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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 25 de Setembro de 1989

que estabelece as condicdes de policia sanitaria aplicaveis as trocas
comerciais intracomunitarias e as importacdes provenientes de
paises terceiros de embrides de animais da espécie bovina

(89/556/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Econémica Euro-
peia e, nomeadamente, o seu artigo 43.°,

Tendo em conta a proposta de Comissio ('),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (),
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social (%),

Considerando que a utilizagdo de embrides de animais domésticos da
espécie bovina se enquadra numa politica eficaz de multiplagdo, que
conduz a uma melhor produtividade e ao aumento das margens de
lucro neste sector; que, por outro lado, a livre circulagdo desses
embrides deve incentivar um desenvolvimento racional tendo em conta
a utilizagdo optima de factores de produgao;

Considerando que as normas relativas aos problemas de policia sani-
taria nas trocas comerciais intracomunitarias de animais da espécie
bovina e suina constam da Directiva 64/432/CEE (*), com a ultima
redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 89/360/CEE (°); que, além
disso, a Directiva 72/462/CEE (), com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 89/227/CEE (7), estabelece as normas relativas aos
problemas de policia sanitdria na importacdo de animais das espécies
bovina e suina provenientes de paises terceiros;

Considerando que as referidas normas permitiram, no que diz respeito
as trocas comerciais intracomunitdrias e as importa¢des para a Comuni-
dade de animais das espécies bovina e suina provenientes de paises
terceiros, a garantia, por parte do pais de proveniéncia, do cumpri-
mento dos critérios de policia sanitaria, eliminando, praticamente, o
risco de propagacdo de doengas dos animais; que, todavia, existe um
certo risco de propagagdo de tais doencas no caso do comércio de
embrides;

Considerando que, no contexto da politica comunitaria de harmoni-
zagdo das normas nacionais de policia sanitaria que regem as trocas
comerciais intracomunitarias de animais e produtos animais, ¢, actual-
mente, necessario criar um sistema harmonizado aplicavel as trocas
comerciais intracomunitarias e as importacdes na Comunidade de
embrides de animais da espécie bovina;

Considerando que, no contexto das trocas comerciais intracomunitarias
de embrides, os Estados-membros onde é efectuada a colheita devem
ser obrigados a assegurar que tais embrides foram colhidos e tratados
por equipas de colheita de embrides autorizadas e fiscalizadas, que
foram obtidos a partir de animais cujo estado sanitario seja tal que
garanta a eliminagdo do risco de propagagdo das doengas dos animais,
que foram colhidos, tratados, armazenados e transportados em confor-
midade com as regras de preservacdo do seu estado sanitario e
acompanhados, durante o transporte para o pais de destino, por um
certificado sanitario de modo a garantir o cumprimento dessa obri-
gacao;

(') JO n.° C 76 de 28. 3. 1989, p. 1.

() JO n.e° C 120 de 16. 5. 1989, p. 313.
¢) JO ne° C 139 de 5. 6. 1989, p. 56.

(*) JO n.e° 121 de 29. 7. 1964, p. 1977/64.
() JO ne° L 153 de 6. 6. 1989, p. 29.

(°) JO n.° L 302 de 31. 12. 1972, p. 28.
() JO n° L 93 de 6. 4. 1989, p. 25.
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Considerando que a diferenga de politicas prosseguidas na Comunidade
em matéria de vacinagdo contra a febre aftosa justifica a manutengao,
em relagdo aos paises terceiros, de derrogagdes limitadas no tempo, que
autorizem os Estados-membros a exigir uma protec¢do complementar
contra essa doenga;

Considerando que, tendo em conta critérios de policia sanitaria, deve
ser elaborada uma lista de paises terceiros a partir dos quais podem
ser importados embrides na Comunidade; que, sem prejuizo dessa lista,
os Estados-membros unicamente devem autorizar a importacdo de
embrides se estes tiverem sido colhidos, tratados e armazenados por
equipas de colheita de embrides que correspondam a determinados
padrdes e sejam oficialmente fiscalizadas; que, além disso, no que
respeita aos paises dessa lista, devem ser estabelecidas condigdes
especificas de policia sanitaria, de acordo com as circunstincias; que,
a fim de verificar a conformidade com estes padrdes, devem ser reali-
zados controlos no local;

Considerando que, a fim de evitar a transmissdo de determinadas
doengas contagiosas, os controlos de importagdo devem ser efectuados
a chegada da remessa de embrides ao territorio da Comunidade,
excepto em caso de transito externo;

