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REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO
de 13.1.2023

que altera o Regulamento Delegado (UE) 2020/686 da Comissao 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 circulacio na Unido de produtos germinais de
determinados animais terrestres detidos

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DO ATO DELEGADO

O Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de
2016, relativo as doengas animais transmissiveis e que altera e revoga determinados atos no
dominio da satide animal («Lei da Satide Animal»)! estabelece regras de prevengio e controlo
de doencas transmissiveis aos animais e seres humanos, nomeadamente regras para o registo e
aprovacao de estabelecimentos de produtos germinais e os requisitos de rastreabilidade e de
saude animal aplicaveis a circulagdo na Unido de remessas de produtos germinais. O
regulamento também habilita a Comissao a adotar regras que complementem certos elementos

ndo essenciais do referido regulamento por meio de atos delegados.

A Comissao estabeleceu as referidas regras no Regulamento Delegado (UE) 2020/686 da
Comissdo, de 17 de dezembro de 2019, que complementa o Regulamento (UE) 2016/429 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere a aprovagdo de estabelecimentos de
produtos germinais e aos requisitos de rastreabilidade e de saude animal aplicaveis a
circulagdo na Unidlo de produtos germinais de determinados animais terrestres detidos?.

Durante a aplicagdo do referido regulamento, varios Estados-Membros e partes interessadas
indicaram que, na sequéncia dos recentes desenvolvimentos e especializagdes no setor dos
produtos germinais, a defini¢do de «equipa de colheita de embrides» deveria também incluir
as equipas que apenas recolhem e manuseiam oocitos nao fertilizados. Essa defini¢do e os
artigos conexos devem, por conseguinte, ser alterados de modo a abranger essas equipas.

O artigo 19.° do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 estabelece uma derrogacdo aos
requisitos de satde animal aplicaveis aos bovinos, suinos, ovinos, caprinos ¢ equideos dadores
que circulam entre centros de colheita de sémen. A experiéncia adquirida pelos
Estados-Membros ¢ partes interessadas com a aplicagao desse artigo revelou incerteza juridica
no que diz respeito a participacdo dos veterindrios oficiais. O artigo 19.° deve, por
conseguinte, ser clarificado.

O artigo 36.° do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 estabelece requisitos de saude animal
aplicaveis a circulacdo na Unido de produtos germinais de cdes e gatos, principalmente para
prevenir a raiva e promover o cumprimento das medidas preventivas de satide animal contra o
Echinococcus multilocularis. Os Estados-Membros e as partes interessadas questionaram a
pertinéncia e a proporcionalidade destes requisitos. Uma vez que as normas internacionais
pertinentes da Organizagdo Mundial da Satide Animal (OMSA) ndo contém requisitos
comparaveis, o artigo 36.° do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 e os elementos conexos
dos artigos subsequentes relativos a certificagdo oficial e a notificagdo da circulacdo de
produtos germinais de cdes e gatos entre Estados-Membros devem ser suprimidos.

Durante a aplicacdo do Regulamento Delegado (UE) 2020/686, varios Estados-Membros e
partes interessadas comunicaram varios problemas técnicos e de acompanhamento relativos a
testagem de suinos. Os elementos pertinentes do Regulamento Delegado (UE) 2020/686
devem ser alterados em conformidade com as informacoes cientificas mais recentes e as
normas internacionais da OMSA.

O anexo III do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 estabelece requisitos adicionais de
saude animal e pormenores técnicos sobre a adicdo de antibidticos ao sémen, nomeadamente a
sua adi¢do obrigatoria ao sémen de bovinos e suinos. Embora estes requisitos estejam
atualmente em conformidade com as normas internacionais da OMSA, esta em curso a

! JOL 84 de 31.3.2016, p. 1.
2 JOL 174 de 3.6.2020, p. 1.
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alteracdo dessas normas internacionais no sentido de uma utilizacao voluntaria, mais flexivel
e prudente de antibioticos. Além disso, as informagdes provenientes da literatura cientifica e
das partes interessadas apontam no mesmo sentido. Por conseguinte, os requisitos pertinentes
devem ser simplificados e tornados facultativos.

ApoOs a publicacdo do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 no Jornal Oficial da Unido
Europeia, foi detetado um niimero substancial de erros. No interesse da seguranga juridica e
da clareza, esses erros devem ser retificados.

