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(Actos cuja publicagdo ndo € uma condi¢do da sua aplicabilidade)

COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 6 de Abril de 1995

que altera os anexos C e D da Directiva 92/65/CEE do Conselho, que define as
condigdes de policia sanitiria que regem o comércio e as importagdes na
Comunidade de animais, sémens, 6vulos e embrides ndo sujeitos, no que se
refere das condigSes de policia sanitiria, d4s regulamentacdes comunitarias
especificas referidas na seccao I do anexo A da Directiva 90/425/CEE

(95/176/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 92/65/CEE do Conselho, de
13 de Julho de 1992, que define as condi¢Ges de policia
sanitiria que regem o comércio e as importagSes na
Comunidade de animais, sémens, 6vulos e embrides ndo
sujeitos, no que se refere as condi¢Ses de policia sanitaria,
as regulamentag¢bes comunitérias especificas referidas na
secgdo I do anexo A da Directiva 90/425/CEE (1), com a
ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Acto de Adesdo da
Austria, da Finlidndia e da Suécia, ¢, nomeadamente, o seu
artigo 229,

Considerando que as condicdes de aprovagdo de organis-
mos, institutos ou centros devem, no caso de estes
manterem animais destinados a laboratorios experimen-
tais, incluir referéncias a Directiva 86/609/CEE do
Conselho, de 24 de Novembro de 1986, relativa a aproxi-
magcdo das disposicdes legislativas, regulamentares e admi-

nistrativas dos Estados-membros respeitantes & protecgio

dos animais utilizados para fins experimentais e outros
fins cientificos (3, a fim de harmonizar essas condi¢des na
Comunidade e relativamente a paises terceiros;

Considerando que s@o necessirias certas adaptagdes
técnicas relativamente a aprovagdo e a fiscalizagdo de

() JO n° L 268 de 14. 9. 1992, p. 54.
) JO n° L 358 de 18. 12. 1986, p. 1.

centros de colheita, 2 admissdo de garanhdes e as exigén-
cias apliciveis ao sémen, 6vulos e embriSes ;

Considerando que é necessario substituir o capitulo I, as
partes A e C do capitulo Il e os capitulos III e IV do
anexo D;

Considerando que a presente decisdo estd em conformi-
dade com o parecer do Comité veterinirio permanente,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO :

Artigo 17
A Directiva 92/65/CEE ¢ alterada do seguinte modo :

1. Ao ponto 1 do anexo C, é aditada a seguinte alinea:

«j) Se mantiver animais destinados a laboratérios expe-
rimentais, estar em conformidade com as disposi-
¢Bes do artigo 5° da Directiva 86/609/CEE do
Conselho. »

2. O capitulo I do anexo D é substituido pelo anexo I da
presente decisdo.

3. O capitulo II, parte A, do anexo D ¢ substituido pelo
anexo II da presente decisdo.
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4. O capitulo II, parte C, do anexo D é substituido pelo
anexo III da presente decisdo.

5. O capitulo III do anexo D ¢é substituido pelo anexo IV
da presente decisdo.

6. 0 cépitulo IV do anexo D é substituido pelo anexo V
da presente decisdo.
Artigo 2°

A presente decisdo entra em vigor em 1 de Outubro de
1995.

Artigo 3°

Os Estados-membros s@o os destinatirios da presente
decisdo.

Feito em Bruxelas, em 6 de Abril de 1995.

Pela Comissédo
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo
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ANEXO 1

« CAPITULO 1

Condigbes de aprovagdo dos centros de colbeita de sémen
Os centros de colheita de sémen devem :
1. Ser colocados sob a fiscalizagio de um veterinirio do centro;

2. Dispor, pelo menos, de:

a) Instala¢Bes para animais que possam ser fechadas a chave e, se necessario, no caso dos equideos, de
uma érea para exercicio que se encontre fisicamente separada das instalagSes de colheita e das salas
de tratamento e armazenagem ;

b) Instalagdes de isolamento que ndo comuniquem directamente com as instalagSes normais de aloja-
mento dos animais ;

c) Instala¢Ses de colheita de sémen que incluam uma sala separada para a limpeza e desinfec¢io ou
esterilizagio do equipamento;

d) Uma sala de tratamento do sémen separada das instalagdes de colheita, que ndo tém necessaria-
mente que ser no mesmo local ;

€) Uma sala de armazenagem do sémen, que n3o tem necessariamente que ser no mesmo local ;
3. Ser construidos ou isolados de forma a impedir qualquer contacto com animais que se encontrem no
exterior ; :