Considerando que apds esse controlo, no caso de transito interno,
devem ser estabelecidas as medidas a tomar pelos Estados-membros;

Considerando que a Comissao deve ser encarregada de tomar determi-
nadas medidas destinadas a execug@o da presente directiva; que, para
tal, devem ser criados processos de cooperagdo entre a Comissdo e os
Estados-membros;

Considerando que a presente directiva ndo afecta as trocas comerciais
de embrides obtidos, tratados e armazenados antes da data em que os
Estados-membros devem dar-lhe cumprimento,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

Disposicoes gerais

Artigo 1.°

1. A presente directiva estabelece as condigdes de policia sanitaria
aplicaveis as trocas comerciais intracomunitarias e as importagdes de
paises terceiros de embrides frescos e congelados de animais domés-
ticos da espécie bovina.

2. A presente directiva ndo ¢ aplicavel aos embrides resultantes de
fertilizagdo in vitro, nem aos embrides sujeitos a operagdes de determi-
nagao do sexo, a bissecgdo, reprodugio a partir de uma das suas células
inserida num 6vulo cujo nucleo tenha sido surprimido, ou a qualquer
outra manipulagdo que afecte a integridade da zona pelucida.

A Comissdo submetera ao Conselho, antes de 1 de Janeiro de 1992, um
relatorio acompanhado de eventuais propostas sobre as condigdes de
inclusdo destes embrides no ambito de aplicagdo da presente directiva.

O Conselho deliberard por maioria qualificada sobre essas propostas.

Artigo 2.°

Para efeitos da presente directiva, sdo aplicaveis, quando necessario, as
defini¢des constantes do artigo 2.° da Directiva 64/432/CEE e do artigo
2.° da Directiva 72/462/CEE.

Entende-se ainda por:

a) Embrido: o estadio inicial de desenvolvimento dos animais domés-
ticos da espécie bovina sempre que for possivel a sua transferéncia
para uma vaca receptora,
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b) Equipa de colheita da embrides: um grupo de técnicos ou estrutura
oficialmente aprovada, supervisionado por um veterinario de equipa
competente para a realizagdo da colheita, tratamento e armazenagem
de embrides, de acordo com as condigoes estabelecidas no anexo A;

¢) Veterinario de equipa: o veterinario responsavel pela supervisdo de
uma equipa de colheita de embrides, de acordo com as condigdes
estabelecidas no anexo A;

d) Lote de embrides: uma quantidade de embrides provenientes de uma
86 colheita e de um unico dador e abrangida por um unico certifi-
cado;

e) Pais de colheita: o Estado-membro ou pais terceiro em que sejam
produzidos, colhidos, tratados e eventualmente armazenados os
embrides e a partir do qual estes sejam enviados para um Estado-
-membro;

f) Laboratorio de diagnostico aprovado: laboratério situado no terri-
torio de um Estado-membro ou de um pais terceiro e aprovado
pela autoridade veterinaria competente para proceder as analises de
diagndstico previstas na presente directiva.

CAPITULO 11

Regras relativas as trocas comerciais intracomunitarias

Artigo 3.°

Cada Estado-membro providenciara no sentido de que os embrides
apenas sejam expedidos do seu territério para o de outro Estado-
-membro se preencherem as seguintes condic¢des:

a) Terem sido concebidos por meio de inseminagdo artificial com
sémen de um dador existente num centro de colheita de sémen,
como definido na alinea b) do artigo 2.° da Directiva 88/407/
/CEE ().

De acordo com o procedimento previsto no artigo 18.°, a Comissao
pode autorizar as trocas comerciais de embrides para determinadas

espécies concebidos por meio de cobrigdo natural por touros cujo
estado sanitario seja conforme ao anexo B da referida directiva;

b) Terem sido colhidos em animais domésticos da espécie bovina cujo
estado sanitario esteja de acordo com o anexo B da presente direc-
tiva;

c) Terem sido colhidos, tratados e armazenados por uma equipa de
colheita de embrides aprovada nos termos do n.° 1 do artigo 5.5

d) Terem sido colhidos, tratados e armazenados por uma equipa de
colheita nos termos do anexo A da presente directiva;

e) Serem acompanhados, durante o transporte para o pais de destino,
por um certificado sanitario de acordo com o n.° 1 do artigo 6.°

Artigo 4.°

1.  Os Estado-membros que ndo pratiquem vacinagdo contra a febre
aftosa podem, até 31 de Dezembro de 1992:

— proibir a admissdo no seu territorio de embrides frescos prove-
nientes de Estados-membros onde é praticada a vacinagao, e

— em caso de importagdo de embrides congelados provenientes de
Estados-membros onde ¢ praticada a vacinagdo, exigir, além disso,
que:

i) Os animais dadores sejam provenientes de uma exploragio:

— em que nenhum animal tenha sido vacinado contra a febre
aftosa nos trinta dias anteriores a colheita,

— que ndo seja objecto de medidas de proibigdo ou de quaren-
tena em aplicacdo da Directiva 64/432/CEE,

(') JOn° L 194 de 22. 7. 1988, p. 10.
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ii) Os embrides devam ter sido armazenados em condigdes apro-
vadas, durante um periodo minimo de trinta dias anterior a
expedigdo.