2. CONSULTAS ANTERIORES A ADOCAO DO ATO

As reunides do grupo de peritos para efeitos do presente regulamento delegado tiveram lugar
em 14 de outubro de 2021 e 1 de julho de 2022. O projeto de regulamento delegado foi
igualmente apresentado ao Parlamento Europeu e ao Conselho. Nao foram recebidas
observagoes do Parlamento Europeu e do Conselho. Os principais elementos do projeto de ato
foram explicados a um grande ntimero de partes interessadas e com elas debatidos no ambito
de uma reunido do Comité Consultivo da Saude Animal, em 28 de outubro de 2022.

Além disso, as observagdes das partes interessadas sobre o projeto de regulamento delegado
foram recolhidas no contexto do mecanismo de recolha de reagdes da iniciativa
«Legislar Melhor», entre 11 de novembro e 9 de dezembro de 2022. Registaram-se 10
observagdes, a maioria de partes interessadas andnimas que protestavam contra os alimentos
geneticamente modificados provenientes dos Estados Unidos no mercado da Unido, pelo que
ndo sdo pertinentes. Além disso, a Comissao recebeu da Copa-Cogeca uma sugestiao escrita
por correio eletronico, que ndo foi pertinente nem clarificada com a Copa-Cogeca. A
Comissao ndo alterou o projeto na sequéncia destas observagdes.

Realizaram-se varios didlogos e reunides com uma série de partes interessadas, bem como
com autoridades competentes de paises terceiros, em que foram debatidos elementos
pertinentes no que diz respeito a finalidade e ao contetido do projeto de ato delegado.

3. ELEMENTOS JURIDICOS DO ATO DELEGADO

O presente regulamento delegado deve ser adotado no ambito do Regulamento (UE)
2016/429, nomeadamente nos termos do artigo 160.°, n.”® 1 e 2, e dos artigos 162.°, n.° 4, e
164.°, n.° 2.
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO
de 13.1.2023

que altera o Regulamento Delegado (UE) 2020/686 da Comissao que complementa o
Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere a
aprovacao de estabelecimentos de produtos germinais e aos requisitos de rastreabilidade
e de saude animal aplicaveis a circulacdo na Unifo 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 satide animal («Lei da Satide Animal»)!, nomeadamente o
artigo 160.°, n.” 1 e 2, e os artigos 162.°, n.°4, ¢ 164.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2016/429 estabelece regras de prevengdo e controlo de doencas
dos animais que sdo transmissiveis aos animais ¢ aos seres humanos, nomeadamente
regras para o registo e aprovagdo de estabelecimentos de produtos germinais e os
requisitos de rastreabilidade e de saude animal aplicdveis a circulacdo na Unido de
remessas de produtos germinais. 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.

(2) O Regulamento Delegado (UE) 2020/686 da Comissdo® estabelece regras
complementares para a aprovacdo de estabelecimentos de produtos germinais, a
conservacdo de arquivos e a rastreabilidade dos produtos germinais, bem como
requisitos de satide animal e de certificacdo aplicdveis a circulacdo na Unido de
produtos germinais de determinados animais terrestres detidos.

3) As regras estabelecidas no presente regulamento sao necessarias para complementar as
estabelecidas na parte IV, titulo I, capitulo 5, do Regulamento (UE) 2016/429 no que
diz respeito aos requisitos de rastreabilidade e de satide animal e aos requisitos de
certificag@o sanitaria para a circulacdo na Unido de remessas de produtos germinais de
determinados animais terrestres detidos, a fim de prevenir a propagacdo de doencas
animais transmissiveis na Unido através desses produtos.

(4) 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

! JO L 84 de 31.3.2016, p. 1.

Regulamento Delegado (UE) 2020/686 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2019, que complementa o
Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere a aprovagdo de
estabelecimentos 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 (JO L 174 de
3.6.2020, p. 1).
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aplicacdo e evitar uma proliferacdo de regras, essas regras devem ser estabelecidas
num Unico ato e ndo em diversos atos distintos com muitas referéncias cruzadas, o que
implicaria um risco de duplicacao.

