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ANEXO

do
REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO

que altera o Regulamento Delegado (UE) 2020/686 da Comissdo 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 saude animal aplicaveis a circulacdo na Unido de produtos germinais de
determinados animais terrestres detidos
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PARTE A

ANEXO

Os anexos I a IV do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 sao alterados do seguinte modo:

1y

O anexo I ¢ alterado do seguinte modo:

a)

A parte 2 ¢ alterada do seguinte modo:

i)

no ponto 1, alinea a), a subalinea v) passa a ter a seguinte redacao:

«v) amarcacao das palhinhas e outras embalagens em que os embrides
obtidos in vivo ou os o0dcitos sdo colocados, em conformidade com
os requisitos estabelecidos no artigo 10.°, n.° 1 e n.° 5,»,

0 ponto 2 passa a ter a seguinte redagao:

«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 ii1), devem respeitar as seguintes alineas a) e b):

a) A equipa de colheita de embrides deve ter a sua disposi¢ao
um laboratério em que os embrides obtidos in vivo ou o0s
odcitos possam ser examinados, transformados e embalados,
com equipamento adequado, ¢ esse laboratério deve ser:

1)  um laboratorio fixo, que deve dispor de:

— uma sala onde os embrides obtidos in vivo ou os
odcitos podem ser submetidos a transformagio,
fisicamente separada da area usada na manipulagao
dos animais dadores durante a colheita,

— uma sala ou érea para limpeza e esterilizagdo dos
instrumentos utilizados para a colheita e a
transformagao de embrides obtidos in vivo ou de
odcitos, exceto quando se utilize equipamento
descartavel novo,

— uma sala para armazenar embrides obtidos in vivo
ou odcitos,

ou
i1)  um laboratorio moével, que deve:

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

— utilizar apenas equipamento descartavel novo, a
menos que a esterilizacdo do equipamento e o
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2)

b)

fornecimento de liquidos e outros produtos
necessarios a colheita ¢ a transformagdao de
embrides obtidos in vivo ou de odcitos sejam
efetuados num laboratdrio fixo.

Os laboratorios referidos nas subalineas 1) e ii) devem ser
concebidos e ter uma disposi¢do que impega a contaminagao
cruzada dos embrides obtidos in vivo ou dos oo6citos, devendo
as operagoes da equipa ser realizadas por forma a evitar essa
contaminag¢ao cruzada;

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

1) incluir, pelo menos, uma sala que se fecha a chave
destinada a armazenagem de embrides obtidos in vivo
ou de odcitos,

ii)  ser faceis de limpar e desinfetar,

i)  dispor de arquivos permanentes de todas as entradas e
saidas de embrides obtidos in vivo ou de odcitos,

iv)  dispor de recipientes de armazenagem para os embrides
obtidos in vivo ou 0s 00citos.»;

Na parte 5, ponto 2, € suprimida a alinea d).

O anexo II ¢ alterado do seguinte modo:

a)
b)

Na parte 2, capitulo I, ponto 1, alinea c), € suprimida a subalinea iii);

Na parte 2, capitulo I, ponto 1, alinea c), a subalinea iv) passa a ter a seguinte
redagao:

«v) no que se refere a infe¢cdo pelo virus da sindrome reprodutiva e

respiratdria dos suinos, um teste seroldgico (IPMA, IFA ou ELISA) ou
um teste para detecdo do genoma do virus [transcriptase reversa
associada a reacdo 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
serologicos para a dete¢do de infecdo pelo virus da sindrome reprodutiva
e respiratoria dos suinos, a autoridade competente deve classificar todos
os animais na instalagdo de quarentena como casos suspeitos em
conformidade com o artigo 9.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento
Delegado (UE) 2020/689. O operador deve isolar imediatamente os
animais positivos dos outros animais da instalacdo de quarentena. A
autoridade competente deve realizar uma investigagdo para confirmar ou
excluir a infecdo pelo virus da sindrome respiratoria e reprodutiva dos
suinos, em conformidade com o artigo 8. do Regulamento Delegado
(UE) 2020/689.

Se alguns dos animais apresentarem resultados positivos nos testes para
detecdo do genoma do virus da sindrome reprodutiva e respiratdria dos
suinos, a autoridade competente deve classificar todos os animais na
instala¢do de quarentena como casos confirmados em conformidade com
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d)

o artigo 9.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento Delegado (UE) 2020/689. O
operador deve retirar imediatamente esses animais das instalagcdes de
quarentena e seguir as instrugdes da autoridade competente.»;

Na parte 2, capitulo I, ponto 2, alinea a), a subalinea iii) passa a ter a seguinte
redacao:

