/2009.

2. Se as remessas de sémen, odcitos ou embrides ndo forem transfendas do estabelecimento aprovado de produtos germinais
antes da data de retirada da aprovagdo, tal como referido no n.° 1, essas remessas nido podem circular para outro Estado-
Membro.

CAPITULO 2

Registos dos estabelecimentos registados e aprovados de produtos germinais a manter pela autoridade
competente

Artigo 6.°

Registo dos estabelecimentos registados de produtos germinais a manter pela autoridade competente

1. A autoridade competente deve elaborar e manter atualizado um registo dos estabelecimentos registados de produtos
germinais.

2. A autoridade competente deve incluir pelo menos as seguintes informagdes no registo referido no n.° 1, para cada
estabelecimento registado de produtos germinais:

a) O nome, os dados de contacto e, sempre que disponivel, o Localizador Uniforme de Recursos (URL) do sitio Web do
estabelecimento registado de produtos germinais;

b) O enderego do estabelecimento registado de produtos germinais;
¢) O tipo de produtos germinais e as espécies animais para os quais foi registado;
d) O ntmero de registo tnico atribuido pela autoridade competente e a data do registo;

e) Se as atividades do estabelecimento registado de produtos germinais tiverem cessado, a data de cessagdo dessas atividades.

Artigo 7.°

Registo dos estabelecimentos aprovados de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e
equideos a manter pela autoridade competente

1. A autoridade competente deve elaborar e manter atualizado um registo dos estabelecimentos aprovados de produtos
germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos

2. A autoridade competente deve incluir pelo menos as seguintes informagdes no registo referido no n.° 1, para cada
estabelecimento aprovado de produtos germinais:

a) O nome, os dados de contacto e, sempre que disponivel, o URL do sitio Web do estabelecimento de produtos germinais;
b) O endereco do estabelecimento de produtos germinais;

¢) O nome do veterindrio do centro ou do veterindrio da equipa;

d) O tipo de produtos germinais, o tipo do estabelecimento de produtos germinais e as espécies animais para os quais a
aprovagdo foi concedida;

e) O nimero de aprovacdo tnico atribuido pela autoridade competente e a data da aprovagio.
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3. Sempre que, com base nos requisitos estabelecidos no artigo 4.°, um estabelecimento de transformagio de produtos
germinais ou um centro de armazenagem de produtos germinais for aprovado pela autoridade competente para a armazenagem
e, no que se refere ao estabelecimento de transformagdo de produtos germinais, para a transformacdo, de mais de um tipo
de produtos germinais ou de produtos germinais de mais de uma espécie animal, a autoridade competente deve incluir
no seu registo de estabelecimentos aprovados de produtos germinais informacdes sobre o tipo de produtos germinais, e
as espécies animais de que provém, que sio armazenados e, se for o caso, transformados no estabelecimento aprovado de
produtos germinais.

4. Se a autoridade competente tiver suspendido ou retirado a aprovacio de um estabelecimento aprovado de produtos
germinais em conformidade com o artigo 100.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2016/429, deve, sem demora injustificada:

a) Indicar essa suspensdo ou retirada no seu registo de estabelecimentos aprovados de produtos germinais;

b) Especificar, no caso de suspensdo da aprovacdo, a data de inicio e de termo da suspensio e, em caso de retirada, a data

de retirada da aprovacio.

5. Se um estabelecimento aprovado de produtos germinais tiver cessado a sua atividade, tal como referido no artigo 5.°,
a autoridade competente deve, sem demora injustificada, indicar a data de cessagdo dessas atividades no seu registo de
estabelecimentos aprovados de produtos germinais.

6. A autoridade competente deve disponibilizar ao ptblico o registo a que se refere 0 n.° 1 no seu sitio Web, caso esses
produtos germinais se destinem a circular entre Estados-Membros, e deve notificar & Comissdo o URL desse sitio Web.

Se o URL do sitio Web de uma autoridade competente for alterado, essa autoridade deve comunicar o novo URL a Comissdo
sem demora injustificada.

CAPITULO 3

Conservagdo de arquivos e rastreabilidade

Seccao 1

Conservacido de arquivos

Artigo 8.°

Obrigacdes de conservacio de arquivos dos operadores de estabelecimentos aprovados de produtos
germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos

1. Os operadores de estabelecimentos aprovados de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos
devem conservar e manter arquivos que contenham, pelo menos, as seguintes informagdes:
a) No caso de um centro de colheita de sémen:

i) a espécie, a raca, a data de nascimento e a identificagdo de cada animal dador presente no centro de colheita de
sémen,

ii) as datas de qualquer circulagdo de animais dadores para e partir do centro de colheita de sémen e, se esses animais
forem acompanhados de documentos, a referéncia a esses documentos,

iii) o estatuto sanitdrio, os resultados dos testes clinicos e de diagndstico e as técnicas laboratoriais utilizadas, os
tratamentos e as vacinagdes efetuados nos animais dadores,

iv) a data de colheita do sémen e, se for caso disso, a data e o local de transformagdo do sémen,
v) a identificagdo do sémen e as informacdes quanto ao seu destino;

b) No caso de uma equipa de colheita de embrides, de uma equipa de producio de embrides ou de uma equipa de colheita
e produgdo de embrides:

i) a espécie, a raga, a data de nascimento e a identificacdo de todos os animais dadores dos quais foram colhidos os
obcitos ou embrides,

ii) o estatuto sanitdrio, os resultados dos testes clinicos e de diagndstico e as técnicas laboratoriais utilizadas, bem
como os tratamentos € as vacinagoes efetuados nos animais dadores dos odcitos ou embrides,
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iii) a data e o local da colheita, do exame e da transformacio dos o6citos ou embrides,
iv) aidentificacdo dos odcitos ou embrides e as informagdes quanto ao seu destino,

v) sempre que seja efetuada micromanipulagdo de embrides, informacdes sobre as técnicas de micromanipulagio
utilizadas que impliquem a penetracdo da zona peliicida ou, no caso dos embrides de equideos, da cdpsula
embriondria,

vi) a origem do sémen utilizado para a inseminagdo artificial de animais dadores ou para fertilizar odcitos para a
produgio in vitro de embrides;

¢) No caso de um estabelecimento de transformacdo de produtos germinais ou de um centro de armazenagem de produtos
germinais:

i) o tipo de produtos germinais transformados e armazenados, ou apenas armazenados, no estabelecimento aprovado
de produtos germinais, com referéncia a espécie do animal dador,

i) as datas da circulagdo dos produtos germinais para e a partir do estabelecimento aprovado de produtos germinais,
com a referéncia aos documentos que acompanharam esses produtos germinais,

iii) os documentos, incluindo um certificado sanitdrio e um documento de autodeclaragdo, que confirmam que o
estatuto sanitdrio dos animais dadores cujos produtos germinais sdo transformados e armazenados, ou apenas
armazenados, no estabelecimento aprovado de produtos germinais satisfaz os requisitos do presente regulamento,

iv) a identificagdo dos produtos germinais que sdo transformados e armazenados, ou apenas armazenados,
no estabelecimento aprovado de produtos germinais.

2. Sempre que um estabelecimento de produtos germinais referido no n.° 1, alinea c), seja aprovado pela autoridade
competente para a transformacdo e a armazenagem, ou apenas para a armazenagem, de mais de um tipo de produtos germinais
ou de produtos germinais de mais de uma espécie animal, o operador deve conservar e manter arquivos separadamente para
cada tipo de produtos germinais e para os produtos germinais de cada espécie animal que sdo transformados e armazenados,
ou apenas armazenados.

Artigo 9.°

Obrigacdes de conservacio de arquivos dos operadores de estabelecimentos aprovados de produtos
germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos que cessam a sua atividade

1. Sempre que um estabelecimento aprovado de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos cesse
a sua atividade, tal como referido no artigo 5.°, o operador desse estabelecimento s6 pode transferir remessas de produtos
germinais armazenados para um centro de armazenagem de produtos germinais se essas remessas forem acompanhadas dos
originais ou de cdpias dos arquivos exigidos em conformidade com o artigo 8.°, n.° 1.

2. O operador do centro de armazenagem de produtos germinais que recebe a remessa de produtos germinais proveniente
do estabelecimento que cessou a atividade, tal como referido no n.° 1, deve registar a entrada dos produtos germinais e
as informacdes que lhes dizem respeito, com base nos arquivos de acompanhamento exigidos em conformidade com o
artigo 8.°, n.° 1, alinea c).

Secgao 2

Rastreabilidade

Artigo 10.°

Requisitos de rastreabilidade dos produtos germinais de bovines, suinos, ovinos, caprinos e equideos

1. Os operadores que colhem, produzem, transformam ou armazenam produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos,
caprinos ou equideos devem marcar cada palhinha ou outra embalagem em que o sémen, os odcitos ou os embrides,
independentemente de serem ou ndo separados em doses individuais, sdo colocados, armazenados e transportados, de modo
a que sejam facilmente visiveis as seguintes informacdes:

a) A data de colheita ou de produgio desses produtos germinais;

b) A espécie e a identificacdo do(s) animal(ais) dador(es);
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¢) O ndmero de aprovagdo tnico do estabelecimento de produtos germinais de colheita ou de produgio, transformacio e
armazenagem desses produtos germinais;

d) Quaisquer outras informagdes uteis.

2. Em caso de sexagem do sémen num estabelecimento de transformagao de produtos germinais, o operador do centro de
colheita de sémen deve completar as informagdes referidas no n.° 1 com informagdes que permitam identificar o niimero
de aprovacdo tinico do estabelecimento de transformagdo de produtos germinais onde o sémen foi submetido a sexagem.

3. Sempre que uma tnica palhinha ou outra embalagem contiver sémen de bovinos, suinos, ovinos ou caprinos colhido
de mais de um animal dador, o operador deve assegurar que as informagdes referidas no n.° 1 permitem identificar todos os
animais dadores que tenham contribuido para a dose de sémen utilizada para a inseminagao.

4. Em derrogagdo do n.° 1, se o sémen de ovinos ou caprinos for:

a) Congelado em péletes, o operador pode marcar o copo que contém os péletes de sémen de um tnico dador em vez de
marcar cada pélete desse copo;

b) Sémen fresco ou refrigerado, o operador pode marcar o copo que contém os tubos ou as palhinhas de sémen de um
tinico dador em vez de marcar cada tubo ou palhinha individual nesse copo.

5. Em derrogacdo do n.° 1, alinea c), o operador deve assegurar que a marcagdo de cada palhinha ou outra embalagem em que
sejam colocados, armazenados e transportados sémen, odcitos ou embrides é efetuada de modo a permitir a identificagdo de:

a)  No caso de sémen de ovinos e caprinos que tenha sido colhido no estabelecimento em que os animais dadores sdo
detidos, tal como referido no artigo 13.°, 0 ndmero de registo tinico desse estabelecimento; ou

b) No caso de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos que tenham sido colhidos ou produzidos
num estabelecimento confinado, tal como referido no artigo 14.°, o niimero de aprovagdo tnico desse estabelecimento
confinado.

Artigo 11.°

Requisitos de rastreabilidade dos produtos germinais de cies e gatos, de animais terrestres detidos em
estabelecimentos confinados, que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos, e de animais das
familias Camelidae e Cervidae

1. Os operadores que colhem, produzem, transformam ou armazenam produtos germinais de cdes ou gatos, de animais
terrestres detidos em estabelecimentos confinados, que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos, ou de animais
das familias Camelidae ou Cervidae devem marcar cada palhinha ou outra embalagem em que o sémen, os o6citos ou os
embrides, independentemente de serem ou ndo separados em doses individuais, s3o colocados, armazenados e transportados,
de modo a que possam ser facilmente obtidas as seguintes informagdes:

a) A data de colheita ou de produgio desses produtos germinais;
b) A espécie, se necessdrio a subespécie, e a identificacio do(s) animal(ais) dador(es);
¢) Um dos seguintes elementos:
i) o enderego do estabelecimento de colheita ou de produgdo, transformagio e armazenagem desses produtos germinais,

i) se tiver sido atribuido um nimero de registo tinico ao estabelecimento de colheita ou de producio, transformacio e
armazenagem desses produtos germinais, o nimero de registo tinico, que deve incluir o codigo ISO 3166-1 alpha-2
do pais onde o estabelecimento estd registado,

i) se o estabelecimento de colheita ou de produgio, transformacdo e armazenagem desses produtos germinais for um
estabelecimento confinado, o nimero de aprovagdo tnico, que deve incluir o codigo ISO 3166-1 alpha-2 do pais
onde foi concedida a aprovagio;

d) Quaisquer outras informacdes.
2. Em caso de sexagem do sémen num estabelecimento que ndo o estabelecimento da sua colheita ou producio, o operador

do estabelecimento de colheita ou produgdo desse sémen deve completar as informagdes referidas no n.° 1 com informagdes
que permitam identificar o estabelecimento onde o sémen foi submetido a sexagem.
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3. Em derrogacdo do n.° 1, se o sémen dos animais referidos no n.° 1 for congelado em péletes, o operador pode marcar
o0 copo que contém péletes de sémen de um tinico dador em vez de marcar cada pélete desse copo.

4. Sempre que uma tnica palhinha ou outra embalagem contiver sémen colhido de mais de um animal dador, o operador
deve assegurar que as informacdes referidas no n.° 1 incluem a identificacdo de todos os animais dadores.

PARTEIII

CIRCULACAO DE PRODUTOS GERMINAIS ENTRE ESTADOS-MEMBROS

CAPITULO 1

Requisitos de saiide animal aplicdveis a circulagdo de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos
e equideos

Seccao 1

Regras em matéria de colheita, produgio, transformacio e armazenagem
de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos em
estabelecimentos aprovados de produtos germinais

Artigo 12.°

Regras aplicdveis a circulagio com destino a outros Estados-Membros de produtos germinais de bovinos,
suinos, ovinos, caprinos e equideos a partir de estabelecimentos aprovados de produtos germinais

Os operadores s6 podem enviar para outro Estado-Membro sémen, odcitos e embrides de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e
equideos que tenham sido colhidos, produzidos, transformados e armazenados em estabelecimentos aprovados de produtos
germinais.

Artigo 13.°

Derrogacio aplicivel a circulacido para outros Estados-Membros de sémen de ovinos e caprinos a partir
dos estabelecimentos onde esses animais s3o detidos

Em derrogagdo do artigo 12.°, os operadores podem enviar para outros Estados-Membros remessas de sémen de ovinos e
caprinos que tenha sido colhido, tratado e armazenado no estabelecimento onde esses animais dadores sdo detidos, desde
que esses operadores:

a) Obtenham o consentimento prévio da autoridade competente do Estado-Membro de destino para a aceitagdo da remessa;

b) Garantam que os animais dadores, no dia da colheita do sémen, foram examinados clinicamente por um veterinario
antes da colheita do sémen e ndo apresentavam sintomas indicativos da presenca de qualquer das doengas da categoria
D ou de doencas emergentes relevantes para os ovinos e caprinos, nem sinais clinicos dessas doencas da categoria D ou
emergentes;

¢) Garantam que os animais dadores provém de estabelecimentos que cumprem os requisitos de satide animal estabelecidos
no artigo 15.°,n. 1, 2, 3 e 4, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688;

d) Garantam que os animais dadores foram submetidos, com resultados negativos, aos seguintes testes, realizados em
amostras colhidas durante o perfodo de isolamento, que deve comegar pelo menos 30 dias antes da data de colheita do

sémen:

i) um teste seroldgico, tal como referido no anexo I, parte 1, ponto 1, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688 para
detecdo da infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis,

ii) no caso de ovinos, um teste serologico para detecio da epididimite ovina (Brucella ovis),

iii) no caso dos caprinos mantidos em conjunto com ovinos, um teste serolégico para detecio da epididimite ovina
(Brucella ovis);
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e) Garantam que os animais dadores estdo identificados em conformidade com o artigo 45.° n.” 2 ou 4, ou com o
artigo 46.°, n.” 1, 2 ou 3, do Regulamento (UE) 2019/2035;
f) Garantam que o sémen foi marcado de acordo com os requisitos estabelecidos no artigo 10.%
g) Mantenham no estabelecimento arquivos que devem incluir, pelo menos, as informacdes previstas no artigo 8.°, n.° 1,
alinea a);
h) Garantam que a remessa de sémen € transportada em conformidade com os artigos 28.° e 29.°.

Artigo 14.°

Derrogacdes apliciveis a circulagio para outros Estados-Membros de produtos germinais de bovinos,

suinos, ovinos, caprinos e equideos detidos em estabelecimentos confinados

Em derrogagdo do artigo 12.°, os operadores de estabelecimentos confinados podem enviar para outros Estados-Membros
remessas de sémen, odcitos e embrides colhidos nesses estabelecimentos a partir de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e
equideos, desde que esses operadores:

a)

Enviem as remessas desses produtos germinais apenas para outro estabelecimento confinado;

Garantam que os animais dadores:

ii)

iii)

ndo provém de um estabelecimento, nem estiveram em contacto com animais de um estabelecimento, situado numa
zona submetida a restrigdes estabelecida devido a ocorréncia de uma doenca da categoria A ou de uma doenga
emergente relevante para bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos,

provém de um estabelecimento onde nenhuma das doencas da categoria D relevantes para bovinos, suinos, ovinos,
caprinos ou equideos foi comunicada durante um periodo de pelo menos 30 dias antes da data de colheita do
sémen, dos odcitos ou dos embrides,

permaneceram num tnico estabelecimento confinado de origem durante um periodo de pelo menos 30 dias antes
da data de colheita do sémen, dos odcitos ou dos embrides,

foram examinados clinicamente pelo veterindrio do estabelecimento responsavel pelas atividades realizadas
no estabelecimento confinado e ndo apresentaram sintomas indicativos da presenca de qualquer das doencas da
categoria D referidas na subalinea ii) ou de doengas emergentes, nem sinais clinicos dessas doencas, no dia da
colheita do sémen, dos odcitos ou dos embrides,

na medida do possivel, ndo foram utilizados para reprodug¢do natural durante um periodo de pelo menos 30 dias
antes da data da primeira colheita e durante o periodo de colheita do sémen, dos oécitos ou dos embrides destinados
a circular para outro Estado-Membro,

estdo identificados em conformidade com os requisitos estabelecidos no Regulamento (UE) 2019/2035:
— para os bovinos, no artigo 38.°,

— para os suinos, no artigo 52.°, n.° 1, ou no artigo 54.°, n.° 2,

— para os ovinos e caprinos, no artigo 45.°, n.” 2 ou 4, ou no artigo 46.°, n.” 1, 2 ou 3;

— para os equideos, no artigo 58.°, n.° 1, ou no artigo 59.°, n.° 1, ou no artigo 62.°, n.° 1;

Garantam que os produtos germinais foram marcados de acordo com os requisitos estabelecidos no artigo 10.%

Garantam que os produtos germinais sdo transportados em conformidade com os artigos 28.° e 29.°.
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Seccao 2

Requisitos de satide animal aplicdveis aos animais dadores dos quais os produtos
germinais foram colhidos e requisitos relativos ao isolamento e quarentena
desses animais

Subseccido I

Requisitos gerais de satide animal aplicdveis aos bovinos, suinos, ovinos, caprinos e
equideos dadores

Artigo 15.°

Responsabilidades dos operadores em matéria de cumprimento dos requisitos de saiide animal aplicdveis
aos bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos dadores dos quais os produtos germinais foram colhidos

Os operadores s6 podem enviar para outro Estado-Membro remessas de sémen, odcitos e embrides de bovinos, suinos,
ovinos, caprinos e equideos que cumpram os seguintes requisitos:

a)  Os produtos germinais foram colhidos de animais que ndo apresentavam sintomas ou sinais clinicos de doencas animais
transmissiveis no dia da colheita;

b) A circulagio foi autorizada pelo veterindrio do centro ou da equipa, conforme o caso.

