COLETA & PROCESSAMENTO DF: EMBRIDES / 0VULOS

APEN]][I]E J.a.l
EMBRIOES COLETADOS
Artigo 3.3.L1.

Objetivos do controle

Os objetivos do controle sanitario oficial de embribes coletados in vivo destinados ao trénsito internacional é garantir que sejam
controlados organismos patogénicos especificos que podem estar associados aos embrides, € que se evite a transmissao de
infeccéo para os animais receptores e sua progénie.

Artigo 3.31.2. a

Condigoes aplicaveis a equipe de coleta de embrides

A equipe de coleta de embrides é um grupo de técnicos competentes que inclui ao menos um veterinério, e que executam a
coleta, processamento e armazenamento dos embrides.

As seguintes condigdes se aplicam:
1.Aequipe deve ser supervisionada por um veterinario.

2. O veterinario da equipe ¢é responsavel por todas as operagdes, que incluem a verificagdo da condigao de saude do animal
doador, amanipulagao higiénica e cirurgia das doadoras, e os procedimentos de higiene e desinfecgéo.

3. O veterinario da equipe deve ser especificamente aprovado para esta fungéo por um veterinario oficial.

4. Os membros da equipe devem ser adequadamente treinados em técnicas e principios de controle de doencas. Devem
também ter padrdes elevados de higiene pessoal a fim de evitar a introdugdo de infecgdes.

5.Aequipe de coleta deve ter local e equipamento adequado para:
a. coletarembrides;
b. processar e tratar os embrides em um local permanente ou laboratorio movel;
c.armazenar embrides.
Estes locais ndo tém necessariamente de ter amesma localizag&o.

6. A equipe de coleta deve manter um registro de suas atividades por um periodo minimo de 2 anos ap6s a exportagéo dos
embrides para inspecéo pela autoridade encarregada pela aprovagao.

7. Aequipe de coleta deve ser auditada pelo veterinario oficial no minimo uma vez ao ano para garantir a conformidade com as
praticas higiénicas de coleta, processamento e armazenamento dos embrides.

8. Aequipe de coleta ndo deve trabalhar em uma zona infectada pela febre aftosa (exceto para a coleta de embrifes bovinos in
vivo), peste bovina, peste dos pequenos ruminantes, pleuropneumonia contagiosa bovina, peste eqtiina africana, peste suina
africana e peste suina classica.

Arligo 3,313, e

Condigoes aplicaveis aos laboratdrios de processamento

O laboratério de processamento usado pela equipe de coleta de embrides pode ser mével ou permanente. E um local no qual os
embrides sdo retirados do meio de coleta, examinados e submetidos a quaisquer tratamentos requeridos, como lavagem antes
do congelamento, armazenamento e quarentena na espera por resultados de testes diagnésticos.



Um laboratério permanente pode ser parte de uma unidade especificamente estruturada para coleta e processamento, ou pode
ser uma parte adequadamente adaptada de um edificio j& existente. Embora ele possa ser localizado no mesmo local onde os
animais doadores sdo mantidos, em ambos 0s casos o laboratério deve ser fisicamente separado dos animais. Tanto o
laboratério movel quanto o laboratério permanente devem ter uma separagao clara entre a area suja (de manipulagéo dos
animais) e a arealimpa (para o processamento).

Além disso:

1. o laboratério deve estar sob supervisdo direta do veterinario da equipe e ser regularmente inspecionado pelo veterinario
oficial.

2. enquanto os embrides para exportagdo sdo manipulados antes do seu armazenamento em ampolas, frascos ou palhetas,
nenhum embrido de condigdo de saude inferior ndo deve ser processado.

3. olaboratério deve ser protegido contra roedores e insetos.

4. o laboratorio de processamento deve ser construido com materiais que permitam sua efetiva limpeza e desinfecgéo, que
devem ocorrer ap6s cada ocasido em que embrides sejam processados.

5. o laboratério ndo deve ser localizado em uma zona infectada pela febre aftosa (exceto para a coleta de embrides bovinos in
vivo), peste bovina, peste dos pequenos ruminantes, pleuropneumonia contagiosa bovina, peste eqtiina africana, peste suina
africana e peste suina classica.

Arfigo 334, e

Condigoes aplicaveis a introdugao de animais doadores

1. Animais doadores

a. A Autoridade Veterinaria deve ter conhecimento e autoridade sobre o rebanho / plantel de origem dos animais
doadores.

b. No momento da coleta, os animais doadores devem ser inspecionados clinicamente por um veterinario responsavel
ante o veterinario da equipe, e este deve certificar que os animais est&o livres de sinais clinicos de doengas ndo
incluidas na Categoria 1 da classificagéo da [ETS4.

c. O rebanho de origem nao deve, por 30 dias (60 dias para camelideos) antes e depois da coleta de embrides, estar
localizado em uma zona infectada pela febre aftosa (exceto para a coleta de embrides bovinos in vivo), peste bovina,
peste dos pequenos ruminantes, pleuropneumonia contagiosa bovina, peste eqiiina africana, peste suina africana e
peste suina classica.

d. Os animais doadores ndo devem ter sido importados de outro pais nos 60 dias anteriores, e devem fazer parte do
rebanho de origem por no minimo 30 dias antes da coleta.