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

Condigbes de fiscalizag¢do dos centros de colbeita de sémen

Os centros de colheita de sémen devem :

1. Ser fiscalizados para assegurar que neles apenas permanegam animais das espécies destinadas 4 colheita
de sémen.

No entanto, podem ser admitidos nesses centros outros animais domésticos, desde que ndo apre-
sentem riscos de. infeccdo para as espécies cujo sémen deve ser colhido e que satisfagam as condigBes
definidas pelo veterinirio do centro.
Se, no caso dos equideos, o centro de colheita partilhar qualquer local com o centro de inseminagdo
artificial ou de beneficiagdo, podem ser admitidas éguas, garanhes de prova e garanhdes para benefi-
ciagdo que satisfacam as exigéncias do capitulo II, pontos 1, 2, 3 e 4 da parte A, do anexo D e sejam
provenientes de exploragdes indemnes de artrite viral dos equideos e de metrite contagiosa dos equi-
deos, respectivamente, nos 30 e 60 dias anteriores a sua admissdo no centro de inseminagio ou de
beneficiagio ;

2. Ser controlados para assegurar que sejam mantidos registos dos quais constem :
— a espécie, raga, data de nascimento e identificagio de todos os animais presentes no centro,
— todas as deslocagSes de animais que entrem e saiam do centro,

— a histéria sanitaria e todos os testes de diagnéstico e seus resultados, tratamentos e vacinas efec-
tuados nos animais que ai permanegam,

— a data da colheita e tratamento do sémen,
— o destino do sémen,
— a armazenagem do sémen;
3. Ser inspeccionados por um veterinario oficial durante a época de reprodugéo, pelo menos uma vez por

ano no caso de animais com reprodugo sazonal e duas vezes por ano no caso de reprodugio ndo sazo-
nal, a fim de avaliar e verificar todas as quest3es relacionadas com as condi¢Bes de aprovacéo e fiscali-

zacdo ;

4. Dispor de fiscalizagdio que impega a entrada de qualquer pessoa ndo autorizada. Os visitantes autori-
zados devem também ser admitidos de acordo com as condig¢es estabelecidas pelo veterinirio do
centro ;

5. Empregar pessoal competente, que tenha recebido formagio adequada quanto és técnicas de desinfec-
¢do e higiene necessirias para evitar a propagacio da doenga;

6. Ser controlados para assegurar que:

— nenhum dos animais mantidos no centro seja utilizado para a reprodugio natural pelo menos nos
trinta dias que precedem a primeira colheita de sémen e durante o periodo de colheita,

— a colheita, tratamento € armazenagem do sémen sejam efectuados apenas nas instalagdes destinadas
a esses fins,
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— todos os utensilios que entrem em contacto com o sémen ou com o animal dador durante a

colheita ou tratamento sejam adequadamente desinfectados ou esterilizados antes da utilizagdo ou
que sejam novos, descartiveis e eliminados apbs a utilizag3o.

Se, no caso dos equideos, o centro de colheita de sémen partilhar qualquer local com o centro de
inseminagdo artificial ou de beneficiagdo, deve existir uma separagio rigorosa entre os instrumentos
¢ equipamento destinados 3 inseminaggo artificial ou a beneficiagdo e os instrumentos e equipa-
mento que contactem com animais dadores ou outros animais mantidos no centro de colheita e o
sémen,

os produtos de origem animal, como, por exemplo, diluentes ou aditivos, utilizados no tratamento
do sémen ndo ponham em risco a salide dos animais ou tenham sido previamente tratados de
forma a evitar esse risco,

no caso do sémen congelado ou refrigerado, os agentes criogénicos empregues ndo tenham sido
previamente utilizados para outros produtos de origem animal,

todos os recipientes de armazenagem ou transporte do sémen sejam desinfectados ou esterilizados,
conforme adequado, antes da utilizagio, ou sejam novos, descartaveis e eliminados apés a utiliza-
¢éo;

7. Assegurar uma identificacio indelével de cada dose de sémen, de modo a que possam ser conhecidos o
Estado-membro de origem, a data de colheita, a espécie, a raga, a identidade do dador e o nome e/ou
nimero do centro aprovado onde se tenha procedido a colheita. ».
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ANEXO 1T

« A. GARANHOES

S6 podem ser utilizados para a colheita de sémen os garanhdes que, a contento do veterinario do centro,
satisfagam as condigbes a seguir indicadas :