Artigo 16.°

Responsabilidades dos veterindrios dos centros e dos veterindrios das equipas em matéria de cumprimento
dos requisitos de sadde animal apliciveis aos bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos dadores dos
quais os produtos germinais foram colhidos

Os veterindrios dos centros, no que se refere aos animais dadores de sémen, ou os veterinarios das equipas, no que se refere
aos animais dadores de o6citos e embrides, devem assegurar que os bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos dadores
cumprem oS seguintes requisitos:

a) Nasceram e permaneceram desde o seu nascimento na Unido, ou entraram na Unido em conformidade com os requisitos
aplicdveis a entrada na Unido;

b) Provém de estabelecimentos situados num Estado-Membro ou numa zona de um Estado-Membro, ou de estabelecimentos
sob o controlo oficial da autoridade competente situados num pais terceiro ou territério, ou numa zona do mesmo, que
cumprem, em cada caso, os requisitos de satide animal estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2020/688:

i) para os bovinos, no artigo 10.°, n.° 1, no artigo 11.°, . 1, 2 e 3, e no artigo 12.°, n. 1, 2 ¢ 3,

ii) para os suinos, no artigo 19.°, n.° 1, e no artigo 20.°, n.* 1 e 2,

ili) para os ovinos e caprinos, no artigo 15.°, n. 1, 2, 3 e 4,

iv) para os equideos, no artigo 22.°, n. 1 e 2;

¢) Foram identificados em conformidade com os requisitos estabelecidos no Regulamento (UE) 2019/2035:

i) para os bovinos, no artigo 38.°,

ii) para os suinos, no artigo 52.°, n.° 1, ou no artigo 54.°, n.° 2,

ili) para os ovinos e caprinos, no artigo 45.°, n.* 2 ou 4, ou no artigo 46.°, n.” 1, 2 ou 3;

iv) para os equideos, no artigo 58.°, n.° 1, ou no artigo 59.°, n.° 1, ou no artigo 62.°, n.° 1;
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d) Durante um periodo de pelo menos 30 dias antes da data da primeira colheita dos produtos germinais e durante o
periodo de colheita:

i) foram mantidos em estabelecimentos que ndo se situam numa zona submetida a restri¢des estabelecida devido a
ocorréncia em bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos de uma doenga da categoria A ou de uma doenca

emergente relevante para esses animais,

ii) foram mantidos em estabelecimentos nos quais ndo foi comunicada qualquer doenca da categoria D relevante para
esses animais,

i) ndo estiveram em contacto com animais provenientes de estabelecimentos situados numa zona submetida a restri¢des
referida na subalinea i) ou de estabelecimentos que ndo satisfacam as condi¢des referidas na subalinea ii),

iv) ndo foram utilizados para a reproducdo natural;

¢) Néo apresentavam sintomas nem sinais clinicos de qualquer das doengas de categoria D referidas na alinea d), subalinea ii),
ou de doencas emergentes no dia da colheita do sémen, dos odcitos ou dos embrides;

f)  Satisfazem os requisitos adicionais em matéria de satide animal estabelecidos:
i) para os bovinos, no artigo 20.° e no anexo II, parte 1 e parte 5, capitulos I, II e III,
ii) para os suinos, no artigo 21.° e no anexo I, parte 2 e parte 5, capitulos I e IV,
iii) para os ovinos e caprinos, no artigo 22.° e no anexo I, parte 3 e parte 5, capitulos I, II e III,

iv) para os equideos, no artigo 23.° e no anexo I, parte 4.

Artigo 17.°

Responsabilidades dos veterindrios dos centros e dos veterindrios das equipas em matéria de cumprimento

dos requisitos de sadde animal apliciveis aos bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos dadores dos

quais os produtos germinais foram colhidos provenientes de estabelecimentos sujeitos a restri¢des de
circulagio por razdes de satide animal

Os veterindrios dos centros, no que se refere aos animais dadores de sémen, ou os veterindrios das equipas, no que se refere
aos animais dadores de odcitos e embrides, devem assegurar que o sémen, os 06citos e os embrides colhidos num centro de
colheita de sémen ou num estabelecimento sujeitos a restri¢des de circulagdo por razdes de satide animal no que diz respeito
as doencas referidas no artigo 16.°, alinea b), ou nos artigos 20.°, 21.°, 22.° ou 23.°, cumprem os seguintes requisitos:

a) Devem ser armazenados separadamente;

b) Nio podem circular entre Estados-Membros enquanto as autoridades competentes ndo retirarem as restri¢cdes de circulaco
aplicadas ao centro de colheita de sémen ou ao estabelecimento onde o sémen foi colhido; e

¢) O sémen, os obcitos e os embrides armazenados devem ter sido submetidos a investiga¢des oficiais adequadas para
excluir a presenca, no sémen, odcitos e embrides, de organismos patogénicos para os animais causadores das doengas
em relagdo as quais foram estabelecidas restri¢des de circulagdo.

Artigo 18.°

Responsabilidades adicionais do veterindrio do centro em matéria de cumprimento dos requisitos de
saiide animal aplicdveis aos bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos dadores dos quais o sémen foi

colhido

Os veterindrios dos centros devem assegurar que os bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos dadores cumprem os
seguintes requisitos:

a) Ndo apresentavam sintomas nem sinais clinicos de qualquer das doengas da categoria D referidas no artigo 16.°, alinea d),
subalinea ii), no dia da sua admissio num centro de colheita de sémen;
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b) No caso de bovinos, suinos, ovinos e caprinos dadores, antes do dia da sua admissio num centro de colheita de sémen,
foram mantidos em instala¢des de quarentena que, nesse dia, cumpriam as seguintes condi¢des:

i) nenhuma das doencas da categoria D relevantes para os bovinos, suinos, ovinos ou caprinos foi comunicada durante
pelo menos os 30 dias anteriores,

ii) ndo se situavam numa zona submetida a restricdes estabelecida devido a ocorréncia em bovinos, suinos, ovinos ou
caprinos de uma doenca da categoria A ou de uma doenca emergente relevante para esses animais;

¢) Sdo mantidos no centro de colheita de sémen, que:

i) durante um periodo que compreende pelo menos os 30 dias anteriores a data de colheita e pelo menos os 30 dias
posteriores a data de colheita do sémen ou, no caso de sémen fresco, até a data de expedigdo da remessa de sémen,
ndo foi comunicada nenhuma das doencas da categoria D relevantes para bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou
equideos,

ii) ndo se situa numa zona submetida a restricdes estabelecida devido a ocorréncia em bovinos, suinos, ovinos, caprinos
ou equideos de uma doenga da categoria A ou de uma doenga emergente relevante para esses animais.

Artigo 19.°

Derrogacio aos requisitos de sadde animal apliciveis aos bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos
dadores que circulam entre centros de colheita de sémen

1. Em derrogagdo do artigo 18.°, alinea b), os operadores podem enviar bovinos, suinos, ovinos e caprinos dadores, bem
como equideos dadores submetidos ao programa de ensaio para certas doencas referido no anexo 11, parte 4, capitulo I,
ponto 1, alinea b), subalinea i), diretamente de um centro de colheita de sémen para outro centro de colheita de sémen:

a) Sem serem submetidos a quarentena ou a realizagdo de testes, antes e depois da circulacdo, como referido no anexo II
para os seguintes animais:

i) para os bovinos, na parte 1 e na parte 5, capitulos I, I e III, do referido anexo,
ii) para os suinos, na parte 2 e na parte 5, capitulos I e IV, do referido anexo,
iiiy para os ovinos e caprinos, na parte 3 e na parte 5, capitulos I, Il e III, do referido anexo,
iv) para os equideos, na parte 4, capitulo [, ponto 1, alinea a), do referido anexo; e
b) Desde que os animais dadores:

i) ndo apresentem quaisquer sintomas ou sinais de qualquer das doengas da categoria D relevantes para os bovinos,
suinos, ovinos, caprinos ou equideos no dia dessa circulacio,

ii) antes dessa circulacdo, tenham sido mantidos permanentemente desde a data da sua admissdo no centro de colheita
de sémen e tenham sido submetidos aos seguintes testes relevantes para os bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou
equideos referidos no n.° 1, alinea a), com resultados negativos:

— todos os testes de rotina obrigatorios referidos no anexo II, nos 12 meses anteriores a data dessa circulagio, ou

— se os testes de rotina obrigatdrios ainda ndo tiverem sido efetuados no centro de colheita de sémen, todos os
testes exigidos antes da admissdo num centro de colheita de sémen efetuados durante o periodo imediatamente
anterior a quarentena e durante o periodo de quarentena.

2. Os operadores s6 podem movimentar os animais dadores referidos na frase introdutéria do n.° 1 se a circulagio for
autorizada pela autoridade competente do centro de colheita de sémen de origem e com o consentimento prévio do veterindrio
do centro de colheita de sémen de destino.

3. Os operadores devem assegurar que os animais dadores referidos na frase introdutéria do n.° 1 ndo entram em contacto
direto ou indireto com animais de estatuto sanitdrio inferior durante a circulacdo e que os meios de transporte utilizados
foram limpos e desinfetados antes da utilizagdo.

4. Os operadores dos centros de colheita de sémen de destino devem sujeitar os animais dadores referidos na frase
introdutéria do n.° 1 a todos os testes de rotina obrigatorios referidos no n.° 1, alinea a), o mais tardar 12 meses apds a
data em que os dltimos testes de rotina obrigatorios tenham sido efetuados nesses animais.
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Subsecgido II

Requisitos de saiide animal adicionais aplicdveis a determinadas espécies de ungulados

Artigo 20.°

Requisitos de sadde animal adicionais apliciveis a bovinos dadores dos quais foram colhidos sémen,
odcitos e embrides

1. O veterindrio do centro, no que se refere aos animais dadores de sémen, ou o veterindrio da equipa, no que se refere aos
animais dadores de odcitos e embrides, deve assegurar que os bovinos dadores cumprem os seguintes requisitos:

a) Provinham de um estabelecimento, no caso de animais dadores de sémen antes da sua admissdo em instalacdes
de quarentena, que estava indemne das seguintes doengas, e nunca foram mantidos anteriormente em qualquer
estabelecimento de estatuto sanitdrio inferior:

i) infecdo pelo complexo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae e M. tuberculosis),
ii) infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis,
iii) leucose enzoodtica bovina,
iv) rinotraqueite infecciosa bovina/vulvovaginite pustulosa infecciosa;

b) Cumprem os requisitos adicionais de satide animal estabelecidos no anexo II, parte 1 e parte 5, capitulos I, II e III.

2. Em derrogagdo do n.° 1, alinea a), subalinea iii), o veterindrio do centro pode aceitar um animal dador de sémen
proveniente de um estabelecimento nio indemne de leucose enzodtica bovina desde que o animal:

a) Tenha menos de dois anos de idade e tenha nascido de uma mae que, depois de separada da cria, tenha sido submetida,
com resultados negativos, a um teste seroldgico para detecdo da leucose enzodtica bovina; ou

b) Tenha atingido a idade de dois anos e tenha sido submetido, com resultados negativos, a um teste seroldgico para dete¢do
da leucose enzodtica bovina.

3. Em derrogagdo do n.° 1, alinea a), subalinea iii), o veterindrio da equipa pode aceitar um animal dador de odcitos e
embrides com menos de dois anos de idade proveniente de um estabelecimento ndo indemne de leucose enzodtica bovina,
desde que o veterindrio oficial responsével pelo estabelecimento de origem tenha certificado que ndo ocorreu qualquer caso
clinico de leucose enzodtica bovina pelo menos durante os trés anos anterjores.

4. Em derrogagdo do n.° 1, alinea a), subalinea iv),

a) O veterindrio do centro, no que diz respeito aos animais dadores de sémen, pode aceitar um animal dador proveniente
de um estabelecimento ndo indemne de rinotraqueite infecciosa bovina/vulvovaginite pustulosa infecciosa, desde que o
animal tenha sido submetido ao teste exigido em conformidade com o anexo II, parte 1, capitulo I, ponto 1, alinea b),
subalinea iv), ou

b) O veterindrio da equipa, no que diz respeito aos animais dadores de odcitos e embrides, pode aceitar um animal dador
proveniente de um estabelecimento ndo indemne de rinotraqueite infecciosa bovina/vulvovaginite pustulosa infecciosa,
desde que o veterindrio oficial responsavel pelo estabelecimento de origem tenha certificado que nédo ocorreu qualquer
caso clinico de rinotraqueite infecciosa bovina/vulvovaginite pustulosa infecciosa pelo menos durante os 12 meses
anteriores.

Artigo 21.°

Requisitos de saiide animal adicionais aplicdveis a suinos dadores dos quais foram colhidos sémen, oécitos
e embrides

1. O veterindrio do centro, no que se refere aos animais dadores de sémen, ou o veterindrio da equipa, no que se refere aos
animais dadores de odcitos e embrides, deve assegurar que os suinos dadores cumprem os seguintes requisitos:

a) Provinham de um estabelecimento, no caso de animais dadores de sémen antes da sua admissio em instalacdes de
quarentena, onde no foi detetada qualquer manifestagdo clinica, seroldgica, virolgica ou patoldgica de infecio pelo
virus da doenga de Aujeszky pelo menos durante os 12 meses anteriores;

b) Cumprem os requisitos adicionais de satide animal estabelecidos no anexo II, parte 2 e parte 5, capitulos [ e IV.
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2. O veterindrio do centro deve assegurar que os suinos dadores do sémen satisfazem os seguintes requisitos:

a) Antes da sua admissdo em instalagdes de quarentena, provinham de um estabelecimento indemne de infecdo por Brucella
abortus, Brucella melitensis e Brucella suis, em conformidade com os requisitos previstos no anexo II, parte 5, capitulo IV;

b) Permaneceram nas instalacdes de quarentena que, no dia da admissdo, estavam indemnes de infe¢do por Brucella abortus,
Brucella melitensis e Brucella suis pelo menos durante os trés meses anteriores;

¢) Sdo mantidos num centro de colheita de sémen onde ndo foi comunicada qualquer manifestagdo clinica, seroldgica,
virol6gica ou patoldgica de infecdo pelo virus da doenga de Aujeszky durante um periodo que compreende pelo menos
os 30 dias anteriores a data de admissdo e pelo menos os 30 dias imediatamente anteriores a data da colheita;

d) Nao foram vacinados contra a infe¢do pelo virus da sindrome respiratdria e reprodutiva dos suinos e foram mantidos,
desde o seu nascimento ou durante um periodo que compreende pelo menos os trés meses anteriores a data de entrada
nas instalagdes de quarentena, num estabelecimento em que nenhum animal foi vacinado contra a infecdo pelo virus da
sindrome respiratéria e reprodutiva dos suinos e ndo foi detetada qualquer infegdo pelo virus da sindrome respiratéria
e reprodutiva dos suinos durante esse periodo.

Artigo 22.°

Requisitos de satide animal adicionais aplicdveis a ovinos e caprinos dadores dos quais foram colhidos
sémen, odcitos e embrides

O veterindrio do centro, no que se refere aos animais dadores de sémen, ou o veterindrio da equipa, no que se refere aos
animais dadores de odcitos e embrides, deve assegurar que os ovinos e caprinos dadores cumprem os seguintes requisitos:

a) Nio provinham de um estabelecimento, nem estiveram em contacto com animais de um estabelecimento, no caso de
animais dadores de sémen antes da sua admissdo em instalagdes de quarentena, que tenha estado sujeito a restri¢des
de circulagdo no que se refere a infe¢do por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis. As restri¢des de circulagdo
relativas ao estabelecimento foram levantadas ap6s o periodo de pelo menos 42 dias a contar da data do abate ou occisio
e da elimina¢do do tltimo animal infetado ou sensivel a essa doenca;

b) Provinham de um estabelecimento, no caso de animais dadores de sémen antes da sua admissdo em instalagdes de
quarentena, que estava indemne de infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis ¢ Brucella suis, e nunca foram mantidos
anteriormente em qualquer estabelecimento de estatuto sanitario inferior;

¢) Cumprem os requisitos adicionais de satide animal estabelecidos no anexo I, parte 3 e parte 5, capitulos I, II e IIL

Artigo 23.°

Requisitos de sadde animal adicionais aplicdveis a equideos dadores dos quais foram colhidos sémen,
odcitos e embrides

1. O veterinario do centro, no que se refere aos equideos admitidos num centro de colheita de sémen, e o veterindrio da
equipa, no que se refere aos equideos utilizados para a colheita de odcitos e embrides ou a produgdo de embrides, devem
assegurar que esses equideos cumprem os seguintes requisitos antes da colheita dos produtos germinais:

a) Provém de um estabelecimento:

i) no qual a surra (Trypanosoma evansi) ndo foi comunicada durante os 30 dias anteriores, ou no qual a surra (Trypanosoma
evansi) foi comunicada durante os dois anos anteriores e, ap6s o tltimo foco, o estabelecimento afetado esteve sujeito
a restricdes de circulacdo até:

— 0s animais infetados terem sido retirados do estabelecimento, e

— os restantes animais do estabelecimento terem sido submetidos, com resultados negativos, a um teste para
detegdo da surra (Trypanosoma evansi) realizado com um dos métodos de diagndstico previstos no anexo I, parte
3, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688 em amostras colhidas pelo menos seis meses depois de o tltimo
animal infetado ter sido retirado do estabelecimento,
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ii) no qual a tripanossomiase dos equideos nio foi comunicada durante os seis meses anteriores, ou no qual a
tripanossomiase dos equideos foi comunicada durante os dois anos anteriores e, apos o tltimo foco o estabelecimento
afetado esteve sujeito a restricdes de circulagdo até:

— 0s animais infetados terem sido mortos e destruidos ou abatidos, ou os machos inteiros infetados terem sido
castrados, e

— os restantes equideos do estabelecimento, com exce¢do dos equideos machos castrados referidos no primeiro
travessio mantidos separadamente das fémeas, terem sido submetidos, com resultados negativos, a um teste para
detecdo da tripanossomiase dos equideos realizado com um dos métodos de diagndstico previstos no anexo I,
parte 8, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688 em amostras colhidas pelo menos seis meses apds a conclusio
das medidas descritas no primeiro travessio,

ii) no qual a anemia infecciosa equina ndo foi comunicada durante os 90 dias anteriores, ou no qual a anemia infecciosa
equina foi comunicada durante os 12 meses anteriores e, apds o tltimo foco, o estabelecimento afetado esteve
sujeito a restri¢des de circulagdo até:

— os animais infetados terem sido mortos e destruidos ou abatidos, e

— os restantes equideos do estabelecimento terem sido submetidos, com resultados negativos, a um teste para
detegdo da anemia infecciosa equina realizado com um dos métodos de diagnéstico previstos no anexo I, parte
9, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688, efetuado em amostras colhidas em duas ocasides com pelo menos
trés meses de intervalo apds a conclusdo das medidas descritas no primeiro travessdo e a limpeza e desinfecio
do estabelecimento;

b) No caso de dadores de sémen, foram mantidos durante um periodo de 30 dias antes da data de colheita do sémen em
estabelecimentos onde nenhum equideo apresentou qualquer sinal clinico de infegdo pelo virus da arterite equina ou de
metrite contagiosa equina durante esse periodo;

¢) Cumprem os requisitos adicionais de satde animal estabelecidos no anexo II, parte 4.

2. Em derrogacdo do n.° 1, alinea a), as restri¢des de circulagdo referidas no n.° 1, alinea a), subalineas i) a iii), devem

permanecer em vigor durante um periodo de pelo menos 30 dias a contar do dia em que todos os animais presentes

no estabelecimento de espécies listadas para a correspondente doenca referida no n.° 1, alinea a), subalineas i) a iii), tenham

sido mortos e destruidos ou abatidos, quando tal for autorizado nos termos do n.° 1, alinea b), e o estabelecimento tenha
sido limpo e desinfetado.

Sec¢do 3
Testes laboratoriais e outros testes a que devem ser submetidos os animais

dadores detidos das espécies bovina, suina, ovina, caprina e equina e os
respetivos produtos germinais

Artigo 24.°

Testes laboratoriais e outros testes a que devem ser submetidos os bovinos, suinos, ovinos, caprinos e
equideos dadores e os respetivos produtos germinais

Os operadores devem assegurar que:

a) Os animais dadores cujos produtos germinais devam circular para outros Estados-Membros foram submetidos aos
seguintes testes:

i) para os bovinos, os testes previstos no anexo II, parte 1 e, conforme aplicavel, parte 5, capitulos I, II e III,

ii) para os suinos, os testes previstos no anexo II, parte 2 e, conforme aplicével, parte 5, capl’tulos [elV,
iii) para os ovinos e caprinos, os testes previstos no anexo II, parte 3 e, conforme aplicavel, parte 5, capitulos I, II e III,
iv) para os equideos, no anexo II, parte 4;

b) Todos os testes referidos na alinea a) sdo realizados em laboratorios oficiais.
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Artigo 25.°

Autorizacio da realizacio de testes laboratoriais a bovinos, suinos, ovinos e caprinos dadores em
instalacdes de quarentena

1. A autoridade competente pode autorizar que os seguintes testes referidos no anexo II sejam realizados em amostras
colhidas nas instalacdes de quarentena:

a) Para os bovinos, os testes referidos na parte 1, capitulo I, ponto 1, alinea b), do referido anexo;
b) Para os suinos, os testes referidos na parte 2, capitulo [, ponto 1, alinea b), do referido anexo;

¢) Para os ovinos e caprinos, os testes referidos na parte 3, capitulo I, ponto 1, alinea c), do referido anexo.

2. Sempre que a autoridade competente tenha concedido as autorizagdes referidas no n.° 1, devem ser cumpridas as
seguintes condigdes:

a) O periodo de quarentena nas instalacdes de quarentena nio deve comecar antes da data de amostragem para efeitos da
realizagdo dos testes referidos no n.° 1, alineas a), b) e ¢);

b) Se os resultados de qualquer dos testes referidos no n.° 1 se revelar positivo, o animal em causa deve ser retirado
imediatamente das instalagdes de quarentena;

¢) No caso da quarentena de um grupo de animais, se qualquer dos animais se revelar positivo a um teste referido no n.° 1,
a quarentena dos restantes animais nas instalagdes de quarentena ndo pode comegar até que o animal que se revelou
positivo tenha sido retirado das instalagdes de quarentena.

Seccao 4
Requisitos de saiide animal aplicdveis a colheita, producdo, transformacio e
armazenagem de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e
equideos e a outros procedimentos relativos a esses produtos

Artigo 26.°

Obrigacdes dos operadores no que diz respeito aos requisitos de saiide animal aplicdveis a colheita,
producio, transformacio e armazenagem de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos
e equideos

Os operadores devem assegurar que as remessas de sémen, odcitos e embrides de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos
s6 circulam com destino a outros Estados-Membros se essas remessas cumprirem os requisitos de satide animal aplicaveis a
colheita, producio, transformagdo e armazenagem de produtos germinais estabelecidos no anexo III.