2. Antes de 1 de Janeiro de 1992, o Conselho reexaminara o
presente artigo com base num relatério da Comissdo, acompanhado de
eventuais propostas.

Artigo 5.°

1. A aprovagdo de uma equipa de colheita de embrides prevista na
alinea c¢) do artigo 3.° s6 pode ser concedida se for respeitado o
disposto no anexo A do capitulo I e se a equipa de colheita de
embrides estiver em condi¢des de cumprir as outras normas da presente
directiva.

Qualquer alteragdo importante da organizagdo da equipa deve ser assi-
nalada a autoridade competente.

A aprovacdo da equipa deve ser renovada sempre que o veterinario de
equipa seja substituido ou sempre que sejam efectuadas quaisquer alte-
ragdes importantes na sua organizagdo ou nos laboratorios ou
equipamentos a sua disposicao.

O veterinario oficial deve fiscalizar o cumprimento destas disposigdes.
A aprovagdo serd revogada sempre que deixem de ser respeitadas uma
ou mais regras.

2.  Todas as equipas de colheita de embrides aprovadas devem ser
registadas pela autoridade competente do respectivo Estado-membro,
sendo atribuido um numero de registo veterinario a cada equipa. Cada
Estado-membro deve enviar uma lista das equipas de colheita com os
respectivos nimeros de registo veterinario aos outros Estados-membros
e a Comissdo, que devem ser igualmente informados de qualquer alte-
racdo que seja introduzida nessa lista.

vM1

vB
Os peritos veterinarios devem ser nacionais de um Estado-membro que
nao esteja implicado no litigio.

3.  As regras de aplicagdo do presente artigo serdo adoptadas nos
termos do procedimento previsto no artigo 18.°

Artigo 6.°

1. Cada lote de embrides deve ser acompanhado de um certificado
sanitario passado por um veterinario oficial do Estado-membro de
colheita, de acordo com o modelo constante do anexo C. Deve ser
emitido um certificado separado para cada lote.

2. O certificado sanitario deve:

a) Constar de uma unica folha e ser redigido, pelo menos, na ou nas
linguas oficiais do Estado-membro de destino;

b) Ser previsto para um sé destinatario;
¢) Acompanhar o lote de embrides até ao destino no seu exemplar
original.

CAPITULO 111

Normas relativas as importagoes provenientes de paises terceiros

Artigo 7.°

1.  S6 ¢é autorizada a importagdo de embrides provenientes dos paises
terceiros, ou partes de paises terceiros, constantes de uma lista elabo-
rada em conformidade com o procedimento previsto no artigo 18.°
Essa lista pode ser completada ou alterada de acordo com o mesmo
procedimento.
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2. Para decidir se um pais terceiro ou uma parte desse pais pode
constar da lista referida no n.° 1, ter-se-4, especialmente, em conta:

a) A situagdo sanitaria do efectivo pecuario, dos outros animais domés-
ticos e dos animais selvagens no pais terceiro, tendo em
consideragdo, em especial, as doengas exoticas dos animais e a
situagdo sanitaria do ambiente desse pais susceptiveis de por em
perigo a saide dos animais dos Estados-membros;

b) A regularidade e a rapidez das informagdes fornecidas por esse pais
acerca da existéncia de doengas contagiosas dos animais no seu
territério, especialmente das mencionadas nas listas A e B do Insti-
tuto Internacional de Epizootias;

¢) A regulamentacdo do pais terceiro relativa a prevengio e luta contra
as doengas dos animais;

d) A estrutura dos servigos veterinrios do pais terceiro e os poderes de
que esses servigos dispdoem;

e) A organizacdo e a execugdo de medidas de prevengdo e de luta
contra as doengas contagiosas dos animais; e

f) As garantias que o pais terceiro possa dar no que se refere ao
cumprimento do disposto na presente directiva.