«iil) no que se refere a peste suina cldssica, um ELISA para detecdo de

anticorpos ou um teste de seroneutralizagdo, no caso de animais num
Estado-Membro ou numa zona desse Estado-Membro em que tenha sido
comunicada a peste suina classica ou onde foi praticada a vacinagao
contra esta doeng¢a durante os ultimos 12 meses,»;

Na parte 5, o capitulo III passa a ter a seguinte redagao:

«Capitulo III

Requisitos aplicaveis aos bovinos, ovinos e caprinos no
que se refere a infecao pelo virus da doenca hemorragica

epizootica

Os bovinos, ovinos e caprinos que sdo dadores de sémen devem preencher pelo
menos uma das seguintes condigdes:

a)

b)

d)

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 infe¢do pelo virus da doenga
hemorrégica epizodtica ndo tenha sido comunicada, durante pelo menos
0s 2 anos anteriores, num raio de 150 km em redor do estabelecimento;

Foram mantidos num Estado-Membro ou respetiva zona sazonalmente
indemne de infecao pelo virus da doenga hemorragica epizodtica durante
um periodo de pelo menos 60 dias antes da colheita do sémen e durante
essa colheita;

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
contra o virus da doenga hemorragica epizodtica, 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;

Foram submetidos a um teste de identificacdo do agente para o virus da
doenca hemorrégica epizootica, com resultados negativos, em amostras
de sangue recolhidas no inicio e na colheita final do sémen e durante a
colheita do sémen, com intervalos de:

1)  pelo menos 7 dias, no caso de um teste de isolamento do virus, ou

i1)  pelo menos 28 dias, no caso de PCR.

Os bovinos, ovinos e caprinos que sdo dadores de odcitos para a producdo
in vitro de embrides e dadores de embrides obtidos in vivo tém de preencher
pelo menos uma das seguintes condigdes:
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3)

4)

a)  Foram mantidos, durante um periodo de pelo menos 60 dias antes da
colheita dos odcitos ou dos embrides e durante essa colheita, num
Estado-Membro ou respetiva zona em que a infegdo pelo virus da doenga
hemorragica epizoodtica ndo tenha sido comunicada num raio de 150 km
em redor do estabelecimento durante pelo menos os 2 anos anteriores;

b)  Foram mantidos num Estado-Membro ou respetiva zona sazonalmente
indemne de infecao pelo virus da doenga hemorragica epizootica durante
um periodo de pelo menos 60 dias antes da colheita dos odcitos ou dos
embrides e durante essa colheita;

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

d) Foram submetidos a um teste serologico para dete¢do de anticorpos
contra o virus da doenca hemorragica epizodtica, com resultados
negativos, numa amostra de sangue recolhida entre 28 e 60 dias a contar
da data da colheita dos o06citos ou dos dos embrides;

e) Foram submetidos a um teste de identificacdo do agente para o virus da
doencga hemorragica epizodtica, com resultados negativos, numa amostra
de sangue recolhida na data da colheita dos odcitos ou dos embrides.

3. O sémen utilizado para fertilizar os o6citos deve ser colhido de animais que
cumpram os requisitos estabelecidos no ponto 1.».

O anexo III ¢ alterado do seguinte modo:
a) Naparte 1, o ponto 3 passa a ter a seguinte redagao:

«3. Se necessario, antibioticos ou misturas de antibioticos podem ser
adicionados ao sémen ou estar contidos em diluentes de sémen.»;

b)  Naparte 1, sdo suprimidos os pontos 4 ¢ 5.
No anexo IV, ponto 2, a parte introdutoria passa a ter a seguinte redacao:

«O certificado sanitario para os produtos germinais de animais terrestres detidos em
estabelecimentos confinados, que ndo bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos,
e de animais da familia Camelidae ou Cervidae que circulem entre
Estados-Membros, como se refere no artigo 40.°, deve conter, pelo menos, as
seguintes informagdes:».

PARTE B

O anexo I do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 ¢ alterado do seguinte modo:

1)

2)

Na parte 1, ponto 1, alinea a), a subalinea iii) passa a ter a seguinte redacao:
«iii) ¢ impedida efetivamente a entrada de pessoas nao autorizadas,».
Na parte 1, ponto 1, a alinea e) passa a ter a seguinte redacao:

«) 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 inseminagao artificial ou de cobricao, deve assegurar que os
equideos que entram no estabelecimento satisfazem os requisitos do artigo 23.°,
n.° 1, alinea a), e pode decidir que, caso ndo seja possivel excluir o contacto
direto dos equideos machos dadores com equideos fémeas ou equideos machos
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castrados para prova ou com machos ndo castrados usados no estabelecimento
fora do centro de colheita de sémen para cobri¢do natural, esses equideos
fémeas e machos devem satisfazer os requisitos do artigo 23.°, n.° 1.».

3) Na parte 4, ponto 1, alinea a), a subalinea ii) passa a ter a seguinte redacao:

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