Sec¢do 5

Requisitos de saiide animal aplicdveis ao transporte de produtos germinais de
bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos

Artigo 27.°

Responsabilidades dos veterindrios dos centros e dos veterindrios das equipas em matéria de cumprimento
dos requisitos de satide animal aplicdveis ao transporte de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos,
caprinos e equideos

1. Sempre que os produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos circulem com destino a outro Estado-
Membro ou a um estabelecimento de transformacio de produtos germinais ou centro de armazenagem de produtos germinais
situado no mesmo Estado-Membro, o veterindrio do centro ou o veterindrio da equipa deve assegurar que:

a)  Os recipientes de transporte sdo selados e numerados antes de serem expedidos do estabelecimento aprovado de produtos
germinais;
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b) A marca aplicada nas palhinhas ou outras embalagens em conformidade com o artigo 10.° corresponde ao niimero
indicado no certificado sanitdrio ou no documento de autodeclaracio e no recipiente no qual sdo transportadas.

2. O selo referido no n.° 1, alinea a), aplicado sob a responsabilidade do veterindrio do centro ou do veterindrio da equipa
pode ser substituido pelo veterindrio oficial.

Artigo 28.°
Responsabilidades dos operadores em matéria de cumprimento dos requisitos de saiide animal aplicdveis
ao transporte de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos
1. Os operadores s6 podem enviar para outro Estado-Membro sémen, odcitos e embrides de bovinos, suinos, ovinos,
caprinos e equideos se forem cumpridas as seguintes condigdes:
a) O recipiente de transporte contém apenas um tipo de produto germinal de uma tnica espécie;
b) O recipiente de transporte referido na alinea a):

i) foi limpo e desinfetado ou esterilizado antes da utilizagdo, ou é um recipiente novo e descartdvel,

ii) foi enchido com um agente criogénico que ndo tinha sido usado anteriormente para outros produtos.

2. Em derrogagdo do n.° 1, os operadores podem colocar num tnico recipiente de transporte sémen, odcitos e embrides
da mesma espécie, desde que:

a)  As palhinhas ou outras embalagens onde sdo colocados os produtos germinais sejam seladas hermeticamente e de forma
segura;

b) Os produtos germinais de tipos diferentes sejam separados entre si por compartimentos fisicos ou sejam colocados em

sacos de protegdo secundarios.

3. Em derrogagdo dos n.* 1 e 2, os operadores podem colocar num tnico recipiente de transporte sémen, odcitos e
embrides de ovinos e caprinos.

Artigo 29.°

Responsabilidades adicionais dos operadores em matéria de transporte de sémen de bovinos, suinos,
ovinos e caprinos

Sempre que os operadores enviem para outro Estado-Membro remessas de sémen de bovinos, suinos, ovinos ou caprinos que
tenha sido colhido de mais de um animal dador e colocado numa tnica palhinha ou outra embalagem, os operadores devem:

a) Garantir que o sémen ¢ colhido e expedido de um tnico centro de colheita de sémen ou, no caso das derrogacdes
previstas nos artigos 13.° e 14.°, de um tnico estabelecimento onde foi colhido;

b) Ter em vigor procedimentos relativos a transformagdo desse sémen, a fim de assegurar a sua rastreabilidade em
conformidade com os artigos 10.° e 19.°.

CAPITULO 2

Certificacdo sanitdria, autodeclaracdo e notificacio da circulagdo de produtos germinais de bovinos, suinos,
ovinos, caprinos e equideos

Artigo 30.°

Regras em matéria de certificacio sanitdria
1. Antes de emitir um certificado sanitdrio para a circulagio entre Estados-Membros de remessas de produtos germinais
de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos, o veterindrio oficial deve efetuar:

a)  Um exame visual do recipiente de transporte, a fim de verificar se os requisitos referidos no artigo 28.° foram cumpridos
e controlar:
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i) o selo e o nimero apostos pelo veterindrio do centro ou da equipa no recipiente de transporte, tal como referido
no artigo 27.°, n.° 1, alinea a); ou

ii) se necessdrio, os produtos germinais colocados no recipiente de transporte, devendo selar e numerar o recipiente
de transporte apds esse controlo;

b) Um controlo documental dos dados apresentados pelo veterinario do centro ou da equipa, a fim de assegurar que:
i) asinformacdes a certificar sio apoiadas pelos arquivos conservados em conformidade com o artigo 8.°,

ii) a marca aplicada nas palhinhas ou outras embalagens em conformidade com o artigo 10.° corresponde ao niimero
indicado no certificado sanitario e no recipiente no qual s3o transportadas,

i) foram cumpridos os requisitos a que se refere a parte III, capitulo 1.

2. O veterindrio oficial deve efetuar os controlos e exames previstos no n.° 1 e emitir o certificado sanitdrio no periodo de
72 horas que precede a hora de expedigdo da remessa de produtos germinais.

3. O certificado sanitdrio é valido por um periodo de 10 dias a contar da data de emissdo.

Artigo 31.°
Informacdes a incluir no certificado sanitirio para produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos,

caprinos e equideos que circulam entre Estados-Membros

Os certificados sanitdrios para a circulacdo entre Estados-Membros de remessas de produtos germinais de bovinos, suinos,
ovinos, caprinos e equideos devem conter pelo menos as informacdes indicadas no anexo IV, ponto 1.

Artigo 32.°

Requisitos relativos ao documento de autodeclaragio paraa circulagio de remessas de produtos germinais
de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos para e a partir de estabelecimentos de transformacio de
produtos germinais

1. Sempre que um operador de um estabelecimento aprovado de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos
e equideos providencie para que os produtos germinais sejam transformados num estabelecimento de transformagio de
produtos germinais, esse operador deve assegurar que um documento de autodeclaragio acompanha a remessa dos produtos
germinais durante o transporte para e a partir do estabelecimento de transformacio de produtos germinais.

2. O operador de um estabelecimento aprovado de produtos germinais deve assegurar que o documento de autodeclaragdo
referido no n.° 1 inclui pelo menos as seguintes informagdes:

a) O nome e o endereco do estabelecimento aprovado de produtos germinais onde foi efetuada a colheita ou producio
dos produtos germinais;

b) O nome e o endereco do estabelecimento de transformacio de produtos germinais para o qual os produtos germinais
sdo enviados para transformagio;

¢) As datas da circulagdo da remessa de produtos germinais para e a partir de um estabelecimento de transformagio de
produtos germinais;

d) O tipo e a quantidade dos produtos germinais;

€) A marcagdo dos produtos germinais, tal como exigido pelo artigo 10.°.
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Artigo 33.°
Requisito de notificacio prévia pelos operadores da circulagio entre Estados-Membros de remessas de

produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos

Sempre que as remessas de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos circularem com destino a
outro Estado-Membro, os operadores dos estabelecimentos aprovados de produtos germinais, dos estabelecimentos onde sao
detidos ovinos e caprinos, como referidos no artigo 13.°, ou dos estabelecimentos confinados, como referidos no artigo 14.°,
devem notificar previamente a autoridade competente do seu Estado-Membro de origem da circulacio prevista dessas remessas
de produtos germinais.

Artigo 34.°

Informacdes necessdrias para a notificacio da circulacio entre Estados-Membros de remessas de produtos
germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos

Os operadores que notifiquem a autoridade competente do seu Estado-Membro de origem em conformidade com o artigo 33.°
devem fornecer a essa autoridade competente as informacdes relativas a cada remessa de produtos germinais a enviar para
outro Estado-Membro previstas:

a) No anexo IV, ponto 1, alineas a) a f), se os produtos germinais forem acompanhados de um certificado sanitério; ou

b) No artigo 32.°, n.° 2, se os produtos germinais forem acompanhados de um documento de autodeclaragdo.

Artigo 35.°

Procedimentos de emergéncia para a notificagio da circulacio entre Estados-Membros de remessas de
produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos em caso de cortes de energia e de
outras perturba¢des do IMSOC

1. Em caso de cortes de energia e outras perturbagdes do IMSOC, a autoridade competente do local de origem da remessa
de produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos a enviar para outro Estado-Membro deve notificar a
Comissdo e a autoridade competente do local de destino da circulagdo dessa remessa, por fax ou correio eletronico.

2. A notificacdo referida no n.° 1 deve ser efetuada pela autoridade competente do local de origem da remessa de produtos
germinais em conformidade com as medidas de contingéncia a aplicar em caso de indisponibilidade de qualquer das
funcionalidades do IMSOC.

CAPITULO 3

Requisitos de sailde animal, de certificacdo sanitdria e de notificacdo aplicdveis a produtos germinais de animais
que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos

Artigo 36.°

Requisitos de satide animal aplicdveis a circulacio para outros Estados-Membros de produtos germinais
de cies e gatos

Os operadores s6 podem enviar para outros Estados-Membros sémen, odcitos e embrides colhidos de cdes (Canis lupus
familiaris) e gatos (Felis silvestris catus) que:

a) Nasceram e permaneceram desde o seu nascimento na Unido, ou entraram na Unido em conformidade com os requisitos
aplicdveis a entrada na Unido;

b) Provém de um estabelecimento no qual ndo foi confirmada a infecdo pelo virus da raiva durante um periodo de pelo
menos 30 dias antes da data de colheita do sémen, dos odcitos ou dos embrides;

¢) Nio apresentavam sintomas de doencas no dia da colheita do sémen, dos odcitos ou dos embrides;
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d) Estdo marcados através da implantacdo de um transponder ou por uma tatuagem claramente legivel, em conformidade
com o artigo 17.°,n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 576/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), ou identificados
em conformidade com o artigo 70.° do Regulamento (UE) 2019/2035;

¢) Receberam vacinagdo antirrdbica que cumpre os requisitos de validade estabelecidos no anexo VII, parte 1, do Regulamento
Delegado (UE) 2020/688;

f)  Cumprem as medidas sanitdrias preventivas para doencas ou infe¢des que nio a raiva estabelecidas no anexo VII, parte
2, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688;

g) Nio foram utilizados para reprodugio natural durante um perfodo de pelo menos 30 dias antes da data de colheita do
sémen, dos odcitos ou dos embrides e durante o periodo de colheita.

Artigo 37.°

Requisitos de satide animal aplicdveis a circulagdo para outros Estados-Membros, entre estabelecimentos
confinados, de produtos germinais de animais terrestres detidos que nio bovinos, suinos, ovinos, caprinos
e equideos

Os operadores de estabelecimentos confinados s6 podem enviar produtos germinais de animais terrestres detidos nesses
estabelecimentos, que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos, para estabelecimentos confinados de outros Estados-
Membros quando os animais dadores:

a) Tenham nascido e permanecido desde o seu nascimento na Unido, ou tenham entrado na Unido em conformidade com
os requisitos aplicdveis a entrada na Unido;

b) Tenham permanecido num tnico estabelecimento confinado de origem durante um periodo de pelo menos 30 dias
antes da data de colheita do sémen, dos odcitos ou dos embrides;

¢) Nio provenham de um estabelecimento, nem tenham estado em contacto com animais de um estabelecimento, situado
numa zona submetida a restri¢des estabelecida devido a ocorréncia de uma doenga da categoria A ou de uma doenga
emergente relevante para as espécies desses animais terrestres detidos;

d) Provenham de um estabelecimento no qual ndo foi comunicada qualquer doenga da categoria D relevante para a espécie
em causa durante um periodo de pelo menos 30 dias antes da data de colheita do sémen, dos odcitos ou dos embrides;

e¢) Estejam identificados e registados de acordo com as regras desse estabelecimento confinado;

f) Na medida do possivel, ndo tenham sido utilizados para reproducio natural durante um periodo de pelo menos 30 dias
antes da data da primeira colheita e durante o periodo de colheita do sémen, dos odcitos ou dos embrides destinados
a circular para outro Estado-Membro;

g) Tenham sido examinados clinicamente pelo veterindrio do estabelecimento responsavel pelas atividades realizadas
no estabelecimento confinado e ndo apresentem sintomas de doencas no dia da colheita do sémen, dos odcitos ou dos
embrides.

Artigo 38.°

Requisitos de satide animal aplicdveis a circulacio para outros Estados-Membros de produtos germinais
de animais das familias Camelidae e Cervidae

Os operadores s6 podem enviar para outro Estado-Membro produtos germinais colhidos de animais da familia Camelidae
ou Cervidae que:

a)  Nasceram e permaneceram desde o seu nascimento na Unido, ou entraram na Unido em conformidade com os requisitos
aplicdveis a entrada na Unido;

(1) Regulamento (UE) n.° 576/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013, relativo a circulacio sem cardter comercial
de animais de companhia e que revoga o Regulamento (CE) n.° 998/2003 JOL 178 de 28.6.2013, p. 1).
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Permaneceram num dnico estabelecimento de origem durante um periodo de pelo menos 30 dias antes da data de
colheita do sémen, dos oécitos ou dos embrides;

Néo provém de um estabelecimento, nem estiveram em contacto com animais de um estabelecimento, situado numa
zona submetida a restri¢des estabelecida devido a ocorréncia de uma doenga da categoria A ou de uma doenca emergente
relevante para as espécies desses animais terrestres detidos;

Provém de um estabelecimento onde, durante pelo menos os 12 meses anteriores a data de colheita do sémen, dos
odcitos ou dos embrides:

i) foi executado um programa de vigilancia para detetar a infe¢do pelo complexo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis,
M. caprae e M. tuberculosis) em conformidade com o anexo II, parte 2 ou 3, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688,

ii) ndo foram introduzidos quaisquer animais da familia Camelidae ou Cervidae que ndo cumpram os requisitos
referidos na subalinea i),

i) em caso de suspeita de infegdo pelo complexo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae e M. tuberculosis), foram
realizadas investigagdes e foi excluida a presenca da doenga;

Provém de um estabelecimento:

i) no qual ndo foi comunicada qualquer infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis pelo menos
durante os 42 dias anteriores a data de colheita do sémen, dos odcitos ou dos embrides,

ii) no caso de animais da familia Camelidae, no qual todos os animais presentes foram submetidos, com resultados
negativos, a um teste para detegdo da infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis, tal como referido
no anexo [, parte 1, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688, realizado em amostras colhidas nos 30 dias anteriores
a data de colheita do sémen, dos odcitos ou dos embrides;

Provém de um estabelecimento no qual a rinotraqueite infecciosa bovina/vulvovaginite pustulosa infecciosa nio foi
comunicada pelo menos durante os 30 dias anteriores a data de colheita do sémen, dos odcitos ou dos embrides;

Provém de um estabelecimento no qual a infegdo pelo virus da doenca hemorragica epizodtica ndo foi comunicada pelo
menos durante os dois anos anteriores a data de colheita do sémen, dos odcitos ou dos embrides num raio de 150 km
em torno do estabelecimento;

Provém de um estabelecimento no qual a infe¢do pelo virus da raiva ndo foi confirmada pelo menos durante os 30 dias
anteriores a data de colheita dos produtos germinais;

Provém de um estabelecimento no qual o carbinculo hemdtico ndo foi comunicado pelo menos durante os 15 dias
anteriores a data de colheita do sémen, dos odcitos ou dos embrides;

Provém de um estabelecimento no qual a surra (Trypanosoma evansi)

i) ndo foi comunicada durante pelo menos os 30 dias anteriores a data de colheita do sémen, dos odcitos ou dos
embrides, ou

ii) foi confirmada durante os dois anos anteriores, mas ap6s o dltimo foco dessa doenga o estabelecimento esteve
sujeito a restrigdes de circulagdo até:

— o0s animais infetados terem sido retirados do estabelecimento, e

— os restantes animais do estabelecimento terem sido submetidos, com resultado negativo, a um teste para detegdo
da surra (Trypanosoma evansi) tal como referido no anexo I, parte 3, do Regulamento Delegado (UE) 2020/6838,
efetuado em amostras colhidas pelo menos seis meses depois de os animais infetados terem sido retirados do
estabelecimento;
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k)  Satisfazem os requisitos de satide animal aplicaveis no que diz respeito a infecdo pelo virus da febre catarral ovina
(serétipos 1-24) estabelecidos no anexo II, parte 5, capitulo II;

)  Néo estiveram em contacto com animais que ndo cumpriam os requisitos estabelecidos na alinea a) e nas alineas ¢) a
k) durante o periodo de residéncia de pelo menos 30 dias estabelecido na alinea b);

m) Foram examinados clinicamente por um veterindrio e ndo apresentavam sintomas de doencas no dia da colheita do
sémen, dos odcitos ou dos embrides;

n) Estdo identificados em conformidade com o artigo 73.°, n.°* 1 ou 2, ou com o artigo 74.° do Regulamento (UE)
2019/2035;

0) Nio foram utilizados para reproducio natural durante um periodo de pelo menos 30 dias antes da data de colheita do
sémen, dos odcitos ou dos embrides e durante o periodo de colheita.

Artigo 39.°

Regras em matéria de certificagio sanitdria
1. Antes de assinar um certificado sanitdrio para a circulagdo entre Estados-Membros de remessas de produtos germinais
de cies ou de gatos, o veterindrio oficial deve efetuar:
a) Um exame visual do recipiente de transporte, a fim de controlar:
i) o selo e o niimero apostos pelo operador no recipiente de transporte, ou

ii) se necessdrio, os produtos germinais colocados no recipiente de transporte, devendo selar e numerar o contentor
de transporte apds esse controlo;

b) Um controlo documental dos dados apresentados pelo operador, a fim de assegurar que:
i) asinformacdes a certificar sio apoiadas pelos arquivos conservados no estabelecimento,

ii) a marca aplicada nas palhinhas ou outras embalagens em conformidade com o artigo 11.° corresponde ao nimero
indicado no certificado sanitario e no recipiente no qual sio transportadas,

iii) foram cumpridos os requisitos a que se refere o artigo 36.°.
2. Antes de assinar um certificado sanitdrio para a circulagio entre Estados-Membros de remessas de produtos germinais
de animais terrestres detidos em estabelecimentos confinados, que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos, o
veterindrio oficial deve efetuar:

a) Um exame visual do recipiente de transporte, a fim de controlar:

i) o selo e o nimero apostos no recipiente de transporte pelo veterindrio do estabelecimento responsdvel pelas atividades
realizadas num estabelecimento confinado, ou

ii) se necessario, os produtos germinais colocados no recipiente de transporte, devendo selar e numerar o contentor
de transporte ap6s esse controlo;

b) Um controlo documental dos dados apresentados pelo veterindrio do estabelecimento responsavel pelas atividades
realizadas num estabelecimento confinado, a fim de assegurar que:

i) asinformacdes a certificar sio apoiadas pelos arquivos conservados no estabelecimento confinado,

ii) a marca aplicada nas palhinhas ou outras embalagens em conformidade com o artigo 11.° corresponde ao niimero
indicado no certificado sanitério e no recipiente no qual sio transportadas,

iiiy foram cumpridos os requisitos a que se refere o artigo 37.°.
3. Antes de assinar um certificado sanitdrio para a circulagdo entre Estados-Membros de remessas de produtos germinais
de animais da familia Camelidae ou Cervidae, o veterindrio oficial deve efetuar:
a) Um exame visual do recipiente de transporte, a fim de controlar:

i) o selo e o nimero apostos pelo operador no recipiente de transporte, ou
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ii) se necessario, os produtos germinais colocados no recipiente de transporte, devendo selar e numerar o contentor
de transporte apos esse controlo;

b) Um controlo documental dos dados apresentados pelo operador, a fim de assegurar que:
i) asinformacdes a certificar sio apoiadas pelos arquivos conservados no estabelecimento,

ii) a marca aplicada nas palhinhas ou outras embalagens em conformidade com o artigo 11.° corresponde ao ntimero
indicado no certificado sanitério e no recipiente no qual sdo transportadas,

i) foram cumpridos os requisitos a que se refere o artigo 38.°.

4. O veterindrio oficial deve efetuar os controlos e exames previstos nos n.” 1, 2 e 3 e emitir o certificado sanitdrio
no periodo de 72 horas que precede a hora de expedigdo da remessa de produtos germinais.

5. O certificado sanitdrio previsto nos n.* 1, 2 e 3 é valido durante 10 dias a contar da data de emissdo.

Artigo 40.°

Requisitos de certificagdo sanitdria apliciveis a circulagdo entre Estados-Membros de remessas de
produtos germinais de animais terrestres detidos que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos

Os certificados sanitdrios para a circulagdo entre Estados-Membros de remessas de produtos germinais de cies e gatos, bem
como de animais terrestres detidos em estabelecimentos confinados, que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos,
ou de animais da familia Camelidae ou Cervidae, devem conter pelo menos as informagdes previstas no anexo IV, ponto 2.

Artigo 41.°

Requisito de notificacio prévia pelos operadores da circulacio entre Estados-Membros de remessas de
produtos germinais de animais terrestres detidos que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos

Sempre que as remessas de produtos germinais de cdes ou gatos, de animais terrestres detidos em estabelecimentos confinados,
que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos, ou de animais da familia Camelidae ou Cervidae circularem com
destino a outro Estado-Membro, o operador deve notificar previamente a autoridade competente do Estado-Membro de
origem das remessas da circulagdo prevista dessas remessas de produtos germinais.