3. A lista a que se refere o n.° 1 e todas as alteragdes nela introdu-
zidas serdo publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 8.°

1.  Nos termos do procedimento previsto no artigo 18.°, sera elabo-
rada uma lista das equipas de colheita de embrides autorizadas nos
paises terceiros a colher, tratar ou armazenar embrides destinados aos
Estados-membros. A lista pode ser alterada ou completada de acordo
com o mesmo procedimento.

2. Para decidir se uma equipa de colheita de embrides situada num
pais terceiro pode constar da lista referida no n.° 1, é especialmente
tido em conta o controlo veterinario dos sistemas de colheita de
embrides efectuado nesse pais, os poderes de que os servigos veterina-
rios dispdem e a vigilancia a que sdo submetidas as equipas de colheita
de embrides.

3. Uma equipa de colheita de embrides s6 pode constar da lista
prevista no n.° 1 no caso de:

a) Exercer as suas actividades num pais, ou parte de pais, que conste
da lista referida no n.° 1 do artigo 7.%

b) Satisfazer o disposto no anexo A,

c) Ter sido oficialmente autorizada a exportar para a Comunidade
pelos servigos veterinarios do pais terceiro em causa; e

d) Ser submetida, pelo menos duas vezes por ano, a inspec¢do por um
veterinario oficial do pais terceiro em causa.

Artigo 9.°

1. A importacdo de embrides provenientes do territério de um pais
terceiro, ou de parte do territério de um pais terceiro constante da lista
elaborada nos termos do n.° 1 do artigo 7.°, s6 serd autorizada se os
embrides:

a) Forem provenientes de animais dadores que, imediatamente antes da
colheita, tenham permanecido durante pelo menos seis meses no
territorio do pais terceiro em questdo, e isto no maximo em dois
efectivos que satisfagam, pelo menos, as condigdes enunciadas no
n.° 2;

b) Satisfagam as exigéncias de policia sanitaria adoptadas de acordo
com o procedimento previsto no artigo 18.° para as importacdes de
embrides provenientes desse pais.
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Para a adopgdo das disposicdes referidas no paragrafo anterior serdo
tidos em conta os seguintes elementos:

a) A situacdo sanitaria das zonas contiguas ao centro de colheita de
embrides, com referéncia especial as doengas constantes da lista A
do Instituto Internacional das Epizootias;

b) O estado sanitario do efectivo de animais presente no centro de
colheita de embrides, incluindo as prescrigdes em matéria de testes;

¢) O estado sanitario do animal dador e as prescrigdes em matéria de
analises;

d) As prescrigdes relativas a colheita, ao tratamento e & armazenagem
dos embrides.

2. No que se refere a fixacdo das condi¢des de policia sanitaria, em
conformidade com o n.° 1, para a tuberculose, a brucelose dos bovinos
e a leucose bovina enzodtica, sdo aplicaveis como base de referéncia as
normas fixadas nos anexos A e G da Directiva 64/432/CEE. Pode ser
decidido, de acordo com o procedimento previsto no artigo 18.°, e caso
a caso, fazer derrogagdes as presentes disposi¢des, se o pais terceiro
interessado der garantias similares pelo menos equivalentes em matéria
de policia sanitaria.

3. O artigo 4.° é aplicavel mutatis mutandis.

Artigo 10.°

1. A importagdo de embrides so sera autorizada mediante a apresen-
tacdo de um certificado sanitario passado e assinado por um veterinario
oficial do pais terceiro de colheita.

Esse certificado deve:

a) Ser redigido, pelo menos, na ou nas linguas oficiais do Estado-
-membro de destino e na ou nas linguas oficiais do Estado-membro
onde se efectua o controlo a importacdo previsto no artigo 11.°;

b) Ser previsto para um unico destinatario;

¢) Acompanhar os embrides no seu exemplar original.

2. O certificado sanitario deve ser redigido num formulario
conforme ao modelo estabelecido de acordo com o procedimento
previsto no artigo 18.°

Artigo 11.°

1. Cada lote de embrides chegado ao territorio da Comunidade sera
submetido a um controlo antes de ser colocado em livre pratica ou sob
um regime aduaneiro.

A introdug@o dos embrides na Comunidade sera proibida se o controlo
a importacdo, efectuado a sua chegada, revelar que:

— os embrides ndo provém do territério de um pais terceiro, ou de
partes deste, que constem da lista estabelecida nos termos do n.° 1
do artigo 7.°,

— os embrides ndo foram colhidos, tratados e armazenados por uma
equipa de colheita de embrides que conste da lista prevista no n.° 1
do artigo 8.°,

— os embrides provém do territorio de um pais terceiro, ou de partes
deste, do qual sdo proibidas as importagdes nos termos do n.° 2 do
artigo 14.°,

— o certificado sanitario que acompanha os embrides ndo corresponde
as condigdes previstas no artigo 10.° e fixadas nos termos do
mesmo artigo.