Durante a aplicacio do Regulamento Delegado (UE) 2020/686, varios
Estados Membros e partes interessadas indicaram que, na sequéncia dos recentes
desenvolvimentos e especializagdes no setor dos produtos germinais, a definicdo de
«equipa de colheita de embrides» deveria também abranger equipas que apenas
recolhem e manuseiam odcitos nao fertilizados. Essa defini¢do e os requisitos conexos
devem, por conseguinte, ser alterados de modo a abranger essas equipas.

Os estabelecimentos de transformagdo de produtos germinais podem efetuar outros
processos para além da sexagem do sémen. Por uma questdo de rastreabilidade dos
produtos transformados, os requisitos suplementares de rastreabilidade anteriormente
aplicaveis apenas ao sémen sexado deveriam ser igualmente alargados a todos os
produtos transformados.

O artigo 19.° do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 estabelece uma derrogacao
aos requisitos de satde animal aplicaveis aos bovinos, suinos, ovinos, caprinos e
equideos dadores que circulam entre centros de colheita de sémen. A experiéncia
adquirida pelos Estados-Membros e partes interessadas com a aplicacdo desse artigo
revelou incerteza juridica no que diz respeito a participagdo dos veterinarios oficiais.
Esse artigo deve, por conseguinte, ser clarificado.

O artigo 36.° do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 estabelece requisitos de satide
animal aplicaveis a circulagdo na Unido de produtos germinais de cdes e gatos,
principalmente para prevenir a raiva € promover o cumprimento das medidas
preventivas de saide animal contra o  Echinococcus  multilocularis.
Os Estados-Membros e as partes interessadas questionaram a pertinéncia e a
proporcionalidade destes requisitos. Uma vez que as normas internacionais pertinentes
da Organizagdo Mundial da Satde Animal (OMSA) nd3o contém requisitos
comparaveis, o artigo 36.° do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 e o texto
correspondente dos requisitos relativos a certificacdo oficial e a notificagdo da
circulacao de produtos germinais de caes e gatos entre Estados-Membros devem ser
suprimidos.

O anexo I, parte 2, do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 estabelece requisitos
adicionais de satide animal para os suinos dadores. Em conformidade com a parte 2,
capitulo I, ponto 1, alinea c), subalinea 1v), do referido anexo, os animais positivos a
infecdo pelo virus da sindrome reprodutiva e respiratoria dos suinos devem ser
imediatamente retirados da instalagdo de quarentena. Os Estados-Membros e as partes
interessadas questionaram a proporcionalidade deste requisito a luz das dificuldades
praticas, e cientificamente comprovadas, com os atuais métodos de diagnostico.
Por conseguinte, o Regulamento Delegado (UE) 2020/686 deve ser alterado a fim de
prever diferentes possibilidades de acompanhamento quando da utilizacdo de
diferentes tipos de métodos de diagndstico para confirmar ou excluir casos suspeitos
em conformidade com o Regulamento Delegado (UE) 2020/689 da Comissio®.

O anexo II, parte 2, do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 estabelece requisitos
adicionais de saude animal, incluindo a realizagdo de testes para a peste suina classica

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 erradicacdo e estatuto de indemnidade de doenga para certas
doengas listadas e doengas emergentes (JO L 174 de 3.6.2020, p. 211).
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a suinos detidos em centros de colheita de sémen. No entanto, as normas
internacionais pertinentes da OMSA ndo exigem a realizacdo de testes a esses animais
em paises em que nao tenham sido comunicados focos de peste suina classica e onde
ndo foi praticada a vacinagdo contra esta doenca durante os ultimos 12 meses.
Por conseguinte, a realizacdo de testes para detecao dessa doenga em suinos detidos
em centros de colheita de sémen deve ser interrompida nos paises em que ndo tenha
sido comunicada a peste suina classica nem tenha sido praticada a vacinagdo contra
essa doenca nos ultimos 12 meses.

As referéncias ao virus da doenga hemorragica epizootica devem ser alteradas a fim de
as alinhar com as referéncias a esse virus noutros atos da Unido e para clarificar que as
regras abrangem todos os serotipos desse virus. Além disso, os requisitos relativos a
infecdo pelo virus da doenca hemorragica epizootica devem seguir mais estritamente
as normas internacionais da OMSA, a fim de prever a possibilidade de um periodo
livre de vetores como medida facultativa e adicional de mitigacdo dos riscos relativos
a essa infegdo, para garantir o comércio seguro de produtos germinais de bovinos,
oVinos e caprinos.