Artigo 42.°

Informacdes necessdrias para a notificagio da circulagio entre Estados-Membros de remessas de produtos
germinais de animais terrestres detidos que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos

Os operadores que tenham de notificar a autoridade competente do Estado-Membro de origem das remessas em conformidade
com o artigo 41.° devem fornecer a essa autoridade competente as informagdes relativas a cada remessa de produtos germinais
a enviar para outro Estado-Membro previstas no anexo IV, ponto 2, alineas a) a f).

Artigo 43.°

Procedimentos de emergéncia para a notificacio da circulacio entre Estados-Membros de remessas de
produtos germinais de animais terrestres detidos que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos
em caso de cortes de energia e de outras perturbagdes do IMSOC

1. Em caso de cortes de energia e outras perturbacdes do IMSOC, a autoridade competente do local de origem da remessa de
produtos germinais de ces ou gatos, de animais terrestres detidos em estabelecimentos confinados, que ndo bovinos, suinos,
ovinos, caprinos e equideos, ou de animais da familia Camelidae ou Cervidae a enviar para outro Estado-Membro deve notificar
a Comissdo e a autoridade competente do local de destino da circulagdo dessa remessa por fax ou por correio eletrénico.
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2. A notificacdo referida no n.° 1 deve ser efetuada pela autoridade competente do local de origem da remessa de produtos
germinais em conformidade com as medidas de contingéncia a aplicar em caso de indisponibilidade de qualquer das
funcionalidades do IMSOC.

CAPITULO 4

Regras adicionais relativas a concessdo de derrogacdes pelas autoridades competentes para os produtos
germinais

Artigo 44.°

Regras adicionais relativas a concessdo de derrogacdes pelas autoridades competentes para os produtos
germinais destinados a fins cientificos

1. As autoridades competentes dos Estados-Membros de origem podem conceder uma derrogagio para a circulagdo para
outro Estado-Membro de produtos germinais destinados a fins cientificos que ndo cumpram os requisitos de satide animal
estabelecidos nos capitulos 1 ou 3, desde que o operador do estabelecimento de expedicdo tenha obtido o consentimento
prévio, por escrito, da autoridade competente do Estado-Membro de destino para a aceitagdo da remessa de produtos germinais.

2. A autoridade competente do Estado-Membro de destino sé deve dar consentimento para a aceitagio da remessa de
produtos germinais referidos no n.° 1 se o operador do estabelecimento de destino que recebe esses produtos germinais
assegurar que os produtos germinais serdo utilizados unicamente para fins cientificos em condi¢des que previnam a propagagdo
de doencas da categoria D.

Artigo 45.°

Regras adicionais relativas a concessio de derrogagdes pelas autoridades competentes para produtos
germinais enviados para bancos de genes de outro Estado-Membro

1. Asautoridades competentes dos Estados-Membros de origem podem conceder derrogacdes para a circulagdo de produtos
germinais para bancos de genes situados noutro Estado-Membro, desde que o operador do estabelecimento de expedigdo
tenha obtido o consentimento prévio, por escrito, da autoridade competente do Estado-Membro de destino para a aceitagdo
da remessa de produtos germinais de:

a) Racas ameagadas que ndo satisfagam os requisitos de satide animal previstos no capitulo 1; ou

b) Animais terrestres detidos em estabelecimentos confinados, que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos, que
ndo satisfacam os requisitos de satide animal previstos no artigo 37.°.

2. A autoridade competente do Estado-Membro de destino s6 deve dar consentimento para a aceitagdo da remessa de

produtos germinais referidos no n.° 1 se:

a) O operador do banco de genes que recebe esses produtos germinais assegurar que os produtos germinais s6 serdo
utilizados para a conservacdo ex situ e a utilizagdo sustentdvel de recursos genéticos de animais terrestres detidos para
os quais 0 banco de genes recetor foi criado;

b) Dispuser de informagdes suficientes, incluindo informagdes fornecidas pela autoridade competente do Estado-Membro
de origem ou resultados de testes, ou efetuar um tratamento dos produtos germinais, que lhe permitam prevenir a
propagacdo da febre aftosa, a infecdo pelo virus da peste bovina e outras doengas listadas.

Artigo 46.°
Regras apliciveis ao documento de autodeclaragio para produtos germinais destinados a fins cientificos
ou enviados para bancos de genes de outro Estado-Membro e informacdes a incluir nesse documento
1. Sempre que os produtos germinais destinados a fins cientificos ou a armazenagem em bancos de genes devam circular

para outro Estado-Membro, o operador do estabelecimento de expedigdo deve assegurar que os produtos germinais sdo
acompanhados de um documento de autodeclaracio durante o transporte até ao local de destino.
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2. O operador do estabelecimento de expedicio deve assegurar que o documento de autodeclaragdo previsto no n.° 1 inclui
pelo menos as seguintes informagdes:

a) O nome e o endereco do expedidor e do destinatério;
b) O nome e o enderego do local de expedicdo e do local de destino;

¢) Quando os produtos germinais tenham sido enviados para e a partir de um estabelecimento de transformacdo de produtos
germinais, as datas dessa circulagdo;

d) O tipo de produtos germinais e as espécies de animais dadores;

¢) O ntmero de palhinhas ou outras embalagens na remessa a expedir;

f)  As seguintes informacdes que permitem identificar os produtos germinais:
i) amarcacdo aposta nas palhinhas ou outras embalagens,
ii) olocal e a data da sua colheita ou produgio;

g) Os resultados disponiveis dos testes referidos no artigo 45.°, n.° 2, alinea b).

Artigo 47.°

Notificagdo prévia pelos operadores da circulagio entre Estados-Membros de produtos germinais
destinados a fins cientificos ou a bancos de genes

Sempre que os produtos germinais destinados a fins cientificos ou a armazenagem em bancos de genes circularem com
destino a outro Estado-Membro, o operador do estabelecimento de expedicdo deve notificar previamente a autoridade
competente do Estado-Membro de origem da remessa da circulagdo prevista desses produtos germinais e fornecer as
informacdes enumeradas no artigo 46.%, n.° 2, alineas a) a g).

Artigo 48.°

Procedimentos de emergéncia para a notificagdo da circulacio entre Estados-Membros de produtos
germinais destinados a fins cientificos ou a bancos de genes em caso de cortes de energia e de outras
perturba¢des do IMSOC

1. Em caso de cortes de energia e outras perturbagdes do IMSOC, a autoridade competente do local de origem da remessa
de produtos germinais destinados a fins cientificos ¢ a armazenagem em bancos de genes a enviar para outro Estado-Membro
deve notificar a Comissio e a autoridade competente do local de destino da circulagio dessa remessa por fax ou por correio
eletrénico.

2. A notificagdo referida no n.° 1 deve ser efetuada pela autoridade competente do local de origem da remessa de produtos
germinais em conformidade com as medidas de contingéncia a aplicar em caso de indisponibilidade de qualquer das
funcionalidades do IMSOC.

PARTE IV

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 49.°

Medidas transitérias

1. Os centros de colheita de sémen, os centros de armazenagem de sémen, as equipas de colheita de embrides e as equipas
de produgdo de embrides que tenham sido aprovados antes de 21 de abril de 2021 em conformidade com as Diretivas
88/407|CEE, 89/556/CEE, 90/429/CEE e 92/65/CEE, referidas no artigo 270.°, n.° 2, sexto, sétimo, oitavo e décimo segundo
travessoes, do Regulamento (UE) 2016/429, sdo considerados aprovados em conformidade com o presente regulamento.

Em todos os outros aspetos, estdo sujeitos as regras previstas no presente regulamento e no Regulamento (UE) 2016/429.
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2. As palhinhas e outras embalagens em que sdo colocados, armazenados e transportados o sémen, os odcitos ou os embrides,
independentemente de serem ou ndo separados em doses individuais, que sejam marcadas antes de 21 de abril de 2021 em
conformidade com as Diretivas 88/407/CEE, 89/556/CEE, 90/429/CEE e 92/65/CEE sdo consideradas como tendo sido
marcadas em conformidade com o presente regulamento.

3. Os certificados sanitdrios emitidos antes de 21 de abril de 2021 em conformidade com as Diretivas 88/407CEE,

89/556/CEE, 90/429/CEE e 92/65/CEE sdo considerados como tendo sido emitidos em conformidade com o presente
regulamento.

Artigo 50.°
Entrada em vigor e aplicacio
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 21 de abril de 2021.

O presente regulamento ¢ obrigatdério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.
Feito em Bruxelas, em 17 de dezembro de 2019.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

REGRAS PARA ARECOLHA, PRODUCAO, TRANSFORMA(;AO E ARMAZENAGEM DEPRODUTOS GERMINAIS
DE BOVINOS, SUINOS, OVINOS, CAPRINOS E EQUIDEOS, COMO SE REFERE NA PARTEII, CAPITULO 1

PARTE 1

REQUISITOS APLICAVEIS AOS CENTROS DE COLHEITA DE SEMEN, COMO SE REFERE NO ARTIGO 4.°

1. As responsabilidades do veterindrio do centro, como se refere no artigo 4.°, n.° 1, alinea a), subalinea i), sdo as seguintes:

a)

O veterindrio do centro deve assegurar que:

i)

vi)

vii)

Vi)

Xi)

Xii)

xiii)

no centro de colheita de sémen, apenas sio mantidos animais que ndo tenham sido utilizados para reprodugdo
natural durante um periodo de pelo menos 30 dias anterior a data da primeira colheita de sémen e durante o
periodo de colheita,

no centro de colheita de sémen, sdo conservados arquivos em conformidade com os requisitos estabelecidos
no artigo 8.°, n.° 1, alinea a),

¢ impedida a entrada de pessoas ndo autorizadas,

os visitantes autorizados cumprem os requisitos de saide animal e de bioprotegdo referidos na alinea c),
subalinea i),

cada dose individual de sémen é claramente marcada em conformidade com os requisitos dispostos
no artigo 10.°,

a colheita, a transformacdo e a armazenagem de sémen s6 sdo efetuadas nos locais reservados para esse efeito
e em condi¢des de higiene rigorosas,

s6 0 sémen colhido num centro de colheita de sémen é transformado e armazenado nesse centro de colheita de
sémen e ndo deve entrar em contacto com qualquer outra remessa de produtos germinais de estatuto sanitdrio
inferior,

todos os instrumentos que entram em contacto com o sémen do animal dador durante a colheita ou a
transformacdo do sémen sdo limpos e desinfetados ou esterilizados antes de cada utilizagdo, exceto quando
se trate de instrumentos descartdveis novos,

se, no caso dos equideos, o centro de colheita de sémen estiver localizado dentro do perimetro de um
estabelecimento registado que também aloje um centro de inseminagdo artificial ou de cobricdo, existe uma
separacdo rigorosa entre os instrumentos e o equipamento que entram em contacto com animais dadores, o seu
sémen e outros animais mantidos no centro de colheita de sémen e o sémen, os instrumentos e equipamento
utilizados para a inseminagdo artificial ou a cobricdo natural,

qualquer produto bioldgico proveniente de animais utilizado na transformacio do sémen, incluindo diluentes,
aditivos ou agentes de extensdo, ¢ obtido de fontes que ndo representam qualquer risco de satide animal ou
que sdo tratadas antes de serem utilizadas, de modo a evitar esse risco,

antes do inicio de cada operagdo de enchimento, os recipientes de armazenagem e os recipientes de transporte
sdo limpos e desinfetados ou esterilizados, exceto quando se trate de recipientes descartdveis novos,

os agentes criogénicos utilizados para a conservacdo ou armazenagem de sémen nido foram previamente
utilizados para outros produtos,

o pessoal empregado no centro de colheita de sémen recebeu formacdo adequada sobre técnicas de desinfegio
e de higiene, a fim de prevenir a propagacdo de doencas;

Em derrogacdo da alinea a), subalinea vii), o veterindrio do centro pode autorizar que sémen que ndo tenha sido
colhido num centro de colheita de sémen seja transformado no centro de colheita de sémen, desde que estejam
preenchidas as seguintes condigdes:
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i) o sémen é colhido de animais que cumprem os seguintes requisitos estabelecidos no anexo II
— relativamente aos bovinos, os requisitos estabelecidos na parte 1, capitulo I, ponto 1, alinea b), e, conforme
aplicavel, na parte 5, capitulos [, 1T e III,

— relativamente aos suinos, os requisitos estabelecidos na parte 2, capitulo I, ponto 1, alinea b), e, conforme
aplicavel, na parte 5, capitulos I e IV,

— relativamente aos ovinos e caprinos, os requisitos estabelecidos na parte 3, capitulo I, ponto 1, alinea c),
e, conforme aplicavel, na parte 5, capitulos I, I e III,

— relativamente aos equideos, na parte 4, capitulo I, ponto 1, alinea a),

ii) a transformagdo é efetuada com equipamentos distintos ou num momento diferente daquele em que é
transformado o sémen a transferir para outro Estado-Membro, devendo os equipamentos, neste dltimo caso,
ser limpos e esterilizados apés utilizacéo,

iii) o sémen ndo ¢é transferido para outro Estado-Membro nem entra nunca em contacto nem ¢é armazenado
juntamente com sémen destinado a ser transferido para outro Estado-Membro,

iv) o sémen ¢ identificavel por uma marcagdo diferente da referida na alinea a), subalinea v);

¢) O veterindrio do centro deve:

i) estabelecer os requisitos de satide animal e de bioprotecdo aplicaveis ao funcionamento do centro de colheita
de sémen e as medidas destinadas a assegurar o cumprimento desses requisitos,

ii) apenas aceitar no centro de colheita de sémen animais de espécies cujo sémen serd colhido;

d) Em derrogagio da alinea c), subalinea ii), o veterindrio do centro pode autorizar que outros animais detidos que
ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos sejam admitidos no centro de colheita de sémen, desde que ndo
representem qualquer risco de infe¢do para as espécies cujo sémen serd colhido e que cumpram os requisitos de
satde animal e de bioprotecdo referidos na alinea c), subalinea i);

e) O veterindrio do centro de um centro de colheita de sémen de equideos, localizado dentro do perimetro de um
estabelecimento registado que também aloje um centro de inseminagdo artificial ou de cobrigdo, deve assegurar que
os equideos que entram no estabelecimento satisfazem os requisitos do artigo 23.°, n.° 1, alineas a) a c), e pode decidir
que, caso ndo seja possivel excluir o contacto direto dos machos equinos dadores com fémeas equinas ou machos
equinos castrados para prova ou com machos nio castrados usados no estabelecimento fora do centro de colheita
de sémen para cobri¢do natural, essas fémeas e machos equinos devem satisfazer os requisitos do artigo 23.°, n.° 1.

2. Os requisitos aplicaveis as instalacdes, ao equipamento e aos procedimentos operacionais do centro de colheita de sémen,

tal como se refere no artigo 4.°, n.° 1, alinea b), subalinea i), sio os seguintes:
a) O centro de colheita de sémen deve dispor, pelo menos, de:

i) instalacdes para animais que possam ser fechadas a chave e, se necessdrio, que contenham uma érea para
exercicio dos equideos que se encontre fisicamente separada das instalagdes de colheita de sémen e das salas
de transformagdo e de armazenagem,

ii) instalacdes de isolamento para animais que ndo tenham sido aprovados nos testes referidos no anexo II do
presente regulamento ou que apresentem sintomas ou sinais de qualquer das doencas de categoria D pertinentes
para os bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos, que ndo tenham ligacdo direta com as instalacdes normais
de alojamento animal referidas na subalinea i),

iii) instalacdes de colheita de sémen que podem ser ao ar livre desde que estejam protegidas de efeitos climaticos
adversos e que estejam equipadas com pavimento antiderrapante no local de colheita do sémen e em seu redor,

iv) uma sala separada para a limpeza e desinfecdo ou esterilizacdo do equipamento,

v) uma sala de transformacio do sémen separada das instalagdes de colheita e da sala para a limpeza do equipamento
referida na subalinea iv), que ndo tem necessariamente de se situar no mesmo local,
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vi) uma sala de armazenagem de sémen, que ndo tem necessariamente de se situar no mesmo local; a sala de
armazenagem do sémen deve estar dotada do equipamento necessdrio para armazenar os produtos germinais e
ser construida de forma a proteger esses produtos germinais e o equipamento de efeitos climdticos e ambientais
adversos;

b) O centro de colheita de sémen deve ser construido ou isolado de forma a impedir qualquer contacto com animais
que se encontrem no exterior;

¢) O centro de colheita de sémen deve ser construido de forma a que possa ser, com excecdo das instalagdes
administrativas e, no caso dos equideos, da zona de exercicios, facilmente limpo e desinfetado;

d) O centro de colheita de sémen deve ser construido de forma a impedir efetivamente a entrada de qualquer pessoa
ndo autorizada.

PARTE 2

REQUISITOS PARA A APROVACAO DE UMA EQUIPA DE COLHEITA DE EMBRIOES, COMO SE REFERE
NO ARTIGO 4.°

1. As responsabilidades do veterindrio da equipa de uma equipa de colheita de embrides, como se refere no artigo 4.°, n.° 1,
alinea a), subalinea ii), sdo as seguintes:

a) O veterindrio da equipa é responsavel por todas as operagdes da equipa de colheita de embrides, incluindo, entre
outras, as seguintes:

[

) a verificagdo da identidade e do estatuto sanitdrio dos animais dadores,
ii) o exame clinico e a cirurgia dos animais dadores,

i) os procedimentos de desinfecdo e de higiene, incluindo os procedimentos destinados a assegurar o transporte
de embrides para o laboratério de forma higiénica e segura,

iv) a conservagdo de arquivos em conformidade com os requisitos estabelecidos no artigo 8.°, n.° 1, alinea b),

v) a marcagdo das palhinhas e outras embalagens em que os embrides sdo colocados, em conformidade com os
requisitos estabelecidos no artigo 10.°, n.° 1 e n.° 5,

vi) a formagdo dos membros da equipa de colheita de embrides em técnicas de desinfegdo e de higiene para prevenir
a propagacio de doengas;

b) O veterindrio da equipa deve estabelecer os requisitos de satide animal e de bioprotegdo para o funcionamento da
equipa de colheita de embrides e as medidas destinadas a assegurar o cumprimento desses requisitos, incluindo a
andlise de amostras no dmbito de um sistema de controlo de qualidade.

2. As instalagdes, o equipamento e os procedimentos operacionais da equipa de colheita de embrides, como se refere
no artigo 4.°, n.° 1, alinea b), subalinea ii), devem respeitar as seguintes alineas a) e b):

a) A equipa de colheita de embrides deve ter a sua disposi¢do um laboratério em que os embrides possam ser examinados,
transformados e embalados, com equipamento adequado, e esse laboratério deve ser:

i) um laboratério fixo, que deve dispor de:

— uma sala onde os embrides podem ser submetidos a transformacdo, fisicamente separada da drea usada na
manipulagdo dos animais dadores durante a colheita;

— uma sala ou drea para limpeza e esterilizacdo dos instrumentos utilizados para a colheita e a transformacdo
de embrides, exceto quando se utilize equipamento descartavel novo,

— uma sala para armazenar embrides,

ou
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ii) um laboratério mével, que deve:

— dispor de uma parte do veiculo especialmente equipada, que consista em duas zonas separadas: uma
seccdo para o exame e a transformacdo dos embrides, que deve ser a sec¢do limpa, e outra seccio para o
equipamento e os materiais utilizados em contacto com animais dadores,

— utilizar apenas equipamento descartdvel novo, a menos que a esterilizagdo do equipamento e o fornecimento
de liquidos e outros produtos necessarios a colheita ¢ a transformagio de embrides sejam efetuados num
laboratério fixo.

Os laboratérios referidos nas subalineas i) e ii) devem ser concebidos e ter uma disposi¢do que impega a contaminacio
cruzada dos embrides, devendo as operacdes da equipa ser realizadas por forma a evitar essa contaminagio cruzada;

b) A equipa de colheita de embrides deve ter ao seu dispor instalagdes de armazenagem que satisfagam as seguintes
condicdes:

i) incluir, pelo menos, uma sala que se fecha a chave destinada a armazenagem de embrides,
ii) ser ficeis de limpar e desinfetar,
iii) dispor de arquivos permanentes de todas as entradas e saidas de embrides,

iv) dispor de recipientes de armazenagem para embrides.

PARTE 3

REQUISITOS PARA A APROVACAO DE UMA EQUIPA DE PRODUCAO DE EMBRIOES, COMO SE REFERE
NO ARTIGO 4.°

1. Para além das responsabilidades enumeradas na parte 2, ponto 1, do presente anexo, o veterindrio da equipa de uma
equipa de produgio de embrides, como se refere no artigo 4.°, n.° 1, alinea a), subalinea ii), deve assegurar que a equipa
de produgdo de embrides recebeu formacdo adequada em matéria de controlo de doencas e técnicas laboratoriais, em
especial no que se refere aos procedimentos de trabalho em condicdes estéreis.