O presente nimero ndo se aplica aos lotes de embrides chegados ao
territério da Comunidade e colocados sob um regime de transito adua-
neiro para serem encaminhados para um local de destino situado fora
desse territorio.

Contudo, o presente nimero aplica-se em caso de renuncia ao transito
aduaneiro durante o transporte através do territorio da Comunidade.
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2. Um Estado-membro destinatario pode tomar as medidas necessa-
rias, incluindo a colocagdo em quarentena, para obter provas definitivas
no caso de se suspeitar da contaminacdo dos embrides por organismos
patogénicos.

3.  Se a importagdo dos embrides tiver sido proibida por um dos
motivos referidos nos n.* 1 e 2 e se o pais terceiro exportador ndo
autorizar a sua reexpedicdo no prazo de trinta dias, a autoridade vete-
rinaria competente do Estado-membro destinatario pode ordenar a
destrui¢do dos embriGes.

Artigo 12.°

Cada lote de embrides cuja importagdo na Comunidade tenha sido
permitida por um Estado-membro, com base no controlo a que se
refere o n.° 1 do artigo 11.°, deve, durante o seu transporte para o terri-
torio de outro Estado-membro, ser acompanhado do original do
certificado sanitario ou da respectiva copia autenticada, os quais devem
estar devidamente visados pela autoridade veterindria competente
responsavel pelo controlo efectuado nos termos do artigo 11.°

Artigo 13.°

As despesas resultantes da aplicagdo das medidas tomadas por forga
dos n.* 2 e 3 do artigo 11.° ficardo a cargo do expedidor, do destina-
tario ou do seu mandatario, ndo sendo concedida qualquer
indemnizagdo pelos Estados-membros.

CAPITULO IV

Regras relativas as medidas de salvaguarda e de controlo

Artigo 14.°

Sdo aplicaveis as regras previstas na Directiva 90/425/CEE do
Conselho, de 26 de Junho de 1990, relativa aos controlos veterinarios
aplicaveis ao comércio intracomunitdrio de certos animais vivos e
produtos, na perspectiva da realizagdo do mercado interno ('), nomeada-
mente no que se refere aos controlos na origem, a organizagdo e ao
seguimento a dar aos controlos a efectuar pelo pais destinatario, e as
medidas de salvaguarda a tomar.

Artigo 15.°

1. Peritos veterinarios da Comissdo podem, na medida em que tal
for necessario a aplicacdo uniforme da presente directiva, efectuar
controlos no local, em colaboragdo com as autoridades competentes
dos Estados-membros.

O pais de colheita em cujo territorio seja efectuado um controlo dara
toda a assisténcia necessaria aos peritos para o cumprimento das suas
fungdes. A Comissdo informara o pais de colheita em causa do resul-
tado dos controlos efectuados.

O pais de colheita em questdo tomara as medidas que possam revelar-
-se necessarias para ter em conta os resultados desse controlo. Se o pais
de colheita ndo tomar essas medidas, a Comissdo, apos exame da
situagdo no seio do Comité Veterinario Permanente, pode autorizar os
Estados-membros a recusar a introdugdo no seu territério de embrides
obtidos, tratados ou armazenados pela equipa de colheita em causa ou,
tratando-se de paises terceiros, retirar a aprovagao.

2. As normas gerais de execucdo do presente artigo, nomeadamente
no que diz respeito a frequéncia e aos métodos de controlos referidos

(') JO n° L 224 de 18. 8. 1990, p. 29.
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no primeiro paragrafo do n.° 1 serdo fixadas nos termos do processo
previsto no artigo 18.°

CAPITULO V

Disposigoes finais

Artigo 16.°

As alteragoes a introduzir nos anexos, nomeadamente com vista a sua
adaptacdo a evolugdo tecnoldgica, serdo decididas de acordo com o
procedimento previsto no artigo 18.°

Artigo 17.°

1. Quando for feita referéncia ao procedimento definido no presente
artigo, a questdo sera apresentada sem demora ao comité pelo seu
presidente, quer por sua propria iniciativa, quer a pedido do represen-
tante de um Estado-membro.