1. Nao apresentem qualquer sinal de doencas infecciosas ou contagiosas aquando da admiss3o e no dia
da colheita do sémen;

2. Sejam provenientes do territorio ou, no caso de regionalizag3o, da parte do territério de um Estado-
-membro ou pais terceiro e de uma exploragdo submetida a fiscalizagio veterinaria que satisfacam as
exigéncias da Directiva 90/426/CEE do Conselho ;

3. Tenham sido mantidos, nos trinta dias anteriores a colheita de sémen, em exploragdes onde nenhum
equideo tenha apresentado qualquer sinal de artrite viral dos equideos durante esse periodo;

4. Tenham sido mantidos, nos sessenta dias anteriores & colheita de sémen, em explora¢Bes onde
nenhum equideo tenha apresentado qualquer sinal clinico de metrite contagiosa dos equideos
durante esse periodo ;

5. Néo tenham sido utilizados para a cobrigdo natural durante os trinta dias anteriores a primeira
colheita de sémen e durante o periodo de colheita;

6. Tenham sido submetidos aos testes a seguir indicados, efectuados e certificados num laboratério
reconhecido pela autoridade competente em conformidade com o programa previsto no ponto 7 :

i) Um teste de imunodifusdo em éagargel (teste de Coggins) para a anemia infecciosa dos equideos,
com resultados negativos ;

iiy Um teste de seroneutralizagio para a artrite viral dos equideos, com resultados negativos a uma
diluigdo serologica de 1/4 ou, caso contririo, um teste de isolamento do virus para a artrite viral
dos equideos efectuado com resultados negativos numa aliquota de todo o sémen do garanhdo
dador ;

iii) Um teste para a metrite contagiosa dos equideos efectuado em duas ocasiSes com um intervalo de -
sete dias através do isolamento de Taylorella equigenitalis em fluido préejaculatério ou numa
amostra de sémen e em esfregagos genitais colhidos, pelo menos, da fossa uretral, incluindo o seio
uretral, e do pénis, incluindo a fossa glandss, com resultados negativos em ambos os casos ;

7. Tenham sido submetidos a um dos seguintes programas de ensaio :

i) Se o sémem for colhido para comércio no estado fresco ou refrigerado :

— e o garanhdo dador residir continuamente no centro de colheita nos trinta dias que precedem
a primeira colheita de sémen e durante o periodo de colheita, e se nenhum equideo do centro
de colheita contactar directamente com equideos de estatuto sanitirio inferior ao do garanhio
dador, os testes previstos nas alineas i), ii), e iii) do ponto 6 serdo efectuados, pelo menos,
catorze dias ap6s o inicio desse periodo de residéncia e pelo menos uma vez por ano no inicio
da época de reprodugio ;

. — e o garanhio dador ndo residir continuamente no centro de colheita e/ou outros equideos do
centro de colheita contactarem directamente com equideos de estatuto sanitario inferior, os
testes indicados nas alineas i), ii) e iii) do ponto 6 serdo efectuados no prazo de catorze dias
anterior a4 primeira colheita de sémen e pelo menos uma vez por ano no inicio da época de
reproducio. Além disso, o teste exigido na alinea i) do ponto 6 sera repetido com um intervalo
ndo superior a 120 dias durante o periodo de colheita de sémen. O teste exigido na alinea ii)
do ponto 6 sera efectuado até um maximo de trinta dias antes de cada colheita de sémen,
excepto se a fase ndo contagiosa de um garanhdo seropositivo relativamente a artrite viral dos
equideos for confirmada por um teste de isolamento do virus efectuado anualmente;

i) Se o sémen for colhido para comércio no estado congelado, sdo apliciveis os programas de testes
descritos na alinea i), primeiro e segundo travessdes do ponto 7 ou, em alternativa, serdo efec-
tuados os testes exigidos nas alineas i), ii) e iii} do ponto 6 durante o-periodo obrigatério de arma-
zenagem do sémen, de trinta dias, e ndo antes de catorze dias apds a colheita do sémen, indepen-
dentemente do estatuto de residéncia do garanh3o.».
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ANEXO III

« C. Se qualquer dos testes referidos em A ou B der resultados positivos, o animal deve ser isolado € o seu

0]

sémen colhido depois da data do ltimo teste negativo ndo pode ser comercializado. O mesmo é apli-
cével a0 sémen colhido dos outros animais susceptiveis & doen¢a em causa que permanegam na explora-
¢3o ou centro de colheita depois da data de realizacio do teste positivo. O comércio s6 pode recomegar
quando o estatuto sanitirio do centro tenha sido restabelecido. ».