2. Para além dos requisitos enumerados na parte 2, ponto 2, do presente anexo, as instala¢des, equipamento e procedimentos
operacionais de uma equipa de producdo de embrides, como se refere no artigo 4.%, n.° 1, alinea b), subalinea iii), devem
cumprir os seguintes requisitos:

a) A equipa de producdo de embrides deve ter a sua disposicio um laboratério fixo que deve ter:
i) equipamento e instalagdes adequadas, incluindo salas separadas ou zonas para:
— arecolha dos odcitos dos ovarios,
— a transformagdo dos odcitos e dos embrides, e
— aarmazenagem dos embrides e do sémen,

ii) dispositivos de fluxo laminar ou outros dispositivos adequados nos quais sdo realizadas todas as operagdes
técnicas associadas a condicdes de esterilidade especificas (nomeadamente a transformacio de o6citos, embrides
e sémen); no entanto, a centrifugacdo do sémen pode ser realizada fora do dispositivo de fluxo laminar ou de
outro dispositivo, desde que sejam tomadas todas as precaugdes de higiene;

b) Se os odcitos e outros tecidos forem colhidos num matadouro, a equipa de produgio de embrides deve dispor
de equipamento adequado para a colheita e o transporte de ovdrios e de outros tecidos até ao laboratério de
transformaco, em condi¢des de higiene e de seguranca;

¢) A equipa de producido de embrides pode delegar a colheita de odcitos a um grupo de profissionais especializados,
desde que a sua atividade esteja incluida na aprovagdo pela autoridade competente da equipa de producio de embrides
e que as responsabilidades do veterindrio da equipa referidas no ponto 1 sejam alargadas as suas atividades;
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d) A equipa de produgio de embrides deve utilizar sémen que:
i) respeita os requisitos do presente regulamento,

ii) estd armazenado com vista as operacdes da equipa de produgdo de embrides, em recipientes de armazenagem
separados, nas instalagdes referidas na parte 2, ponto 2, alinea b), para a armazenagem dos embrides produzidos.

PARTE 4

REQUISITOS PARA A APROVACAO DE UM ESTABELECIMENTO DE TRANSFORMACAO DE PRODUTOS
GERMINAIS, COMO SE REFERE NO ARTIGO 4.°

As responsabilidades do veterindrio do centro, como se refere no artigo 4.°, n.° 1, alinea a), subalinea i), sdo as seguintes:
a) O veterindrio do centro deve assegurar que:

i) no estabelecimento de transformagio de produtos germinais, sdo conservados arquivos em conformidade com
os requisitos estabelecidos no artigo 8.°, n.° 1, alinea ),

ii) ¢ impedida a entrada de pessoas ndo autorizadas,

iii) os visitantes autorizados cumprem os requisitos de satide animal e de bioprotecio referidos na alinea b),
subalinea i),

iv) cada dose individual de sémen, odcitos e embrides ¢ claramente marcada em conformidade com os requisitos
de rastreabilidade dispostos no artigo 10.°,

v) a transformacdo e a armazenagem de produtos germinais s6 sdo efetuadas nos locais reservados para o efeito
e em condi¢des de higiene rigorosas,

vi) todos os instrumentos que entram em contacto com os produtos germinais sdo limpos e desinfetados ou
esterilizados antes de cada utilizagdo, exceto quando se trate de instrumentos descartdveis novos,

vii) antes do inicio de cada operacdo de enchimento, os recipientes de armazenagem e os recipientes de transporte
sdo limpos e desinfetados ou esterilizados, exceto quando se trate de recipientes descartveis novos,

viii) os agentes criogénicos utilizados para a conservagdo ou armazenagem dos produtos geminais ndo foram
previamente utilizados para outros produtos,

ix) o pessoal do estabelecimento de transformagdo de produtos germinais recebeu formagdo adequada:
— sobre técnicas de desinfecdo e higiene destinadas a prevenir a propagagdo de doengas,

— para efeitos da transformacido de produtos germinais, sobre técnicas de laboratério e, em especial,
procedimentos de trabalho em condicdes estéreis;

b) O veterindrio do centro deve:

i) estabelecer os requisitos de satide animal e de bioprotecdo aplicdveis ao funcionamento do estabelecimento de
transformacdo de produtos germinais e as medidas destinadas a assegurar o cumprimento desses requisitos,

ii) apenas aceitar num estabelecimento de transformagio de produtos germinais sémen, odcitos ou embrides colhidos,
produzidos, transformados e armazenados num estabelecimento aprovado de produtos germinais e transportados
em condicdes que asseguram que seja evitada a contaminacdo cruzada de sémen, odcitos ou embrides, uma vez
que ndo estiveram em contacto com produtos germinais que ndo cumprem as regras estabelecidas no presente
regulamento.

Os requisitos aplicaveis as instalagdes, ao equipamento e aos procedimentos operacionais de um estabelecimento de
transformacdo de produtos germinais, como se refere no artigo 4.%, n.° 1, alinea b), subalinea iv), sio os seguintes:

a) O estabelecimento de transformagio de produtos germinais deve ter pelo menos:

i) uma sala de transformacdo de produtos germinais, separada da sala de armazenagem de produtos germinais a
que se refere a subalinea ii) e da sala utilizada para a limpeza do equipamento a que se refere a subalinea iii),
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ii) uma sala de armazenagem de produtos germinais, que ndo tem necessariamente de se situar no mesmo local,
dotada do equipamento necessario para armazenar os produtos germinais e construida de forma a proteger
esses produtos germinais e o equipamento de efeitos climdticos e ambientais adversos,

iii) uma sala separada para a limpeza e desinfe¢do ou esterilizacdo do equipamento;

b) Se a transformacdo ndo se limitar a produtos germinais provenientes de um estabelecimento aprovado de produtos
germinais ou a um produto germinal de um s6 tipo ou de uma tnica espécie, o estabelecimento de transformacio
de produtos germinais deve aplicar procedimentos que assegurem que:

i) atransformacdo de cada remessa de produtos germinais ¢ efetuada em alturas diferentes, e
ii) o equipamento ¢ limpo e desinfetado entre a transformacio das diferentes remessas;
¢) Seaarmazenagem ndo se limitar a um produto germinal de um tipo ou de uma tnica espécie,

i) o estabelecimento de transformacio de produtos germinais deve dispor de recipientes de armazenagem distintos
para cada tipo e espécie de produto germinal que seja armazenado na sala de armazenagem de produtos germinais
referida na alinea a), subalinea ii), e

ii) a manipulacdo de produtos germinais armazenados de diferentes tipos e espécies deve ser levada a cabo por
pessoal diferente ou em alturas distintas;

d) O estabelecimento de transformacio de produtos germinais deve ser construido de forma a que, com excegdo das
instalacdes administrativas, possa ser facilmente limpo e desinfetado;

e) O estabelecimento de transformagio de produtos germinais deve ser construido de forma a impedir efetivamente a
entrada de qualquer pessoa ndo autorizada.

PARTE 5

REQUISITOS PARA A APROVACAO DE UM CENTRO DE ARMAZENAGEM DE PRODUTOS GERMINAIS, COMO
SE REFERE NO ARTIGO 4.°

1. As responsabilidades do veterindrio do centro, como se refere no artigo 4.°, n.° 1, alinea a), subalinea i), s3o as seguintes:
a) O veterindrio do centro deve assegurar que:

i) no centro de armazenagem de produtos germinais, sdo conservados arquivos em conformidade com os
requisitos estabelecidos no artigo 8.°, n.° 1, alinea c),

ii) ¢ impedida efetivamente a entrada de pessoas ndo autorizadas,

iii) os visitantes autorizados cumprem os requisitos de saide animal e de bioprotecdo referidos na alinea b),
subalinea i),

iv) cada dose individual de sémen, odcitos e embrides ¢ claramente marcada em conformidade com os requisitos
dispostos no artigo 10.°,

v) a armazenagem de produtos germinais s6 ¢é efetuada nos locais reservados para o efeito e em condigdes de
higiene rigorosas,

vi) todos os instrumentos que entram em contacto com os produtos germinais sdo limpos e desinfetados ou
esterilizados antes de cada utilizagdo, exceto quando se trate de instrumentos descartéveis novos,

vii) antes do inicio de cada operacdo de enchimento, os recipientes de armazenagem e os recipientes de transporte
sdo limpos e desinfetados ou esterilizados, exceto quando se trate de recipientes descartdveis novos,

viii) os agentes criogénicos utilizados para a conservagdo ou armazenagem dos produtos geminais ndo foram
previamente utilizados para outros produtos,
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ix) o pessoal empregado no centro de armazenagem de produtos germinais recebeu formagdo adequada sobre
técnicas de desinfecdo e de higiene, a fim de prevenir a propagacio de doencas;

b) O veterindrio do centro deve:

i) estabelecer os requisitos de satide animal e de bioprotecdo aplicveis ao funcionamento do centro de armazenagem
de produtos germinais e as medidas destinadas a assegurar o cumprimento desses requisitos,

ii) apenas aceitar num centro de armazenagem de produtos germinais sémen, odcitos ou embrides colhidos,
produzidos, transformados e armazenados num estabelecimento aprovado de produtos germinais e transportados
em condi¢hes que asseguram que seja evitada a contaminacdo cruzada de sémen, odcitos ou embrides, uma vez
que ndo estiveram em contacto com produtos germinais que ndo cumprem as regras estabelecidas no presente
regulamento.

2. Os requisitos aplicdveis as instalagdes, ao equipamento e aos procedimentos operacionais do centro de armazenagem de
produtos germinais, como se refere no artigo 4.°, n.° 1, alinea b), subalinea v), sio os seguintes:

a) O centro de armazenagem de produtos germinais deve dispor de uma sala de armazenagem dotada do equipamento
necessdrio para armazenar os produtos germinais, construida de forma a proteger esses produtos germinais e o
equipamento de efeitos climticos e ambientais adversos;

b) Se a armazenagem ndo se limitar a um produto germinal de um tipo ou de uma tnica espécie,

i) o centro de armazenagem de produtos germinais deve dispor de recipientes de armazenagem distintos para cada
tipo e espécie de produto germinal armazenado no centro, e

ii) a manipulacdo de produtos germinais armazenados de diferentes tipos e espécies deve ser levada a cabo por
pessoal diferente ou em alturas distintas;

¢) O centro de armazenagem de produtos germinais deve ser construido de forma a que, com excegdo das instalagdes
administrativas, possa ser facilmente limpo e desinfetado;

d) O centro de armazenagem de produtos germinais deve ser construido ou isolado de forma a impedir qualquer
contacto com animais que se encontrem no exterior;

¢) O centro de armazenagem de produtos germinais deve ser construido de forma a impedir efetivamente a entrada de
qualquer pessoa ndo autorizada.
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ANEXO II

REQUISITOS DE SAUDE ANIMAL ADICIONAIS APLICAVEIS AOS BOVINOS, OVINOS, CAPRINOS, SUINOS

E EQUIDEOS DOS QUAIS SAO COLHIDOS PRODUTOS GERMINAIS E RELATIVOS A QUARENTENA E AOS

TESTES LABORATORIAIS OU OUTROS TESTES DESSES ANIMAIS, COMO SE REFERENA PARTEIII, CAPITULO 1,
SECCAO 2

PARTE 1

REQUISITOS DE SAUDE ANIMAL ADICIONAIS APLICAVEIS AOS BOVINOS DOS QUAIS SAO COLHIDOS
PRODUTOS GERMINAIS ERELATIVOS A QUARENTENA E AOS TESTES LABORATORIAIS OU OUTROS TESTES

Requisitos de saiide animal adicionais aplicdveis aos bovinos dos quais é

DESSES ANIMAIS, COMO SE REFERE NO ARTIGO 20.°

Capitulo I

7

colhido sémen e relativos a quarentena e aos testes laboratoriais ou outros

testes para esses animais

Todos os bovinos admitidos num centro de colheita de sémen devem obedecer as seguintes condigdes:

a)  Os animais devem ter sido submetidos a quarentena em instalagdes de quarentena em que apenas estavam presentes
outros animais biungulados com, pelo menos, 0 mesmo estatuto sanitario;

b) No periodo de 30 dias anterior ao inicio da quarentena referida na alinea a), devem ter sido submetidos aos seguintes
testes com um resultado negativo em todos os casos, exceto no caso do teste do anticorpo da diarreia viral bovina
referido na subalinea v):

i)

ii)

iii)

iv)

para detecdo da infe¢io pelo complexo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae e M. tuberculosis), uma prova
intradérmica da tuberculina referida no anexo I, parte 2, ponto 1, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688,

para detegdo da infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis, um teste seroldgico referido
no anexo I, parte 1, ponto 1, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688,

para detecdo da leucose enzodtica bovina, um teste seroldgico referido no anexo I, parte 4, alinea a), do
Regulamento Delegado (UE) 2020/688, utilizando a derrogacio prevista no artigo 20.°, n.° 2, alinea a),

para detegdo da rinotraqueite infecciosa bovina/vulvovaginite pustulosa infecciosa, uma prova seroldgica (virus
inteiro) numa amostra de sangue, se os animais ndo provierem de um estabelecimento indemne de rinotraqueite
infecciosa bovina/vulvovaginite pustulosa infecciosa,

para detegdo da diarreia viral bovina:

— um teste de isolamento do virus, um teste para detecio do genoma do virus ou um teste para detegdo do
antigénio do virus, e

— uma prova seroldgica para determinar a presenca ou auséncia de anticorpos;

¢) Durante a quarentena referida na alinea a), e durante um periodo de pelo menos 21 dias, ou sete dias no caso dos
testes exigidos em conformidade com as subalineas iv) e v), apds terem sido admitidos nas instalacdes de quarentena,
os animais devem ter sido submetidos aos seguintes testes com um resultado negativo em todos os casos, exceto
no caso do teste do anticorpo da diarreia viral bovina referido na subalinea iii):

i)

ii)

para detecdo da infe¢do por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis, um teste serolégico referido
no anexo I, parte 1, ponto 1, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688,

para detegdo da rinotraqueite infecciosa bovina/vulvovaginite pustulosa infecciosa, uma prova seroldgica (virus
inteiro) numa amostra de sangue.
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Os animais que apresentem resultados positivos devem ser removidos imediatamente das instalagdes de
quarentena e os outros animais do mesmo grupo devem permanecer em quarentena e ser novamente testados,
com resultados negativos, ndo antes de 21 dias apds a remocio do animal ou animais positivos,

iii) para detecdo da diarreia viral bovina:

— um teste de isolamento do virus, um teste para dete¢do do genoma do virus ou um teste para dete¢do do
antigénio do virus, e

— uma prova seroldgica para determinar a presenca ou auséncia de anticorpos.

Os animais seronegativos ou seropositivos s podem ser autorizados a entrar no centro de colheita de sémen se
ndo se verificar seroconversio nos animais que eram seronegativos antes da entrada nas instalagdes de quarentena.

Caso se verifique seroconversdo, todos os animais que permanegam seronegativos devem ser mantidos nas
instalacdes de quarentena durante um periodo prolongado até ndo haver seroconversio no grupo de animais
durante um periodo de 3 semanas. Os animais serologicamente positivos podem entrar no centro de colheita
de sémen,

iv) para dete¢do da campilobacteriose genital bovina (Campylobacter fetus ssp. venerealis):

— 1o caso de animais com menos de 6 meses de idade ou mantidos desde essa idade num grupo do mesmo
sexo sem contacto com fémeas antes da quarentena referida na alinea a), um tnico teste efetuado numa
amostra de lavagem da vagina artificial ou de material do preptcio, ou

— testes realizados em amostras de lavagem da vagina artificial ou de material prepucial colhidas em trés
ocasides com intervalos de, pelo menos, sete dias,

v) para detegdo da tricomonose (Trichomonas foetus):

— 1o caso de animais com menos de 6 meses de idade ou mantidos desde essa idade num grupo do mesmo
sexo sem contacto com fémeas antes da quarentena referida na alinea a), um tnico teste efetuado numa
amostra de material do prepticio, ou

— testes realizados em amostras de material prepucial colhidas em trés ocasides com intervalos de, pelo menos,
sete dias.

Se qualquer um dos testes referidos na alinea c) for positivo, o animal em questdo deve ser imediatamente retirado
das instalagdes de quarentena. Em caso de quarentena de um grupo de animais, a autoridade competente deve tomar
todas as medidas necessdrias para restabelecer a elegibilidade dos restantes animais para entrada no centro de colheita
de sémen, em conformidade com a parte 1, capitulo I, do presente anexo;

d) Antes da expedigio inicial de sémen de touros serologicamente positivos a diarreia viral bovina, uma amostra de
sémen de cada animal deve ser submetida a um teste de isolamento do virus ou a um ensaio de imunoabsor¢io
enzimadtica (ELISA) para dete¢do do antigénio do virus da diarreia viral bovina. Em caso de resultado positivo, o
touro deve ser retirado do centro de colheita de sémen e todo o seu sémen deve ser destruido.

2. Todos os bovinos mantidos num centro de colheita de sémen devem ser submetidos, pelo menos uma vez por ano, aos
testes que se seguem (testes de rotina obrigatdrios), com resultados negativos:

a) Para detecdo da infecdo pelo complexo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae e M. tuberculosis), uma prova
intradérmica da tuberculina referida no anexo [, parte 2, ponto 1, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688;

b) Para detegdo da infe¢do por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis, um teste seroldgico referido no anexo 1,
parte 1, ponto 1, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688;

¢) Para detecio da leucose enzodtica bovina, um teste seroldgico referido no anexo I, parte 4, alinea a), do Regulamento
Delegado (UE) 2020/688;

d) Para detegdo da rinotraqueite infecciosa bovina/vulvovaginite pustulosa infecciosa, uma prova seroldgica (virus inteiro)
numa amostra de sangue;
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e) Para detecdo da diarreia viral bovina, uma prova seroldgica para a detecio de um anticorpo que se aplica apenas a
animais seronegativos.

Caso um animal passe a ser serologicamente positivo, todos os ejaculados desse animal colhidos desde o dltimo teste
negativo deverdo ser eliminados ou analisados tendo em vista a detecdo do virus ou do genoma do virus e revelar
um resultado negativo;

f)  Para detedo da campilobacteriose genital bovina, um teste numa amostra de material prepucial. S6 é necessario testar
touros utilizados para a producdo de sémen ou que estejam em contacto com touros utilizados para a produgdo de
sémen. Os touros a sujeitar novamente a colheita apés um intervalo superior a 6 meses devem ser testados durante
um periodo de 30 dias antes de retomar a produgio;

g) Para detecdo da tricomonose, um teste numa amostra de material do prepticio. S6 é necessdrio testar touros utilizados
para a producdo de sémen ou que estejam em contacto com touros utilizados para a produgdo de sémen. Os touros
a sujeitar novamente a colheita apos um intervalo superior a 6 meses devem ser testados durante um periodo de
30 dias antes de retomar a producio.

3. Se qualquer dos testes referidos no ponto 2 se revelar positivo, o animal deve ser isolado e o respetivo sémen colhido
desde a dltima prova negativa ndo pode ser transferido para outro Estado-Membro, com a exce¢do, no caso da diarreia
viral bovina, do sémen de cada ejaculado que tenha sido testado com resultados negativos para dete¢do do virus ou do
genoma do virus da diarreia viral bovina.

O animal referido no primeiro paragrafo deve ser retirado do centro de colheita de sémen.

O sémen colhido de todos os outros animais do centro de colheita de sémen desde a data em que se colheu a dltima
amostra com um resultado negativo num dos testes descritos no ponto 2 deve ser armazenado separadamente e ndo pode
ser transferido entre Estados-Membros até que o estatuto sanitrio 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 referidas no ponto 2.

Capitulo II

Requisitos de satde animal adicionais aplicdveis aos bovinos que sio dadores
de embrides obtidos in vivo e relativos a quarentena desses animais

1. Os bovinos dadores devem ter sido examinados clinicamente pelo veterindrio da equipa ou por um membro da equipa
e declarados indemnes de sintomas ou sinais de qualquer das doencas de categoria D pertinentes para os animais da
espécie bovina, no dia da colheita de embrides.

2. O sémen utilizado para inseminar artificialmente bovinos dadores deve ter sido colhido, transformado e armazenado em
conformidade com o disposto no anexo II, parte 1, capitulo I, e no anexo III, parte 1.

Capitulo III

Requisitos de sadde animal adicionais aplicdveis aos bovinos dos quais sio
colhidos odcitos para a producio in vitro de embrides e relativos 2 quarentena
desses animais

1. Quando os odcitos sdo retirados de bovinos vivos individuais [por aspiragdo de ovdrios retirados cirurgicamente
(covariectomia») ou por aspiracdo transvaginal guiada por ecografia (covum pick-up»)], os requisitos estabelecidos
no capitulo II sdo aplicdveis aos animais dadores desses odcitos.

2. No caso de bovinos dadores de ovérios e outros tecidos a colher apds abate num matadouro, esses animais ndo devem
ter sido designados para abate como parte de um programa de erradicagdo aprovado, nem provir de um estabelecimento
situado numa zona submetida a restri¢des estabelecida devido a um surto de uma doenga de categoria A ou de uma
doenca emergente, em conformidade com o artigo 6.° do Regulamento (UE) 2016429, em bovinos dadores.