2. O representante da Comissdo apresentard ao comité um projecto
de medidas a tomar. O comité emitira o seu parecer sobre esse projecto
num prazo a fixar pelo presidente em fungdo da urgéncia da questdo
em causa. O parecer sera emitido pela maioria prevista no n.° 2 do
artigo 148.° do Tratado para a adopgdo das decisdoes que o Conselho é
chamado a tomar sob proposta da Comissdo. Durante a votagdo no
comité, ¢ atribuida aos votos dos representantes dos Estados-membros
a ponderacdo definida no citado artigo. O presidente ndo toma parte na
votagao.

3. A Comissdo adoptara as medidas propostas quando forem
conformes ao parecer do comité.

4.  Se essas medidas ndo forem conformes ao parecer do comité, ou
na falta de parecer, a Comissdo submetera sem demora ao Conselho
uma proposta relativa as medidas a tomar. O Conselho deliberara por
maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de quinze dias a contar da apresentacdo da
questdo ao Conselho, este ndo tiver deliberado, a Comissdo adoptara as
medidas propostas.

Artigo 18.°

1. Quando for feita referéncia ao procedimento definido no presente
artigo, a questdo sera imediatamente apresentada ao comité pelo seu
presidente, quer por sua propria iniciativa, quer a pedido do represen-
tante de um Estado-membro.

2. O representante da Comissdo apresentard ao comité um projecto
de medidas a tomar. O comité emitira o seu parecer sobre esse projecto
dentro de um prazo a fixar pelo presidente em fungdo da urgéncia da
questdo em aprego. O parecer serd emitido pela maioria prevista no
n.° 2 do artigo 148.° do Tratado para a adopgdo das decisdes que o
Conselho ¢ chamado a tomar sob proposta da Comissdo. Na votagao
do comité, ¢ atribuida aos votos dos representantes dos Estados-
-membros a ponderagdo definida no citado artigo. O presidente ndo
toma parte na votagao.

3. A Comissdo adoptara as medidas propostas sempre que forem
conformes ao parecer do comité.

4.  Se essas medidas ndo forem conformes ao parecer do comité, ou
na falta de parecer, a Comissdo submetera imediatamente ao Conselho
uma proposta relativa as medidas a tomar. O Conselho deliberara por
maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da data em que o
assunto lhe foi apresentado, o Conselho ndo tiver deliberado, a
Comissao adoptara as medidas propostas.
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Artigo 19.°

1. A presente directiva ndo ¢ aplicavel aos embrides colhidos,
tratados e armazenados num Estado-membro antes de 1 de Janeiro de
1991.

2.  Até a data de entrada em vigor das decisdes aprovadas em apli-
cagdo dos artigos 7.°, 8.° ¢ 9.°, os Estados-membros ndo aplicardo as
importagdes de embrides provenientes de paises terceiros condi¢des
mais favoraveis que as resultantes da aplicacdo do capitulo II.

Artigo 20.°

Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢des legislativas, regu-
lamentares e administrativas necessarias para darem cumprimento a
presente directiva, o mais tardar em 1 de Janeiro de 1991. Desse facto
informardo imediatamente a Comissao.

Artigo 21.°

Os Estados-membros sdo destinatarios da presente directiva.
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ANEXO A

CAPITULO I
Condicdes para a aprovaciao de uma equipa de colheita de embrides

Para ser aprovada, cada equipa de colheita de embrides deve obedecer aos
seguintes requisitos:

a) A colheita, o tratamento e a armazenagem de embrides devem ser efectuados
quer por um veterinario de equipa quer sob a sua responsabilidade por um ou
varios técnicos competentes e formados nos métodos e técnicas de higiene;

b) Ser colocada sob a vigilancia geral do veterinario oficial e sob a sua autori-
dade;

Ter a sua disposicdo instalagdes laboratoriais permanentes ou moveis, em
que os embrides possam ser examinados, tratados e armazenados, que
consistam, pelo menos, numa superficie de trabalho, num microscopio e
equipamento criogénio;

C

~

d) Ter a sua disposi¢do, no caso de um laboratério fixado permanentemente:

— uma sala onde os embrides possam ser manipulados, que pode ser adja-
cente, mas fisicamente separada, a area usada na manipulagdo dos
animais dadores durante a colheita,

— uma sala ou area equipada para a limpeza ¢ esterilizagdo dos instru-
mentos e do material utilizados na colheita ¢ manipulagdo dos embrides;

e) Ter a sua disposigdo, no caso de um laboratério mével, uma parte do veiculo
especialmente equipada, que consista em duas zonas separadas:

— uma para o exame e manipulagdo dos embrides, que deve ser a zona
limpa, e

— outra para o equipamento e os materiais utilizados em contacto com
animais dadores.