ANEXO IV

« CAPITULO III
EXIGENCIAS APLICAVEIS AO SEMEN, OVULOS E EMBRIOES

sémen, 6vulos e embriGes devem ter sido colhidos, tratados ¢ preservados em conformidade com os

seguintes principios :

a)

b)

<)

d

~

8

h)

A lavagem dos 6vulos e embriSes, mesmo no caso dos equideos, deve ser efectuada segundo condi¢Bes a
estabelecer em conformidade com o procedimento previsto no artigo 26° Na pendéncia da adopgio dessas
condigBes, sdo apliciveis as normas internacionais.

A zona pelicida dos 6vulos ¢ embrides deve permanecer intacta antes e apds a lavagem.
Apenas podem ser lavados simultaneamente os 6vulos e os embrides do mesmo dador.

Apbs a lavagem, a zona pelicida de cada évulo ou embrido deve ser examinada em toda a sua superficie
com uma ampliagio de pelo menos cinquenta vezes e ser certificada como intacta e isenta de qualquer
matéria aderente ;

Os meios e solugdes utilizados na colheita, tratamento (exame, lavagem e tratamento propriamente dito),
conservagio ou congelagio dos évulos e embriSes devem ser esterilizados em conformidade com métodos
aprovados e manipulados de forma a permanecerem esterilizados.

Devem ser adicionados antibidticos aos meios de colheita, lavagem e conservaco de 6vulos e embrides e
aos diluentes de sémen.

Se necessdrio, serdo previstas regras de execugio em conformidade com o processo previsto no artigo 26°;

Todos os materiais utilizados para a colheita, tratamento, conservagio ou congelagio do sémen, 6vulos e
embrides devem ser desinfectados ou esterilizados, conforme o caso, antes da utilizagio ou devem ser utili-
zados materiais novos e descartiveis, que deverdo ser eliminados apés a utilizagdo ;

Devem ser definidos testes complementares, em conformidade com o procedimento previsto no artigo
26°, nomeadamente no que diz respeito a colheita ou liquidos de lavagem, de forma a determinar que n3o
se encontram presentes quaisquer organismos patogénicos ;

Os 6vulos e embrides, no caso de terem sido submetidos ao exame previsto na alinea a) com bons resulta-
dos, ¢ o sémen devem ser colocados em recipientes esterilizados, devidamente identificados, que
contenham apenas produtos de um finico macho ou fémea dadores e que sejam imediatamente selados.

A identificacdo a efectuar segundo o procedimento previsto no artigo 262 deve assegurar, pelo menos, que
o pais de origem, a data da colheita, a espécie, a raca, a identidade do animal dador e o nome e/ou
numero do centro/equipa de colheita possam ser conhecidos;

O sémen, 6vulos e embrides congelados devem ser colocados em recipientes de azoto liquido esterilizados
que nd3o apresentem riscos de contaminagiio para o produto;

O sémen, 6vulos ¢ embrides congelados devem ser armazenados em condi¢Ses aprovadas durante um
periodo minimo de trinta dias anterior a expedicio;

O sémen,-6vulos e embriGes devem ser transportados em recipientes limpos, desinfectados ou esteriliza-
dos, conforme o caso, antes da utilizagdo ou em recipientes novos e descartiveis a eliminar apds a utiliza-
Gao. ».
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ANEXO V

« CAPITULO IV
FEMEAS DADORAS

Sé podem ser destinadas a colheita de embriSes ou 6vulos as fémeas que, da mesma forma que os efectivos
de que sdo origindrias, satisfacam, a contento do veterinirio oficial, as exigéncias das directivas relevantes
respeitantes a0 comércio intracomunitirio de animais vivos destinados a reproducdo e a produgio.

As disposicBes da Directiva 64/432/CEE do Conselho sdo aplicaveis aos suinos e as da Directiva 91/68/CEE

aos ovinos e caprinos.

Além das exigéncias previstas na Directiva 90/426/CEE do Conselho, os equideos devem, antes da colheita
de 6vulos ou embribes, ter sido mantidos em exploracdes indemnes de sinais clinicos de metrite contagiosa
dos equideos nos sessenta dias precendentes. Nio. devem ser utilizados para a reprodugio natural nos trinta
dias que precedem a colheita dos évulos ou embrides. ».