3. O matadouro onde os ovdrios e outros tecidos sio recolhidos ndo deve estar situado numa zona submetida a restri¢des
estabelecida devido a um surto de uma doenca de categoria A ou de uma doenca emergente, em conformidade com o
artigo 6.° do Regulamento (UE) 2016/429, em bovinos dadores.
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4. O sémen utilizado para fertilizar odcitos de bovinos para a produgdo in vitro de embrides deve ter sido colhido, transformado
e armazenado em conformidade com o disposto no anexo II, parte 1, capitulo I, e no anexo III, parte 1.

1.

PARTE 2

REQUISITOS DE SAUDE ANIMAL ADICIONAIS APLICAVEIS AOS SUINOS DOS QUAIS SAO COLHIDOS
PRODUTOS GERMINAIS ERELATIVOS A QUARENTENA E AOS TESTES LABORATORIAIS OU OUTROS TESTES

DESSES ANIMAIS, COMO SE REFERE NO ARTIGO 21.°

Capitulo I

Requisitos de sadide animal adicionais aplicdveis aos suinos dos quais é colhido
sémen e relativos a quarentena e aos testes laboratoriais ou outros testes

desses animais

Todos os suinos admitidos num centro de colheita de sémen devem obedecer as seguintes condi¢des:

a)

Os animais devem ter sido submetidos a quarentena em instalacdes de quarentena em que apenas estavam presentes
outros animais biungulados com, pelo menos, 0 mesmo estatuto sanitario;

No periodo de 30 dias antes da entrada na instalacdo de quarentena a que se refere a alinea a), os animais devem ter
sido submetidos aos seguintes testes, com resultados negativos:

i)

ii)

iii)

iv)

no que se refere a infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis, um teste do antigénio brucélico
tamponado (teste Rosa de Bengala), um ELISA de competicdo ou um ELISA indireto para a detegdo de anticorpos
a espécies lisas de Brucella.

Se algum dos animais revelar um resultado positivo nas provas serolGgicas para detecdo de anticorpos a espécies
lisas de Brucella (incluindo Brucella abortus, Brucella melitensis ¢ Brucella suis), os animais com resultados negativos
que se encontrem no mesmo estabelecimento nio podem ser admitidos nas instalagdes de quarentena até
se confirmar o estatuto de indemnidade da infe¢do por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis dos
estabelecimentos de origem dos animais que revelaram resultados positivos,

no que se refere a infe¢do pelo virus da doenga de Aujeszky:

— no caso de animais ndo vacinados, a um ELISA para detetar anticorpos contra o virus inteiro da doenga
de Aujeszky ou contra a glicoproteina B (ADV-gB) ou a glicoproteina D (ADV-gD) do virus ou a um teste
de seroneutralizagio,

— 1o caso de animais vacinados com uma vacina com delecdo gE, um ELISA para detetar anticorpos contra
a glicoproteina E (ADV-gE) do virus da doenca de Aujeszky.

Os testes seroldgicos para detecdo da infe¢do pelo virus da doenca de Aujeszky devem cumprir as normas
estabelecidas no anexo I, parte 7, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688,

no que se refere a peste suina cldssica, um ELISA para detegdo de anticorpos ou um teste de seroneutralizagio,
no caso de animais provenientes de um Estado-Membro ou de uma zona desse Estado-Membro em que tenha
sido comunicada a peste suina cldssica ou onde foi praticada a vacinagdo contra esta doenga durante os dltimos
12 meses,

no que se refere a infecdo pelo virus da sindrome respiratéria e reprodutiva dos suinos, uma prova seroldgica
[ensaio da imunoperoxidase em monocamada (IPMA), ensaio de imunofluorescéncia (IFA) ou ELISA];

Os animais foram submetidos aos seguintes testes efetuados em amostras colhidas durante um periodo de, pelo
menos, 21 dias apds a sua admissdo nas instalagdes de quarentena referidas na alinea a):

i)

no que se refere a infe¢do por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis, um teste do antigénio brucélico
tamponado (teste Rosa de Bengala), um ELISA de competi¢do ou um ELISA indireto para a detecdo de anticorpos
a espécies lisas de Brucella.

Os animais que revelaram um resultado positivo num teste referido no primeiro paragrafo devem ser retirados
da instalagdo de quarentena, exceto se a suspeita de infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis
tiver sido excluida em conformidade com a alinea d),



3.6.2020

Jornal Oficial da Unido Europeia L 174/47

ii) no que se refere a infegdo pelo virus da doenca de Aujeszky:

— no caso de animais ndo vacinados, a um ELISA para detetar anticorpos contra o virus inteiro da doenca
de Aujeszky ou contra a glicoproteina B (ADV-gB) ou a glicoproteina D (ADV-gD) do virus ou a um teste
de seroneutralizagio,

— 1o caso de animais vacinados com uma vacina com delecio gE, um ELISA para detetar anticorpos contra
a glicoproteina E (ADV-gE) do virus da doenga de Aujeszky.

Se alguns dos animais apresentarem resultados positivos nos testes de infe¢do pelo virus da doenca de Aujeszky,
esses animais devem ser imediatamente retirados das instalagcdes de quarentena,

iii) no que se refere a peste suina cldssica, um ELISA para detegdo de anticorpos ou um teste de seroneutralizagio,
no caso de animais provenientes de um Estado-Membro ou de uma zona desse Estado-Membro em que ndo
tenha sido comunicada a peste suina cldssica e onde ndo foi praticada a vacinagdo contra esta doenca durante
os ultimos 12 meses,

iv) no que se refere a infecdo pelo virus da sindrome reprodutiva e respiratéria dos suinos, uma prova seroldgica
(IPMA, IFA ou ELISA) e um teste para dete¢do do genoma do virus [transcriptase reversa associada a reagdo em
cadeia da polimerase (RT-PCR), RT-PCR com iniciadores internos, RT-PCR em tempo real].

Se alguns dos animais apresentarem resultados positivos nos testes de infecdo pelo virus da sindrome reprodutiva
e respiratoria dos suinos, esses animais devem ser imediatamente retirados das instalacdes de quarentena.

Caso a quarentena tenha sido em grupo, a autoridade competente deve tomar todas as medidas necessdrias para
assegurar que os restantes animais que apresentaram resultados negativos aos testes referidos nas subalineas i), ii),
iii) e iv) apresentam um estatuto sanitario satisfatorio antes de serem admitidos no centro de colheita de sémen em
conformidade com o presente capitulo;

Devem tomar-se as seguintes medidas em caso de suspeita de infe¢do por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella
Suis:

i) o seguinte protocolo deve ser aplicado em relagdo a animais que tenham revelado resultados positivos a infecdo
por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis num teste referido na alinea c), subalinea i):

— 0s soros positivos sdo submetidos a pelo menos um dos testes alternativos definidos na alinea c), subalinea i),
que ndo tenham sido efetuados nas amostras referidas na alinea c),

— ¢ efetuado um inquérito epidemioldgico no(s) estabelecimento(s) de origem dos animais que revelaram
resultados positivos a infe¢do por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis,

— ndo antes de sete dias ap6s a data de colheita das amostras referidas na alinea c), sdo recolhidas amostras
de todos os animais que se revelaram positivos aos testes referidos na alinea c), subalinea i), e no primeiro
travessdo da alinea d), subalinea i), e essas amostras sio submetidas a uma prova serolégica prevista na
alinea c), subalinea i), ou todos os animais referidos na alinea c) sdo submetidos a uma prova cutinea
brucelinica,

i) a suspeita de infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis pode ser excluida desde que o inquérito
epidemioldgico ao(s) estabelecimento(s) de origem ndo tenha revelado a presenca de infe¢do por Brucella abortus,
Brucella melitensis e Brucella suis e que:

— arepeticdo dos testes referidos no primeiro travessdo da alinea d), subalinea i), ou o teste referido no terceiro
travessdo da alinea d), subalinea i), tenham sido realizados com resultado negativo,

ou

— todos os animais que revelaram um resultado positivo nos testes referidos no primeiro ou no terceiro
travessdes da alinea d), subalinea i), tenham sido submetidos a uma inspecio post mortem e a um teste
de detecdo do agente (PCR ou cultura bacteriologica) para detegdo de espécies lisas de Brucella (incluindo
Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis), com um resultado negativo em cada caso,

i) apds a suspeita de infe¢do por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis ter sido excluida, todos os animais
das instalagdes de quarentena referidas no segundo pardgrafo da alinea c) podem ser admitidos no centro de
colheita de sémen.
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2. Os testes de rotina obrigatdrios para os suinos mantidos em centros de colheita de sémen devem ser efetuados do seguinte
modo:

a) Todos os suinos mantidos num centro de colheita de sémen devem ser submetidos aos seguintes testes, com resultados
negativos:

i) no que se refere a infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis, um teste do antigénio brucélico
tamponado (teste Rosa de Bengala), um ELISA de competi¢do ou um ELISA indireto,

ii) no que se refere a infegdo pelo virus da doenca de Aujeszky:

— no caso de animais ndo vacinados, a um ELISA para detetar anticorpos contra o virus inteiro da doenga
de Aujeszky ou contra a glicoproteina B (ADV-gB) ou a glicoproteina D (ADV-gD) do virus ou a um teste
de seroneutralizagio,

— 1o caso de animais vacinados com uma vacina com delecdo gE, um ELISA para detetar anticorpos contra
a glicoproteina E (ADV-gE) do virus da doenca de Aujeszky,

iii) no que se refere a peste suina cldssica, um ELISA para detegdo de anticorpos ou um teste de seroneutralizagio,

iv) no que se refere a infecdo pelo virus da sindrome reprodutiva e respiratéria dos suinos, uma prova seroldgica
(IPMA, TFA ou ELISA);

b) Os testes referidos na alinea a) devem ser realizados em amostras colhidas:

i) de todos os animais imediatamente antes da saida do centro de colheita de sémen ou a chegada ao matadouro
e, em qualquer caso, ndo mais do que 12 meses a partir da data de admissdo no centro de colheita de sémen,

ou
ii) de, pelo menos:

— 25 % dos animais do centro de colheita de sémen de 3 em trés meses para detetar a infe¢do por Brucella
abortus, Brucella melitensis e Brucella suis, a infe¢do pelo virus da doenga de Aujeszky e a peste suina cldssica
e de, pelo menos, 10 % dos animais do centro de colheita de sémen todos os meses para detetar a infe¢do
pelo virus da sindrome respiratdria e reprodutiva dos suinos,

ou

— 10 % dos animais do centro de colheita de sémen todos os meses para detetar a infe¢do por Brucella abortus,
Brucella melitensis e Brucella suis, a infe¢do pelo virus da doenca de Aujeszky, a peste suina cldssica e a infe¢do
pelo virus da sindrome respiratéria e reprodutiva dos suinos.

No caso de amostragem efetuada em conformidade com as duas opgdes referidas na subalinea ii), o veterindrio
do centro deve assegurar que os animais incluidos na amostra sdo representativos da populacdo total desse
centro, em especial no que diz respeito aos grupos etdrios e ao alojamento;

¢) Se os testes forem efetuados em conformidade com o ponto 2, alinea b), subalinea ii), o veterindrio do centro deve
assegurar que todos os animais sdo submetidos a testes para detecdo das doencas referidas no ponto 2, alinea a),
pelo menos de 12 em 12 meses a contar da data de admissdo no centro de colheita de sémen.

3. Se qualquer dos testes referidos no ponto 2, alinea a), se revelar positivo, o animal deve ser isolado, e o respetivo sémen
colhido desde a tltima prova negativa ndo pode ser transferido entre Estados-Membros.

O animal referido no primeiro paragrafo ¢ retirado imediatamente do centro de colheita de sémen.

O sémen colhido de todos os outros animais presentes no centro de colheita de sémen desde a data em que se colheu
a dltima amostra com um resultado negativo num dos testes descritos no ponto 2, alinea a), deve ser armazenado
separadamente e ndo pode ser transferido entre Estados-Membros até que o estatuto sanitario 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 doengas referidas no ponto 2, alinea a).
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Capitulo II

Requisitos de satide animal adicionais aplicdveis aos suinos dos quais sdo
colhidos oécitos e embrides e relativos a quarentena desses animais

1. Os suinos dadores devem ter sido examinados clinicamente pelo veterinario da equipa ou por um membro da sua equipa
e declarados indemnes de sintomas ou sinais de qualquer das doencas de categoria D pertinentes para os suinos no dia
da colheita dos odcitos ou embrides.

2. Para além dos requisitos referidos no ponto 1, as fémeas dadoras da espécie suina, exceto as dadoras de embrides obtidos
in vivo submetidas a um tratamento com tripsina, devem ser provenientes de um Estado-Membro ou de uma zona de um
Estado-Membro que estd indemne de infecdo pelo virus da doenca de Aujeszky ou em que € aplicado um programa de
erradicagdo aprovado para a infegdo pelo virus da doenga de Aujeszky.

3. No que se refere a infecdo pelo virus da sindrome reprodutiva e respiratéria dos suinos, as fémeas dadoras dos embrides
obtidos in vivo devem ser submetidas a uma prova seroldgica para detegdo da infecdo pelo virus da sindrome reprodutiva
e respiratdria dos suinos, com resultados negativos, em duas vezes, com um intervalo ndo inferior a 21 dias, sendo a
segunda prova realizada no periodo de 15 dias anterior a colheita de embrides.

4. O sémen utilizado para inseminar artificialmente suinos dadores deve ter sido colhido, transformado e armazenado em
conformidade com o disposto no anexo II, parte 2, capitulo I, e no anexo III, parte 1.

PARTE 3

REQUISITOS DE SAUDE ANIMAL ADICIONAIS APL\ICAVEIS AOS OVINOS E CAPRINOS DOS QUAIS SAO
COLHIDOS PRODUTOS GERMINAIS E RELATIVOS A QUARENTENA E AOS TESTES LABORATORIAIS OU
OUTROS TESTES DESSES ANIMAIS, COMO SE REFERE NO ARTIGO 22.°

Capitulo I

Requisitos de sadde animal adicionais aplicdveis aos ovinos e caprinos dos
quais é colhido sémen e relativos a quarentena e aos testes laboratoriais ou
outros testes desses animais

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

a)  Os animais devem ter sido submetidos a quarentena em instalagdes de quarentena em que apenas estavam presentes
outros animais biungulados com, pelo menos, 0 mesmo estatuto sanitario;

b) No caso de ovinos, estes devem ser provenientes de um estabelecimento onde, no periodo de 60 dias anterior a
sua permanéncia na instalacdo de quarentena referida na alinea a), foram submetidos a uma prova seroldgica para
detecdo da epididimite ovina (Brucella ovis) ou a qualquer outra prova de sensibilidade e especificidade equivalentes
devidamente documentadas.

No caso de se manterem ovinos juntamente com caprinos, os caprinos devem também ser submetidos a uma prova
seroldgica para detegdo da epididimite ovina (Brucella ovis), com resultados negativos;

¢) Os animais foram submetidos aos seguintes testes efetuados numa amostra de sangue colhida no periodo de 30 dias
anterior ao inicio do periodo de quarentena referido na alinea a), com resultado negativo em cada caso:

i) para detecdo da infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis, um teste seroldgico referido
no anexo I, parte 1, ponto 1, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688,

ii) no caso de ovinos, para dete¢do da epididimite ovina (Brucella ovis), uma prova seroldgica, ou qualquer outra
prova de sensibilidade e especificidade equivalentes devidamente documentadas.

No caso de se manterem ovinos juntamente com caprinos, os caprinos devem também ser submetidos a uma prova
seroldgica para detecdo da epididimite ovina (Brucella ovis), com resultados negativos;

d) Os animais foram submetidos aos seguintes testes efetuados em amostras colhidas durante o periodo de quarentena
referido na alinea a) e num perfodo de pelo menos 21 dias a contar da data de admissdo nas instalagdes de quarentena,
com resultados negativos:

i) para detecdo da infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis, um teste serolégico referido
no anexo I, parte 1, ponto 1, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688,
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ii) no caso de ovinos, para detegdo da epididimite ovina (Brucella ovis), uma prova seroldgica, ou qualquer outra
prova de sensibilidade e especificidade equivalentes devidamente documentadas.

No caso de se manterem ovinos juntamente com caprinos, os caprinos devem também ser submetidos a uma
prova seroldgica para detecdo da epididimite ovina (Brucella ovis), com resultados negativos.

2. Todos os ovinos e caprinos mantidos num centro de colheita de sémen aprovado devem ser submetidos, pelo menos
uma vez por ano, aos testes que se seguem (testes de rotina obrigatdrios), com resultados negativos:

a) para detecdo da infegdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis, um teste seroldgico referido no anexo I,
parte 1, ponto 1, do Regulamento Delegado (UE) 2020/688,

b) No caso de ovinos, para detegdo da epididimite ovina (Brucella ovis), uma prova seroldgica, ou qualquer outra prova
de sensibilidade e especificidade equivalentes devidamente documentadas.

No caso de se manterem ovinos juntamente com caprinos, os caprinos devem também ser submetidos a uma prova
seroldgica para detecdo da epididimite ovina (Brucella ovis), com resultados negativos.

3. Se qualquer dos testes descritos no ponto 2 se revelar positivo, o animal deve ser isolado, e o sémen dele colhido desde
a data do dltimo teste negativo ndo pode ser transferido entre Estados-Membros.

O animal referido no primeiro paragrafo deve ser retirado do centro de colheita de sémen.

O sémen colhido de todos os outros animais presentes no centro de colheita de sémen desde a data em que se colheu
a tltima amostra com um resultado negativo num dos testes descritos no ponto 2 deve ser armazenado separadamente
e ndo pode ser transferido entre Estados-Membros 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 doengas referidas no ponto 2.

Capitulo II

Requisitos de sadde animal adicionais aplicdveis aos ovinos e caprinos dos
quais s3o colhidos o6citos e embrides e relativos a quarentena desses animais

1. Os ovinos e caprinos dadores devem ter sido examinados clinicamente pelo veterindrio da equipa ou por um membro
da sua equipa e declarados indemnes de sintomas ou sinais de qualquer das doengas de categoria D pertinentes para os
animais da espécie ovina ou caprina no dia da colheita dos oécitos ou embrides.

2. O sémen utilizado para inseminar artificialmente os ovinos e caprinos dadores deve ter sido colhido, transformado e
armazenado em conformidade com o disposto no anexo 1II, parte 3, capitulo I, e no anexo III, parte 1.

PARTE 4

REQUISITOS DE SAUDE ANIMAL ADICIONAIS APLICAVEIS AOS EQUIDEOS DOS QUAIS SAO COLHIDOS
PRODUTOS GERMINAIS ERELATIVOS A QUARENTENA E AOS TESTES LABORATORIAIS OU OUTROS TESTES
DESSES ANIMAIS, COMO SE REFERE NO ARTIGO 23.°

Capitulo I

Requisitos de saiide animal adicionais aplicdveis aos equideos dos quais é
colhido sémen e relativos a quarentena e aos testes laboratoriais ou outros
testes desses animais

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

a) O animal deve ser submetido aos seguintes testes, em conformidade com um dos programas de ensaio previstos na
alinea b):

i) um teste de imunodifusdo em dgar-gel (teste de Coggins) ou um ELISA para dete¢do da anemia infecciosa equina,
com um resultado negativo,
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ii) um teste de isolamento do virus para a arterite viral equina ou para a dete¢do do seu genoma por reacdo em
cadeia da polimerase (PCR) ou por PCR em tempo real efetuado com resultados negativos numa aliquota de todo
o sémen do garanhio dador, a menos que o garanhdo dador tenha sido submetido a um teste de seroneutralizagdo
para a arterite viral equina em que se obteve um resultado negativo a uma dilui¢do serolégica de um para quatro,

iii) um teste de identificacdo de agentes para a metrite contagiosa equina (Taylorella equigenitalis) realizado com um
resultado negativo em cada caso sobre trés amostras (esfregacos), colhidas do garanhdo dador por duas vezes,
com um intervalo ndo inferior a sete dias, e nunca antes de decorridos sete dias (tratamento sistémico) ou 21 dias
(tratamento local) apds um eventual tratamento antimicrobiano do garanhio dador, pelo menos dos seguintes
locais:

— o prepucio,
— auretra,
—  a fossa glandis.

As amostras devem ser colocadas num meio de transporte com carvio ativado, como o Amies, antes de serem
expedidas para o laboratério.