Um laboratorio moével deve ter sempre contactos com um laboratdrio fixado
permanentemente, a fim de assegurar a esterilizagdo do seu equipamento e o
fornecimento de liquidos e outros fluidos necessarios a colheita e manipu-
lagdo de embrides.

CAPITULO 11

Condicdes relativas a colheita, tratamento, armazenagem e transporte de
embrides pela equipa de colheita aprovada

1. Colheita e tratamento

a) Os embrides devem ser colhidos e tratados por uma equipa de colheita
aprovada, sem que hajam contactos com outros lotes de embrides que
ndo estejam em conformidade com as disposigdes da presente directiva;

b) Os embrides devem ser colhidos num local isolado das restantes zonas
das instalagdes ou exploracdo, e que esteja em bom estado de conser-
vagao e seja facil de limpar e desinfectar;

c) Os embrides devem ser tratados (examinados, identificados, lavados,
manipulados e colocados em recipientes estéreis) numa instalagdo labora-
torial permanente ou numa instalagdo laboratorial mével que nio estejam
situados numa zona que seja objecto de medidas de interdicdo ou de
quarentena,

d) Todos os instrumentos que entrem em contacto com os embrides ou com
o animal dador durante a colheita e o tratamento devem ser de utilizagdo
Unica ou devidamente desinfectados ou esterilizados antes da utilizagdo;

e) Os produtos de origem animal utilizados durante a colheita de embrides e
no meio de transporte devem provir de fontes que nao apresentem riscos
sanitarios, ou ser submetidos a um tratamento prévio, de modo a evitar
tais riscos;

f) Os recipientes de armazenagem e de transporte devem ser devidamente
desinfectados ou esterilizados antes do inicio de cada operagdo de enchi-
mento;

g) O agente criogénio utilizado ndo deve ter servido anteriormente para
outros produtos de origem animal,;

h) Cada recipiente de embrides, bem como o recipiente em que estes sao
armazenados e transportados, deve apresentar uma marca codigo distinta,
que permita verificar facilmente a data de colheita dos embrides, a raca e
identificag@o dos progenitores macho e fémea e o numero de registo da
equipa. As caracteristicas e o modelo dessa marca codigo serdo estabele-
cidas de acordo com o procedimento previsto no artigo 18.%
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i) Cada embrido deve ser lavado, por meio de dez mudangas, em liquido de
lavagem de embrides e que, salvo decisdo em contrario a tomar em apli-
cacdo da alinea m), deve conter tripsina, de acordo com o0s processos
internacionalmente reconhecidos. Cada lavagem deve consistir numa
diluigdo de 100 vezes da lavagem inicial e deve utilizar-se uma micropi-
peta estéril em cada transferéncia do embrido;

=

Apos a ultima lavagem, cada embrido deve ser submetido a uma analise
microscopica na totalidade da sua superficie, a fim de determinar se a
zona pelucida esta intacta e isenta de qualquer material aderente;

J

k

N7

Cada lote de embrides que tenha ficado aprovado na analise prevista na
alinea j) deve ser colocado num recipiente estéril, marcado nos termos da
alinea h) e imediatamente selado;

1) Se necessario, cada embrido deve ser congelado o mais rapidamente
possivel e armazenado num local que esteja sob o controlo do veterinario
de equipa e ser objecto de inspecgdo periodica pelo veterinario oficial;

m) Nos termos do procedimento previsto no artigo 18.°, deve ser elaborado,
antes da data prevista no artigo 20.°, um protocolo relativo aos liquidos
de descarga e de lavagem autorizados, as técnicas de lavagem e, se
necessario, aos tratamentos enzimaticos, bem como aos meios de conser-
vagdo autorizados para o transporte.

Até a aprovagdo de um protocolo relativo aos tratamentos enzimaticos, as
normas nacionais relativas a utilizagdo de tripsina continuam a ser aplica-
veis na observancia das disposigdes gerais do Tratado;

n) Cada equipa de colheita de embrides deve submeter amostras de rotina
dos liquidos de descarga, dos liquidos de lavagem, dos embrides desinte-
grados, dos ovulos ndo fecundados, etc., resultantes das suas actividades,
a um exame oficial para a deteccdo da contaminagdo bacteriana e viral. O
processo de colheita de amostras, de realizagdo desses exames, bem
como os padrdes a alcangar, devem ser decididos de acordo com o proce-
dimento previsto no artigo 18.° Se os padrdes estabelecidos ndo forem
alcangados, a autoridade competente que tiver concedido a aprovagio
oficial a equipa retirard essa autoriza¢ao;

0) Cada equipa de colheita deve manter um registo das suas actividades
relativas a colheita de embrides durante os doze meses anteriores e poste-
riores a armazenagem e tomar nota:

— da raga, idade e identificagdo dos progenitores em causa,

— do local de colheita, tratamento e armazenagem dos embrides
colhidos pela equipa,

— da identificagdo dos embrides e os pormenores do seu destino, se
conhecido.