O anexo III do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 estabelece requisitos adicionais
de saude animal sobre a adi¢do de antibidticos ao sémen, incluindo a sua adic¢do
obrigatoria ao sémen de bovinos e suinos. Embora esses requisitos estejam em
conformidade com as normas internacionais da OMSA, estd em curso a alteracdo
dessas normas internacionais, no sentido da utilizacdo voluntaria, mais flexivel ¢
prudente de antibidticos. Além disso, as informagdes provenientes da literatura
cientifica, dos Estados-Membros e das partes interessadas revelam necessidades
semelhantes. Por conseguinte, os requisitos pertinentes devem ser simplificados e
tornados facultativos.

Ap6és a publicagio do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 no
Jornal Oficial da Unido Europeia, foi detetado um nimero substancial de erros. Em
especial, a redagdo relativa ao impedimento da entrada de pessoas ndo autorizadas nos
centros de colheita de sémen e nos estabelecimentos de transformagdo de produtos
germinais gerou inseguranca juridica. Além disso, uma referéncia incorreta no texto
aplicavel a determinados equideos que entram em centros de colheita de sémen de
equideos alterou involuntariamente os requisitos cujo cumprimento deve ser
assegurado pelos veterinarios do centro. No interesse da seguranca juridica e da
clareza, esses erros devem ser retificados.

O Regulamento Delegado (UE) 2020/686 deve, por conseguinte, ser alterado e
retificado em conformidade,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

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

1.
2.

No artigo 1.°, n.° 7, € suprimida a alinea a).

No artigo 2.°, o ponto 12 passa a ter a seguinte redagao:

«12) “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 ou
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10.

odcitos de bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos, destinados a
circulagdo para outro Estado-Membro;».

No artigo 3.° a alinea b) passa a ter a seguinte redacao:

«b) Os grupos de profissionais ou estruturas supervisionados por um veterinario da
equipa responsaveis por efetuar a colheita, transformacdo e armazenagem de
embrides ou odcitos de bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos, para
aprovacao como equipas de colheita de embrides;».

No artigo 4.°, n.° 1, alinea b), a subalinea ii) passa a ter a seguinte redagao:

«ii) no anexo I, parte 2, ponto2, no que respeita a colheita, transformagao,
armazenagem e transporte de embrides ou odcitos de bovinos, suinos, ovinos,
caprinos ou equideos,».

No artigo 10.°, o n.° 2 passa a ter a seguinte redagao:

«2. No caso de um produto germinal transformado num estabelecimento de
produtos germinais que ndo seja o estabelecimento de produtos germinais de
colheita, o operador do estabelecimento de transformagdo de produtos
germinais deve complementar as informacgdes referidas no n°1 com
informacgdes que permitam a identificagdo do numero de aprovagdo Unico do
estabelecimento de transformagao desse produto germinal.».

No artigo 19.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redagao:

«2. Os operadores s6 podem movimentar os animais dadores referidos na frase
introdutéria do n.° 1 com o consentimento prévio do veterinario do centro de
colheita de sémen de destino.».

O artigo 36.° ¢ suprimido.

O artigo 39.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) On.°1 ésuprimido;

b) O n.°4 passa a ter a seguinte redagao:

«4. O veterinario oficial deve efetuar os controlos e exames previstos nos
n.®2 e 3 e emitir o certificado sanitario no periodo de 72 horas que
precede a hora de expedi¢do da remessa de produtos germinais.».

O artigo 40.° passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 40.°
Requisitos de certificacdo sanitaria aplicaveis a circulacio entre
Estados-Membros de remessas de produtos germinais de animais terrestres
detidos que nao bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos

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

O artigo 41.° passa a ter a seguinte redagao:
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«Artigo 41.°
Requisito de notificacdo prévia pelos operadores da circulacio entre
Estados-Membros de remessas de produtos germinais de animais terrestres
detidos que nao bovinos, suinos, ovinos, caprinos ou equideos

Sempre que as remessas de produtos germinais de animais terrestres detidos em
estabelecimentos confinados, que nao 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 2.°

Os anexos I a IV do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 sdo alterados em conformidade
com a parte A do anexo do presente regulamento.

Artigo 3.°

O anexo I do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 ¢ retificado em conformidade com a
parte B do anexo do presente regulamento.

Artigo 4.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13.1.2023

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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