As amostras devem ser submetidas a, pelo menos, um dos seguintes testes:

— cultura em condigdes microaerofilicas durante um periodo pelo menos sete dias para o isolamento de
Taylorella equigenitalis, instalada no prazo de 24 horas a contar do momento da colheita das amostras do
animal dador, ou 48 horas, se as amostras forem mantidas sob refrigeracdo durante o transporte,

ou

— PCR ou PCR em tempo real para dete¢do do genoma de Taylorella equigenitalis, realizada no periodo de 48
horas a contar do momento da colheita das amostras do animal dador;

b) O animal deve ser submetido a um dos seguintes programas de ensaio:

i) se o garanhio dador residir continuamente no centro de colheita de sémen durante um periodo de pelo menos
30 dias antes da data da primeira colheita de sémen e durante o perfodo de colheita e se nenhum equideo
do centro de colheita de sémen entrar em contacto direto com equideos de estatuto sanitério inferior ao do
garanhio dador, os testes exigidos em conformidade com a alinea a) devem ser efetuados em amostras colhidas
do garanhdo dador pelo menos uma vez por ano (testes de rotina obrigatérios) no inicio da época de reprodugio
ou antes da primeira colheita de sémen destinado a transferéncia para outro Estado-Membro como sémen fresco,
refrigerado ou congelado e ndo antes de 14 dias ap6s a data de inicio do periodo de residéncia de pelo menos
30 dias antes da data da primeira colheita de sémen,

ii) se o garanhdo dador residir no centro de colheita de sémen durante um periodo de pelo menos 30 dias antes
da data da primeira colheita de sémen e durante o periodo de colheita, mas puder sair do centro de colheita
de sémen ocasionalmente, sob a responsabilidade do veterinario do centro, durante um periodo total inferior a
14 dias durante o periodo da colheita, ou outros equideos do centro de colheita de sémen entrarem em contacto
direto com equideos de um estatuto sanitério inferior, os testes exigidos em conformidade com a alinea a) devem
ser efetuados do seguinte modo:

— pelo menos uma vez por ano em amostras colhidas do garanhdo dador no inicio da época de reproducdo
ou antes da primeira colheita de sémen destinado a transferéncia para outro Estado-Membro como sémen
fresco, refrigerado ou congelado e ndo antes de 14 dias ap6s a data de inicio do periodo de residéncia de
pelo menos 30 dias antes da data da primeira colheita de sémen,

— durante o periodo de colheita do sémen destinado a transferéncia para outro Estado-Membro como sémen
fresco, refrigerado ou congelado, como se segue:

— o teste exigido na alinea a), subalinea i), em amostras colhidas ndo mais de 90 dias antes da data de
colheita do sémen destinado a transferéncia para outro Estado-Membro,

— o teste exigido na alinea a), subalinea ii), em amostras colhidas ndo mais de 30 dias antes da data de
colheita do sémen destinado a circulagdo para outro Estado-Membro, salvo se a fase ndo contagiosa
do garanhdo dador tiver sido confirmada por um teste de isolamento do virus, um teste PCR ou um
teste PCR em tempo real realizados em amostras de uma aliquota de todo o sémen colhido ndo mais
de 6 meses antes da data de colheita do sémen destinado a circulagdo para outro Estado-Membro e o
garanhdo dador tiver sido submetido a um teste de seroneutralizagdo para a arterite viral equina com
um resultado positivo a uma dilui¢do seroldgica de pelo menos um para quatro,
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— o teste exigido na alinea a), subalinea iii), em amostras colhidas ndo mais de 60 dias antes da data de
colheita do sémen destinado a transferéncia para outro Estado-Membro, que, no caso do teste PCR ou
do teste PCR em tempo real, pode ser realizado em trés amostras (esfregacos) colhidos numa tnica
ocasiao,

i) se o garanhdo dador ndo cumprir as condicdes estabelecidas nas subalineas i) e ii) e o sémen for colhido para
circulagdo para outro Estado-Membro como sémen congelado, os testes exigidos em conformidade com a
alinea a) devem ser realizados em amostras colhidas do garanhdo dador do seguinte modo:

— pelo menos uma vez por ano no inicio da época de reprodugio,

— durante o periodo de armazenagem previsto no anexo III, parte 1, ponto 2, alinea b), e antes de o sémen
ser retirado do centro de colheita de sémen ou utilizado, em amostras colhidas num periodo ndo inferior
a 14 dias nem superior a 90 dias ap6s a data de colheita do sémen.

Em derrogagdo do disposto no segundo travessdo da subalinea iii), a amostragem e os testes efetuados apds a
colheita para detegdo da arterite viral equina descritos na alinea a), subalinea ii), ndo s3o exigidos se a fase ndo
contagiosa de um garanhio dador seropositivo tiver sido confirmada por um teste de isolamento do virus, uma
PCR ou uma PCR em tempo real, efetuados, com resultado negativo, em amostras de uma aliquota de todo o
sémen do garanhdo dador colhidas duas vezes por ano, com um intervalo minimo de 4 meses, e o garanhdo
dador tiver sido submetido a um teste de seroneutralizagio para a arterite viral equina com resultado positivo
a uma diluicdo seroldgica de pelo menos um para quatro;

¢) Se qualquer dos testes previstos na alinea b) se revelar positivo, o garanhdo dador deve ser isolado, e o respetivo
sémen colhido desde a data da tltima prova negativa nio pode circular entre Estados-Membros, com excecdo, no caso
da arterite viral equina, do sémen de cada ejaculado que tenha apresentado um resultado negativo nos testes de
isolamento do virus da arterite viral equina.

O sémen colhido de todos os outros garanhdes no centro de colheita de sémen desde a data em que se colheu a
tltima amostra com um resultado negativo num dos testes previstos na alinea b) deve ser armazenado separadamente
e ndo pode ser transferido entre Estados-Membros 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 referidas na alinea b).

Capitulo II

Requisitos de satdde animal adicionais aplicdveis aos equideos dos quais sdo
colhidos od6citos e embrides e relativos a quarentena e aos testes laboratoriais
ou outros testes desses animais

1. Os equideos dadores devem ter sido examinados clinicamente pelo veterindrio da equipa ou por um membro da sua
equipa e declarados indemnes de sintomas ou sinais de qualquer das doengas de categoria D pertinentes para os animais
da espécie equina, no dia da colheita dos odcitos ou embrides.

2. Para além dos requisitos referidos no ponto 1, os equideos dadores:

a) Nao devem ser utilizados para reprodugdo natural durante um periodo de pelo menos 30 dias anterior a data de
colheita dos odcitos ou embrides e entre a data da primeira amostra referida nas alineas b) e ¢) e a data de colheita
dos odcitos e embrides;

b) Devem ser submetidos, com resultado negativo, a um teste de imunodifusdo em dgar-gel (teste de Coggins) ou um
ELISA para detegdo da anemia infeciosa equina realizados numa amostra de sangue colhida ndo antes de 14 dias
ap6s a data do inicio do periodo de pelo menos 30 dias referido na alinea a) e ndo mais de 90 dias antes da data da
colheita dos odcitos ou embrides para circulacdo entre Estado-Membros;

¢) Devem ser submetidos a um teste de identificacdo de agentes para a metrite contagiosa equina (Taylorella equigenitalis)
realizado com resultado negativo em cada caso em pelo menos duas amostras (esfregacos), colhidas do animal dador,
ndo antes de decorridos sete dias (tratamento sistémico) ou 21 dias (tratamento local) ap6s um eventual tratamento
antimicrobiano do animal dador, pelo menos dos seguintes locais:

— as superficies mucosas da fossa clitoridiana,

— 0s seios clitoridianos.
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As amostras devem ser colhidas durante o periodo de pelo menos 30 dias a que se refere a alinea a), por duas vezes,
com um intervalo ndo inferior a sete dias no caso do teste referido na subalinea i) infra, ou uma vez, no caso do teste
referido na subalinea ii) infra.

As amostras devem ser colocadas num meio de transporte com carvio ativado, como o Amies, antes de serem expedidas
para o laboratério.

As amostras devem ser submetidas a, pelo menos, um dos seguintes testes:

i) cultura em condi¢des microaerofilicas durante um periodo pelo menos sete dias para o isolamento de Taylorella
equigenitalis, instalada no prazo de 24 horas a contar do momento da colheita das amostras do animal dador, ou 48
horas, se as amostras forem mantidas sob refrigeracdo durante o transporte,

ou

ii) PCR ou PCR em tempo real para detecdo do genoma de Taylorella equigenitalis, realizada no periodo de 48 horas a
contar do momento da colheita das amostras do animal dador.

3. O sémen utilizado para inseminar artificialmente os animais dadores deve ter sido colhido, transformado e armazenado
em conformidade com o disposto no anexo II, parte 4, capitulo I, e no anexo III, parte 1.

PARTE 5

OUTROS REQUISITOS DE SAUDE ANIMAL APLICAVEIS AOS BOVINOS, SUINOS, OVINOS E CAPRINOS E

ANIMAIS DAS FAMILIAS CAMELIDAE E CERVIDAE DOS QUAIS SAO COLHIDOS PRODUTOS GERMINAIS E

RELATIVOS A QUARENTENA E AOS TESTES LABORATORIAIS OU OUTROS TESTES PARA ESSES ANIMAIS,
COMO SE REFERE NOS ARTIGOS 20.°, 21.°, 22.°E 38.°

Capitulo I

Requisitos aplicdveis aos bovinos, suinos, ovinos e caprinos no que se refere
a febre aftosa

1. Os bovinos, suinos, ovinos e caprinos dadores de sémen, odcitos ou embrides:
a) Devem ser provenientes de estabelecimentos:

i) situados numa drea em que a febre aftosa nio foi notificada num raio de 10 km em redor do estabelecimento
por um periodo de pelo menos 30 dias imediatamente anterior a data da colheita,

ii) em que a febre aftosa ndo tenha sido comunicada durante um periodo de pelo menos trés meses imediatamente
anterior a data da colheita;

b) Nio podem ter sido vacinados contra a febre aftosa durante o periodo de 12 meses imediatamente anterior a data
da colheita.

2. O veterindrio do centro deve assegurar que:
a)  Os bovinos, suinos, ovinos e caprinos que sejam dadores de sémen s6 sio admitidos no centro de colheita de sémen
depois de terem sido isolados nas instalagdes de quarentena que, no dia da admissdo dos animais no centro de colheita

de sémen:

i) devem estar situadas numa drea em que a febre aftosa ndo foi comunicada num raio de 10 km em redor das
instalacdes de quarentena por um periodo de pelo menos 30 dias,

ii) ndo podem ter sofrido nenhum foco de febre aftosa durante o periodo de trés meses anterior a data de admissao
dos animais no centro de colheita de sémen;

b) O sémen s6 pode circular para outro Estado-Membro se forem respeitadas as seguintes condicdes:

i) o centro de colheita de sémen estd situado numa drea em que a febre aftosa nio foi comunicada num raio de
10 km em redor do centro de colheita de sémen por um periodo de pelo menos 30 dias,
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ii) o centro de colheita de sémen esteve indemne de febre aftosa durante um periodo de pelo menos trés meses
antes da data da colheita do sémen e 30 dias ap6s a data de colheita ou, no caso de sémen fresco, até a data de
expedicdo da remessa de sémen para outro Estado-Membro,

ili) no caso de sémen fresco, o animal dador foi mantido no centro de colheita de sémen referido na subalinea i)
por um periodo ininterrupto de pelo menos 30 dias imediatamente antes da data da colheita do sémen.

3. Em derrogagdo do ponto 1, alinea b), o veterindrio do centro pode autorizar a expedi¢do de sémen colhido de um animal
detido dador que tenha sido vacinado contra a febre aftosa durante o periodo de 12 meses imediatamente anterior a data
da colheita, desde que:

a) O animal dador nio tenha sido vacinado contra a febre aftosa durante o periodo de pelo menos 30 dias imediatamente
anterior a data da colheita;

b) 5 % (com um minimo de cinco palhinhas) de cada quantidade de sémen colhida de um animal dador em qualquer
altura sejam submetidos a um teste de isolamento do virus da febre aftosa, com resultados negativos.

4. Em derrogagdo do ponto 1, alinea b), o veterindrio da equipa pode autorizar a expedigdo, para outro Estado-Membro, de
embrides obtidos in vivo colhidos de um animal dador que tenha sido vacinado contra a febre aftosa durante o periodo
de 12 meses imediatamente anterior a data da colheita, desde que:

a) A fémea dadora ndo tenha sido vacinada contra a febre aftosa durante o periodo de pelo menos 30 dias imediatamente
anterior a data da colheita;

b) O sémen utilizado para a fertilizacdo tenha sido colhido de um macho dador que cumpre as condigdes estabelecidas
no ponto 1, alinea b), ou o sémen satisfaca as condi¢des estabelecidas no ponto 2;

¢) Antes da congelacdo, os embrides tenham sido submetidos a uma lavagem com tripsina, efetuada em conformidade
com as recomendacdes do manual IETS (1);

d) Os embrides tenham sido armazenados congelados durante um periodo de pelo menos 30 dias a contar da data da
colheita e, durante esse periodo, o animal dador ndo tenha apresentado sinais clinicos de febre aftosa.

Capitulo II

Requisitos aplicdveis aos bovinos, ovinos e caprinos e a animais das familias

Camelidae e Cervidae no que se refere a infecdo pelo virus da febre catarral
ovina (serdtipos 1-24)

1. Os bovinos, ovinos e caprinos e os animais das familias Camelidae e Cervidae que sdo dadores de sémen devem preencher
pelo menos uma das seguintes condigdes:

a) Permaneceram num Estado-Membro ou numa zona de um Estado-Membro indemne de infegdo pelo virus da febre
catarral ovina (serdtipos 1-24) durante um periodo de pelo menos 60 dias antes da colheita do sémen e durante
essa colheita;

b) Foram mantidos numa zona sazonalmente indemne de doengas, durante o perfodo sazonalmente indemne, durante
pelo menos 60 dias antes da colheita do sémen e durante essa colheita, num Estado-Membro ou numa zona desse
Estado-Membro:

i) com um programa de erradicacdo aprovado contra a infecdo pelo virus da febre catarral ovina (serdtipo 1-24),
ou

ii) se a autoridade competente do local de origem da remessa de sémen tiver obtido o consentimento escrito prévio
da autoridade competente do Estado-Membro de destino quanto as condi¢des para o estabelecimento dessa zona
sazonalmente indemne de doengas e quanto a aceitar a remessa de sémen;

¢) Foram mantidos num estabelecimento protegido de vetores durante um periodo de pelo menos 60 dias antes da
colheita do sémen e durante essa colheita;

d) Foram submetidos a um teste seroldgico para detecdo de anticorpos ao serogrupo 1-24 do virus da febre catarral
ovina, com resultados negativos, entre 28 e 60 dias a contar da data de cada colheita do sémen;

(") 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 1 111 North Dunlap Avenue, Savoy, lllinois 61 874 USA (http://
www.iets.org).
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¢) Foram submetidos a um teste de identificacdo do agente para o virus da febre catarral ovina (serétipos 1-24), com
resultados negativos, em amostras de sangue tomadas no inicio e na colheita final do sémen e durante a colheita do
sémen, com intervalos de:

i) pelo menos sete dias, no caso de um teste de isolamento do virus,
ou

ii) pelo menos 28 dias, no caso de PCR.

2. Os ovinos e caprinos e os animais das familias Camelidae e Cervidae que sdo dadores de embrides obtidos in vivo e os
bovinos, ovinos e caprinos e os animais das familias Camelidae e Cervidae que sdo dadores de odcitos para a produgdo
in vitro de embrides devem preencher pelo menos uma das seguintes condigdes:

a) Foram mantidos num Estado-Membro ou numa zona de um Estado-Membro indemne de infecdo pelo virus da febre
catarral ovina (serétipos 1-24) durante um periodo de pelo menos 60 dias antes da colheita dos odcitos ou embrides
e durante essa colheita;

b) Foram mantidos numa zona sazonalmente indemne de doencas, durante o periodo sazonalmente indemne, durante
pelo menos 60 dias antes da colheita dos odcitos ou dos embrides e durante essa colheita, num Estado-Membro ou
numa zona desse Estado-Membro:

i) com um programa de erradicacdo aprovado contra a infecdo pelo virus da febre catarral ovina (serétipo 1-24),
ou

i) se a autoridade competente do local de origem da remessa de odcitos ou embrides tiver obtido o consentimento
escrito prévio da autoridade competente do Estado-Membro de destino quanto as condicdes para o estabelecimento
dessa zona sazonalmente indemne de doencas e quanto a aceitar a remessa de odcitos ou embrides;

¢) Foram mantidos num estabelecimento protegido de vetores durante um periodo de pelo menos 60 dias antes da
colheita dos odcitos ou embrides e durante essa colheita;

d) Foram submetidos a um teste seroldgico para detecdo de anticorpos ao serogrupo 1-24 do virus da febre catarral
ovina, com resultados negativos, numa amostra de sangue tomada entre 28 e 60 dias a contar da data da colheita
dos 06citos ou embrides;

¢) Foram submetidos a um teste de identificacdo do agente para o virus da febre catarral ovina (serétipos 1-24), com
resultados negativos, numa amostra de sangue tomada na data da colheita dos odcitos ou embrides.

3. O sémen utilizado para fertilizar os oécitos deve ser colhido de animais que cumpram os requisitos estabelecidos
no ponto 1.

Capitulo III

Requisitos aplicdveis aos bovinos, ovinos e caprinos no que se refere a infecio
pelo virus da doenga hemorrdgica epizodtica (serdtipos 1-7)

1. Os bovinos, ovinos e caprinos que sdo dadores de sémen devem preencher pelo menos uma das seguintes condi¢des:

a) Foram mantidos durante um periodo de, pelo menos, 60 dias antes da colheita do sémen e durante essa colheita num
Estado-Membro ou numa zona desse Estado-Membro em que a infecdo pelo virus da doenca hemorrdgica epizodtica
(serétipos 1-7) (EHDV 1-7) ndo tenha sido comunicada, durante pelo menos os dois anos anteriores, num raio de
150 km em redor do estabelecimento;

b) Foram mantidos num estabelecimento protegido de vetores durante um periodo de pelo menos 60 dias antes da
colheita do sémen e durante essa colheita;

¢) Foram submetidos a um teste seroldgico para detecdo de anticorpos ao EHDV 1-7, com resultados negativos, pelo
menos de 60 em 60 dias ao longo do periodo de colheita e entre 28 e 60 dias a contar da data da colheita final do
sémen;

d) Foram submetidos a um teste de identificagdo do agente para o EHDV 1-7, com resultados negativos, em amostras
de sangue tomadas no inicio e na colheita final do sémen e durante a colheita do sémen, com intervalos de:

i) pelo menos sete dias, no caso de um teste de isolamento do virus,
ou

ii) pelo menos 28 dias, no caso de PCR.
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2. Os ovinos e caprinos que sdo dadores de embrides obtidos in vivo e os bovinos, ovinos e caprinos que sio dadores de
odbcitos para a producdo in vitro de embrides devem preencher pelo menos uma das seguintes condicdes:

a) Foram mantidos durante um periodo de, pelo menos, 60 dias antes da colheita dos odcitos ou embrides e durante
essa colheita num Estado-Membro ou numa zona onde o EHDV 1-7 néo foi comunicado durante pelo menos os
dois anos anteriores num raio de 150 km em redor do estabelecimento;

b) Foram mantidos num estabelecimento protegido de vetores durante um periodo de pelo menos 60 dias antes da
colheita dos odcitos ou embrides e durante essa colheita;

¢) Foram submetidos a um teste seroldgico para detegdo de anticorpos ao EHDV 1-7, com resultados negativos, numa
amostra de sangue tomada entre 28 e 60 dias a contar da data da colheita dos oécitos ou embrides;

d) Foram submetidos a um teste de identificagio do agente para o EHDV 1-7, com resultados negativos, numa amostra
de sangue tomada na data da colheita dos odcitos ou embrides.

3. O sémen utilizado para fertilizar os oécitos deve ser colhido de animais que cumpram os requisitos estabelecidos
no ponto 1.

Capitulo IV

Requisitos aplicdveis a um estabelecimento a considerar indemne de infecdo
por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis em suinos

Para poder ser classificado como indemne de infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis, um estabelecimento
de suinos deve satisfazer os seguintes requisitos:

a) A infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis deve ser uma doencadedeclaragioobrigatéria em suinos
no Estado-Membro;

b) A infe¢do por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis ndo foi confirmada no estabelecimento durante, pelo
menos, os trés anos anteriores;

¢) Os animais que apresentam sinais clinicos compativeis com a infe¢do por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella
suis, tais como abortos ou orquite, sio submetidos, com resultados negativos, aos testes de diagndstico necessarios;

d) Nenhum suino pertencente ao estabelecimento foi vacinado contra a infe¢do por Brucella abortus, Brucella melitensis e
Brucella suis durante, pelo menos, os trés anos anteriores;

e) Os suinos que foram introduzidos no estabelecimento:

i) provém de estabelecimentos indemnes de infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis durante, pelo
menos, os trés anos anteriores, ou foram testados numa amostra colhida no periodo de 30 dias anterior a data de
expedi¢do, com resultados negativos,

€

ii) ndo foram vacinados contra a infe¢do por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis durante, pelo menos, os
trés anos anteriores;

f) Durante, pelo menos, os trés anos anteriores, nio houve indicios de infe¢do por Brucella abortus, Brucella melitensis e
Brucella suis noutras unidades epidemioldgicas do mesmo estabelecimento, ou foram aplicadas medidas para impedir
qualquer transmissdo de infecdo por Brucella abortus, Brucella melitensis e Brucella suis a partir dessas outras unidades
epidemioldgicas.
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ANEXO III
REQUISITOS DESAUDE ANIMAL APLICAVEIS A RECOLHA,PRODUCAO, TRANSFORMA(;AO EARMAZENAGEM

DE PRODUTOS GERMINAIS DE BOVINOS, SUINOS, OVINOS, CAPRINOS E EQUIDEOS COMO SE REFERENO
ARTIGO 26.°

PARTE 1

REQUISITOS DE SAUDE ANIMAL APLICAVEIS A COLHEITA, TRANSFORMACAO E ARMAZENAGEM DE SEMEN
FRESCO, REFRIGERADO OU CONGELADO DE BOVINOS, SUINOS, OVINOS, CAPRINOS E EQUIDEOS, BEM
COMO AO TRANSPORTE DESSE SEMEN

1. Todos os instrumentos utilizados para a colheita, transformagio, conservagio ou congelacdo de sémen devem ser limpos
e desinfetados ou esterilizados antes da utilizagdo, exceto os instrumentos descartdveis novos.