2. Armazenagem

Cada equipa de colheita de embrides deve assegurar que os embrides sejam
armazenados as temperaturas adequadas em instalagdes aprovadas para esse
fim pelo veterinério oficial.

Para serem aprovadas, estas instalagdes devem:
i) Incluir, pelo menos, uma sala que feche a chave destinada exclusiva-
mente a armazenagem de embrides;
i) Ser faceis de limpar e desinfectar;

iii) Dispor de registos permanentes de todos os movimentos de entrada e
saida de embrides. Em especial, o destino final dos embrides deve ser
indicado nesses registos;

iv) Ser sujeitas a inspecgdo por um veterinario oficial.
A autoridade competente pode autorizar a armazenagem de sémen obede-

cendo aos requisitos da Directiva 88/407/CEE nas instalagdes de
armazenagem aprovadas.

3. Transporte

Os embrides destinados ao comércio devem ser transportados em condigdes
de higiene satisfatorias, em recipientes selados, desde as instalagdes de arma-
zenagem aprovadas até a chegada ao seu destino.

Os recipientes devem ser marcados de modo a que essa marca coincida com
o numero constante do certificado sanitario.
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ANEXO B

Condicdes a preencher pelos animais dadores

1. Para efeitos da colheita de embrides, os animais dadores devem preencher as
seguintes condigoes:

a) Ter passado os seis meses anteriores no territorio da Comunidade ou no
pais terceiro de colheita e pelo menos num efectivo:
— oficialmente indemne de tuberculose, e
— oficialmente indemne de brucelose ou indemne de brucelose,

— indemne de leucose bovina enzodtica ou que ndo tenha apresentado,
no decurso dos trés ultimos anos, qualquer sintoma classico de leucose
bovina enzootica,

— que no ano anterior ndo tenha apresentado qualquer sintoma classico
de rinotraqueite bovina infecciosa/vulvovaginite pustulosa infecciosa;

b) Durante os seis meses anteriores a colheita de embrides, as vacas dadoras
podem ter passado periodos sucessivos num maximo de dois efectivos
diferentes que satisfagam as condi¢des anteriormente estabelecidas.

2. No dia da colheita de embrides, a vaca dadora deve:

a) Pertencer a uma exploragdo que ndo seja objecto de medidas de proibigao
ou de quarentena veterinarias;

b) Nao apresentar manifestagdes clinicas de doenga.
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vB
ANEXO C
1. Expedidor (nome e enderego completo) . CERTIFICADO SANITARIO
n® ORIGINAL
2. Estado-membro de colheita
3. Destinatario (nome e enderego compieto) 4. AUTORIDADE COMPETENTE
NOTAS
a) Deve ser emitido um certificado separado para cada lote de | 5. AUTORIDADE LOCAL COMPETENTE
embrides .
b) O original do certificado deve acompanhar o lote até ao local de
destino
6. Local de expedigéo
7. Nome e enderego da equipa de colheita de
8. Meic de transporte embrides
9. Local e Estado-membro de destino
10. Namero de registo da equipa de colheita de
11. NGamero e marca de cédigo do contentor dos embribes embrides
12. Identificag8o da remessa
a) Nuamero de embrides b) Data de colheita c) Raga
13. Eu, abaixo assinado, veterinario oficlal, certifiéo:

a)" Que os embrides acima descritos foram cothidos, tratados e armazenados nas condigdes exigidas pelas normas constantes da
Directiva 89/556/CEE e, em caso de expedigao para um Estado-membro que n3o efectue vacinagso contra a febre aftosa, nas
condigbes suplementares previstas no segundo travess&o do n? 1 do artigo 4° da citada directiva;

b) Que os embrides acima descritos foram transportados-para o local de expedi¢o num contentor selado de acordo com as -
condigdes exigidas na Directiva 89/556/CEE.

Feito em , em

Assinatura:
/// \\ Nome e qualificagéo (em maitsculas):
/ \\\
v Carimbo !
\\ )
N /
\\\ - //