2. O sémen congelado deve:
a)  Ser colocado e armazenado em recipientes de armazenagem:
i) que foram limpos e desinfetados ou esterilizado antes de utilizados, ou que sejam recipientes descartdveis novos,

ii) com um agente criogénico que ndo deve ter sido previamente utilizado para outros produtos bioldgicos
provenientes de animais;

b) Antes de ser expedido ou utilizado, ser armazenado em condigdes aprovadas durante um periodo minimo de 30 dias
ap0s a data de colheita.

3. Se necessério, os antibidticos ou misturas de antibidticos, com uma atividade bactericida pelo menos equivalente a dos
seguintes antibidticos ou suas misturas em cada ml de sémen, podem ser adicionados ao sémen ou estar contidos em
diluentes de sémen:

a) No caso de sémen de bovinos e suinos, uma mistura de lincomicina-espectinomicina (150/300 pg), penicilina (500
UI) e estreptomicina (500 pg); ou

b) No caso de sémen de ovinos e caprinos, gentamicina (250 pg) ou uma mistura de penicilina (500 Ul) e de
estreptomicina (500 pg); ou

¢) Uma mistura de gentamicina (250 pg), tilosina (50 pg), lincomicina-espectinomicina (150/300 pg), penicilina (500
Ul) e estreptomicina (500 pg); ou

d) Uma mistura de amicacina (75 pg) e divecacina (25 pg).

4. No que diz respeito ao sémen de bovinos, devem ser adicionados os antibiéticos referidos no ponto 3, alineas a), ¢) e
d), ou diluentes de sémen que contenham esses antibiéticos ou misturas de antibidticos, os quais devem ser eficazes
sobretudo contra as campilobactérias, as leptospiras e os micoplasmas.

5. No que diz respeito ao sémen de suinos, devem ser adicionados os antibidticos ou as mistura de antibidticos referidos
no ponto 3, alineas a), ¢) e d), ou diluentes de sémen que contenham esses antibiéticos ou misturas de antibidticos, os
quais devem ser eficazes sobretudo contra as leptospiras.

6. Quando um antibi6tico ou uma mistura de antibiéticos sio adicionados ao sémen:

a) Os nomes dos antibidticos adicionados e a sua concentragdo ou a designacdo comercial do diluente de sémen que
contém os antibidticos devem ser indicados no certificado sanitdrio que acompanha a remessa;

b) Devem ser adicionados ao sémen ap6és diluicdo final ou ao diluente;

¢) No caso do sémen congelado, os antibidticos devem ser adicionados antes da congelacio.

7. No caso de sémen congelado ou refrigerado, imediatamente apés a adigdo dos antibidticos, o sémen diluido deve ser
conservado:

a) A uma temperatura de pelo menos 5 °C, exceto no caso de sémen de suinos, que pode ser conservado a uma
temperatura de pelo menos 15 °C durante um periodo ndo inferior a 45 minutos; ou

b) A uma combinagdo tempo-temperatura com uma atividade bactericida equivalente documentada.
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PARTE 2

REQUISITOS DE SAUDE ANIMAL APLICAVEIS,A COLHEITAE TRANSFORMACAQ DE EMBRIOES OBTIDOS IN
VIVO DE BOVINOS, SUINOS, OVINOS, CAPRINOS E EQUIDEOS

Os embrides obtidos in vivo devem ser colhidos, transformados e conservados em conformidade com os seguintes requisitos:

1. Osembrides devem ser colhidos e transformados por uma equipa de colheita de embrides, sem que haja contacto com
outras remessas de embrides que ndo satisfacam os requisitos do presente regulamento.

2. Osembrides devem ser colhidos num local que seja separado de outras partes das instalagdes ou do estabelecimento e
que deve ser mantido em bom estado de conservacdo e ter sido construido com materiais que permitam a sua limpeza
e desinfecdo de modo eficaz e ficil.

3. Os embrides devem ser transformados (examinados, lavados, tratados e colocados em palhinhas ou outras embalagens)
num laboratério fixo ou num laboratério mével.

4. Todo o equipamento utilizado para colher, manipular, lavar, congelar e armazenar embrides deve ser limpo e desinfetado
ou esterilizado antes de ser usado, de acordo com o manual IETS, exceto quando se trate de equipamento descartdvel
novo.

5. Nenhum produto bioldgico de origem animal utilizado nos meios e solugdes para colheita, transformagio, lavagem ou
armazenagem de embrides pode conter microrganismos patogénicos. Os meios e solu¢des utilizados para a colheita,
congelagdo 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.

6. Se, de acordo com o manual IETS, forem adicionados antibi6ticos ou uma mistura de antibidticos aos suportes de
colheita, transformagdo, lavagem e armazenagem, os nomes dos antibidticos adicionados e a sua concentracido devem
ser indicados no certificado sanitdrio que acompanha a remessa.

7. Os agentes criogénicos utilizados para a conservacdo ou armazenagem de embrides ndo podem ter sido usados
anteriormente para outros produtos bioldgicos de origem animal.

8. Os embrides devem ser lavados de acordo com o manual IETS e terem a zona peliicida ou, no caso de embrides de
equideos, a cdpsula embriondria intacta antes e imediatamente depois da lavagem. Cada embrido deve ser lavado pelo
menos 10 vezes num fluido especial para embrides, que deve ser renovado de cada vez. Cada lavagem deve consistir
numa dilui¢do de 100 vezes da lavagem inicial e deve utilizar-se uma micropipeta estéril em cada transferéncia do
embrido.

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 inativagdo ou a remocdo de certos agentes patogénicos.

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

10. A zona pelicida ou, no caso de embrides de equideos, a cdpsula embriondria de cada embrido deve ser examinada em
toda a sua superficie com uma ampliagio minima de 50 vezes a fim de garantir que estd intacta e isenta de qualquer
matéria aderente.

11. Os embrides que foram submetidos com éxito ao exame previsto no ponto 10 devem ser colocados numa palhinha
ou outra embalagem limpa e desinfetada ou esterilizada, exceto quando se trate de uma palhinha ou outra embalagem
descartavel nova, marcada em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1 e n.° 5, e que serd imediatamente selada.

12. Cada embrido deve, se for caso disso, ser congelado o mais rapidamente possivel e armazenado num local de
armazenagem, referido no anexo I, parte 2, ponto 2, alinea b), que estd sob a responsabilidade do veterindrio da equipa.
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13. Se ndo houver outro procedimento para verificar o estatuto sanitdrio dos animais dadores, ou a fim de verificar o
cumprimento dos requisitos de satide animal e de bioprotegdo estabelecidos pelo veterindrio da equipa, incluindo
no contexto do sistema de controlo de qualidade referido no anexo I, parte 2, ponto 1, alinea b), a equipa de colheita
de embrides deve, em conformidade com o manual IETS, enviar a um laboratério oficial ou autorizado pela autoridade
competente amostras de rotina de embrides ou odcitos ndo vidveis, liquidos de descarga ou liquidos de lavagem resultantes
das suas atividades para a detecdo de contaminacio bacteriana e viral, com uma frequéncia a estabelecer pelo veterindrio
da equipa.

PARTE 3

REQUISITOS DE SAUDE ANIMAL API;ICAVEIS A COLHEITA E TRANSFORMA(;[\O,DE 00CITOS, OVARIOS E
OUTROS TECIDOS PARA A PRODUCAO IN VITRO DE EMBRIOES DE BOVINOS, SUINOS, OVINOS, CAPRINOS
EEQUIDEOS

Além dos requisitos estabelecidos na parte 2, aplicam-se os seguintes requisitos adicionais a recolha, transformacio e transporte
de odcitos, ovarios e outros tecidos para utilizagdo na fertilizagdo in vitro e na cultura in vitro:

1. Os ovirios e outros tecidos colhidos num matadouro, quer de um animal dador individual, quer de um lote de animais
dadores, devem ser colhidos num matadouro aprovado em conformidade com o artigo 148.° do Regulamento (UE)
2017/625.

Os potenciais animais dadores devem ter sido submetidos a inspegdes ante mortem e post mortem efetuadas por um
veterindrio no matadouro, que deve ter certificado que estdo indemnes de sintomas e sinais de qualquer uma das doencas
das categorias A, B, C e D pertinentes para os bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos.

O matadouro deve situar-se numa drea em que a febre aftosa nio tenha sido comunicada num raio de 10 km durante
pelo menos os 30 dias anteriores a data de colheita dos ovérios e outros tecidos.

2. Nio podem ser introduzidos ovérios no laboratério de uma equipa de producio de embrides com vista a sua transformagio
até que uma inspecdo post mortem dos animais dadores seja realizada com resultados satisfatérios.

Se uma doenga referida no ponto 1 for detetada no animal dador individual, no lote de animais dadores ou em quaisquer
animais abatidos nesse matadouro nesse dia, todos 0s ovarios e outros tecidos dos animais dadores devem ser rastreados
e eliminados.

3. O equipamento para a remocdo e o transporte de ovarios e outros tecidos deve ser limpo e desinfetado ou esterilizado
antes da utilizacdo, exceto quando se trate de equipamento descartdvel novo, e ser usado exclusivamente para esses fins.

Deve ser utilizado equipamento separado para manipular odcitos e embrides de diferentes animais dadores individuais
e de diferentes lotes de animais dadores.

PARTE 4

REQUISITOS DE SAUDE ANIMAL APLICAV}EIS A TRANSFORMACAO DE EMB’RI()ES PRODUZIDOS IN VITRO
DE BOVINOS, SUINOS, OVINOS, CAPRINOS E EQUIDEOS

Além dos requisitos estabelecidos na parte 2, os seguintes requisitos adicionais sdo aplicdveis a transformacido de embrides
produzidos in vitro:

1. Uma vez terminado o periodo de cultura in vitro, mas antes da congelacdo, da armazenagem e do transporte dos embrides,
estes sdo lavados e submetidos aos tratamentos referidos na parte 2, pontos 7, 10 e 11.

2. Os embrides provenientes de diferentes animais dadores individuais ou de diferentes lotes de animais dadores, referidos
na parte 3, ponto 1, nio podem ser lavados juntamente.

3. Os embrides provenientes de diferentes animais dadores individuais ou de diferentes lotes de animais dadores ndo podem
ser colocados na mesma palhinha ou outra embalagem.
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PARTE 5

REQUISITOS DE SAUDE ANIMAL APLICA\{EIS A TRANSFORMACAO DE EM}SRIOES MICROMANIPULADOS
DE BOVINOS, SUINOS, OVINOS, CAPRINOS E EQUIDEOS

Antes de qualquer micromanipulagio que comprometa a integridade da zona peldcida ou, no caso de embrides de equideos, da
cépsula embriondria, todos os embrides ou odcitos devem ser colhidos e transformados em conformidade com os requisitos
de satide animal estabelecidos nas partes 2, 3 ¢ 4.

Além disso, aplicam-se os seguintes requisitos:

1. Caso a micromanipulagdo do embrido envolva a penetragio da zona peliicida ou, no caso dos embrides de equideos, da
cépsula embriondria, essa manipulacdo deve ser efetuada num laboratério referido no anexo I, parte 3, ponto 2, alinea a),
que estd sob a responsabilidade do veterindrio da equipa.

2. Cada equipa de produc¢do de embrides deve conservar os arquivos das suas atividades em conformidade com o artigo 8.°,
n.° 1, alinea b).

No caso de embrides produzidos por fertilizagdo in vitro, a identificacdo dos embrides pode ser feita com base num lote de
animais dadores, mas deve incluir pormenores sobre a data e o local de colheita dos ovérios e odcitos. Deve igualmente
permitir identificar o estabelecimento de origem dos animais dadores.

3. Qualquer micromanipulagio que envolva a penetracio da zona peliicida ou, no caso dos embrides de equideos, da capsula
embriondria, deve ser efetuada nas instalagdes aprovadas para o efeito e apds a tltima lavagem e o dltimo exame.

Essa micromanipulagio s6 pode ser efetuada num embrido com uma zona peldcida intacta ou, no caso dos embrides de
equideos, numa cépsula embriondria intacta.

PARTE 6

REQUISITOS DE SAUDE ANIMAL APLICAVEIS A ARMAZENAGEM DE EMBRIOES OBTIDOS IN VIVO E
PRODUZIDOS IN VITRO E OOCITOS DE BOVINOS, SUINOS, OVINOS, CAPRINOS E EQUIDEOS

1. Cada equipa de colheita de embrides e de produgdo de embrides deve assegurar que os embrides e os 0dcitos sdo
armazenados a temperaturas adequadas em instalagdes de armazenagem referidas no anexo I, parte 2, ponto 2, alinea b).

2. S6 podem ser introduzidos nas instalacdes de armazenagem referidas no anexo I, parte 2, ponto 2, alinea b), embrides
colhidos por uma equipa de colheita de embrides e odcitos colhidos e embrides produzidos por uma equipa de producio
de embrides, transportados em condi¢des que garantam a prevengdo da contaminagdo cruzada dos embrides e odcitos,
uma vez que ndo estiveram em contacto com embrides e odcitos que ndo cumpram os requisitos estabelecidos no presente
regulamento.

Os embrides obtidos in vivo, os embrides produzidos in vitro e os odcitos devem ser armazenados em recipientes de
armazenagem distintos para cada tipo de produto germinal e a manipulagdo de produtos germinais armazenados de
tipos e espécies diferentes deve ser levada a cabo por pessoal diferente ou em alturas diferentes.

3. O veterindrio da equipa pode decidir que os embrides ndo colhidos por uma equipa de colheita de embrides ou os odcitos
ndo colhidos e os embrides ndo produzidos por uma equipa de produ¢do de embrides podem ser transformados pela
equipa de colheita de embrides ou pela equipa de producio de embrides desde que:

a)  Os odbcitos e embrides sejam colhidos de animais que cumprem as condigdes estabelecidas:

i) no que diz respeito aos bovinos, no anexo II, parte 1, capitulo II, ponto 1, e, conforme aplicével, no anexo II,
parte 5, capitulos I, IT e III,

ii) no que diz respeito aos suinos, no anexo I, parte 2, capitulo I, pontos 1, 2 e 3, e, conforme aplicdvel, no anexo I,
parte 5, capitulos I e IV,

iii) no que diz respeito aos ovinos e caprinos, no anexo II, parte 3, capitulo II, ponto 1, e, conforme aplicavel,
no anexo II, parte 5, capitulos [ a III,

iv) no que diz respeito aos equideos, no anexo 11, parte 4, capitulo II, pontos 1 e 2;
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b) A transformacio seja efetuada com equipamentos distintos ou num momento diferente daquele em que sdo
transformados os odcitos e os embrides a transferir para outro Estado-Membro, devendo os equipamentos, neste
tltimo caso, ser limpos e esterilizados apds utilizagdo;

¢) Os odcitos e embrides ndo devem circular para outro Estado-Membro nem devem entrar nunca em contacto nem
ser armazenados juntamente com odcitos e embrides destinados a circular para outro Estado-Membro;

d) Os odcitos e embrides devem ser identificdveis através de uma marcacdo diferente da referida no anexo I, parte 1,
ponto 1, alinea a), subalinea v).

4. Os embrides ou odcitos congelados devem, antes da sua expedi¢do para outro Estado-Membro, ser armazenados em
instalagdes de armazenagem referidas no anexo [, parte 2, ponto 2, alinea b), durante um periodo de, pelo menos, 30 dias
a contar da data da sua colheita ou producio.

5. Apenas embrides ou odcitos de um dador individual ou de um lote de animais dadores, referidos na parte 3, ponto 1,
podem ser colocados na mesma palhinha ou outra embalagem.
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ANEXO IV

INFORMACOES A INCLUIR NO CERTIFICADO SANITARIO RELATIVO AOS PRODUTOS GERMINAIS QUE
CIRCULAM ENTRE ESTADOS-MEMBROS COMO SE REFERE NOS ARTIGOS 31.°E 40.°

1. O certificado sanitdrio para produtos germinais de bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos que circulam entre
Estados-Membros, como se refere no artigo 31.°, deve conter, pelo menos, as seguintes informacdes:

a) O nome ¢ o endereco do expedidor e do destinatério;
b) O nome e o enderego do estabelecimento de expedicio, e

i) o numero de aprovacdo tnico desse estabelecimento, caso o estabelecimento de expedicdo seja um estabelecimento
aprovado de produtos germinais ou um estabelecimento confinado, referido no artigo 14.°,

ou

ii) o ntimero de registo Gnico do estabelecimento, caso o estabelecimento de expedicdo seja um estabelecimento
que detém ovinos e caprinos, referido no artigo 13.%

¢) O nome e o endereco do estabelecimento de destino, e

i) o ndmero de aprovacio tnico desse estabelecimento, caso o estabelecimento de destino seja um estabelecimento
aprovado de produtos germinais ou um estabelecimento confinado,

ou

ii) o nimero de registo Ginico desse estabelecimento, caso o estabelecimento de destino seja um estabelecimento
registado de produtos germinais ou qualquer outro estabelecimento registado;

d) O tipo de produtos germinais e a espécie dos animais dadores;
e) O ntmero de palhinhas ou outras embalagens a expedir;
f)  As informagdes que permitem a identificacio dos produtos germinais:

i) a espécie, a raca e a identificacdo dos animais dadores dos quais os produtos germinais foram colhidos, em
conformidade com a parte III, titulos I, IL, IIl ou IV, do Regulamento (UE) 2019/2035,

ii) a marcacdo aposta nas palhinhas ou outras embalagens, em conformidade com os requisitos previstos
no artigo 10.°,

i) o local e a data de colheita ou produgio;
g) O ntimero do selo aposto no recipiente de transporte;

h) As informagdes sobre a situacdo em matéria de satide animal, as garantias adicionais e, se necessdrio, os resultados
dos testes, relacionados com:

i) o Estado-Membro ou respetiva zona,
ii) o estabelecimento de origem dos animais dadores,

iii) o estabelecimento de produtos germinais ou, no caso previsto no artigo 14.%, o estabelecimento confinado de
colheita ou produgdo, transformagdo e armazenagem de produtos germinais,

iv) os animais dadores dos quais os produtos germinais foram colhidos,
v) os produtos germinais a expedir;

i) A datae o local de emissdo do certificado sanitério e 0 nome, o cargo e a assinatura do veterindrio oficial, bem
como o carimbo da autoridade competente do local de origem da remessa.

2. O certificado sanitdrio para os produtos germinais de cies e gatos, de animais terrestres detidos em estabelecimentos
confinados, que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos, ¢ de animais das familias Camelidae ¢ Cervidae que
circulem entre Estados-Membros, como se refere no artigo 40.°, deve conter, pelo menos, as seguintes informacdes:

a) O nome e o endereco do expedidor e do destinatdrio;



3.6.2020

Jornal Oficial da Unido Europeia L 174/63

O nome e o enderego do estabelecimento de expedigio, e

i) o nimero de registo tinico, caso tenha sido atribuido um nimero de registo tinico ao estabelecimento de
expedicdo,

ou

ii) o ntimero de aprovacio tnico desse estabelecimento confinado, caso o estabelecimento de expedicdo seja um
estabelecimento confinado;

O nome e o enderego do estabelecimento de destino e, caso o estabelecimento de destino seja um estabelecimento
confinado, o niimero de aprovacio tnico desse estabelecimento confinado;

O tipo de produtos germinais e a espécie dos animais dadores;
O ntimero de palhinhas ou outras embalagens a expedir;
As informacdes que permitem a identificagdo dos produtos germinais:

i) a espécie, se necessdrio a subespécie, e a identificacdo dos animais dadores dos quais os produtos germinais
foram colhidos,

— no caso de cdes e gatos, em conformidade com o artigo 17.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 576/2013 ou
com o artigo 70.° do Regulamento (UE) 2019/2035,

ou

— 1o caso de animais terrestres detidos em estabelecimentos confinados, que ndo bovinos, suinos, ovinos,
caprinos e equideos, em conformidade com as regras desse estabelecimento confinado,

ou

— 1o caso de animais das familias Camelidae e Cervidae, em conformidade com o artigo 73.°,n.° 1 ou n.° 2,
ou o artigo 74.° do Regulamento (UE) 2019/2035,

ii) a marcagdo aposta nas palhinhas ou outras embalagens, em conformidade com o artigo 11.°,
i) o local e a data de colheita ou produgio;
O ntimero do selo aposto no recipiente de transporte;

As informacdes sobre a situacdo em matéria de satide animal, as garantias adicionais e, se necessario, os resultados
dos testes, relacionados com:

i) o Estado-Membro ou respetiva zona,

ii) o estabelecimento de origem dos animais dadores,
iii) os animais dadores dos quais os produtos germinais foram colhidos,
iv) os produtos germinais a expedir;

A data e o local de emissdo do certificado sanitdrio e o nome, o cargo e a assinatura do veterindrio oficial, bem
como o carimbo da autoridade competente do local de origem da remessa.
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