2. Doadores de sémen

a. O sémen utilizado para inseminar artificialmente as fémeas doadoras deve ter sido produzido e processado de
acordo com as clausulas doApéndice 3.2.1. ou 3.2.2., como apropriado.

b. Se 0 doador do sémen usado para inseminar as fémeas doadoras nao estiver mais vivo, e quando sua condigao de
salde relacionada a alguma doenca ou doengas infecciosas néo for conhecida no momento da coleta de sémen,
podem ser requeridos exames adicionais para a fémea doadora inseminada, ap6s a coleta dos embrides, afim de se
confirmar que estas doengas infecciosas nao foram transmitidas. Como alternativa, pode-se examinar uma aliquota
do sémen obtida na mesma data da coleta.

¢. Nos locais onde forem utilizados a monta natural ou sémen fresco, os machos doadores devem cumprir 0os mesmos
requerimentos de salide das fémeas doadoras.

4 Baseado em pesquisas disponiveis e informagdes de campo, o Subcomité de Pesquisa da Sociedade Internacional de Transferéncia de Embrides (IETS) classificou algumas doengas baseado no seu risco relativo de disseminagéo através
de embrides coletados in vivo, & manij 0O Apéndice 3.3.5. contém a lista das doengas classificadas pela IETS.




Artigo 3315, =]

Administragao derisco

Com relacéo a transmisséo de doencas, a transferéncia de embrides coletados in vivo € um método de intercambio de material
genético animal que apresenta risco muito baixo. Independente da espécie animal, ha trés fases no processo de transferéncia
de embrides que determinam o nivel de risco final:

1.Aprimeira fase, que é aplicavel a doengas néo incluidas na Categoria 1 da classificagdo da IETS4, envolve o potencial para a
contaminagdo do embrido, e depende de:

a. condigao da doenga no pais e/ou zona exportadora;

b. condigao de satde dos rebanhos / plantéis e das doadoras de quem os embrides foram coletados;

c. caracteristicas patogénicas do agente especifico.

2. Asegunda fase envolve a diminuigao do risco pelo uso de procedimentos internacionalmente aceitos para o processamento
de embrides, determinados no Manual da IETS4. Estes procedimentos incluem os seguintes fatores:

a. os embribes devem ser lavados ao menos 10 vezes com diluigdes minimas 1/100 entre cada lavagem, e deve se
usar uma pipeta nova para a transferéncia dos embriées a cada lavagem.

b. apenas embrides da mesma fémea doadora devem ser lavados juntos.

c. algumas vezes, se for necesséria a inativagdo ou remogao de certos virus (herpesvirus bovino tipo 1 e virus da
doenca de Aujeszky, por exemplo), o procedimento padréo de lavagem deve ser modificado para incluir lavagens
adicionais com tripsina, como descrito no Manual da I[ETS5.

d. Apds a lavagem, a zona pelucida de cada embrido deve ser examinada ao longo de toda a sua superficie, em
magnificagdo ndo menor que 50X, a fim de garantir que ela esta intacta e livre de material aderido.

[NOTA: Todos os lotes de embrides devem ser acompanhados por um atestado assinado pelo veterinario da equipe,
certificando que estes procedimentos de processamento foram executados].

3. Aterceira fase, que é aplicavel a doengas néo incluidas na Categoria 1 da classificagio da I[ETS, envolve a redugéo de risco
gerada:

a. pela vigilancia das doadoras e dos rebanhos doadores apés a coleta, baseada nos periodos de incubagéo das
doengas em questdo, a fim de se determinar retrospectivamente a condi¢o de salde das doadoras enquanto os
embrides sdo mantidos armazenados (para espécies em que a criopreservagao é possivel) no pais exportador;

b. pelo exame dos liquidos de coleta (enxaglie) do embrido e de embrides néo viaveis, ou de outras amostras, como
sangue, para a presenca de agentes especificos.

Artigo 3.31.. e

Condigoes aplicaveis a coleta e armazenamento dos embrides

1. Meio

Qualquer produto bioldgico de origem animal usado no meio e nas solugdes de coleta, processamento, lavagem e
armazenamento dos embrides deve estar livre de microorganismos patogénicos. O meio e as solugdes usados na coleta,
congelamento e armazenamento dos embrides devem ser esterilizados por métodos aprovados de acordo com o Manual da
IETS5, e devem ser manipulados de forma a garantir a manutengao da sua esterilidade. Devem ser adicionados antibiéticos ao
meio de coleta, processamento, lavagem e armazenamento, como recomendado pelo Manual da IETS5.

2. Equipamento
a. Todo 0 equipamento usado na coleta, manipulagéo, lavagem, congelamento e armazenamento dos embrides deve
ser esterilizado antes do uso, como recomendado pelo Manual da IETS5.
b. Equipamentos usados s6 devem ser transferidos entre paises para seres usados novamente pela equipe de coleta
de embrides se forem executados procedimentos de limpeza e desinfecgdo apropriados para o risco da doenga em
questao.

5 Manual da Sociedade Internacional de Transferéncia de Embrides (1998).



Artigo 3.3 e

Exames e tratamentos opcionais

1. O pais importador pode requerer o exame dos embrifes e dos liquidos de coleta e lavagem. Os exames devem ser
executados nestas amostras para confirmar a auséncia de organismos patogénicos, ou para se verificar se o controle de
qualidade da equipe de coleta € de um nivel aceitavel:
a. Embribes/odcitos
Onde embrides viaveis, com a zona pellcida intacta, forem destinados a importagéo, todos os oécitos nao
fertilizados e embribes degenerados ou com a zona pellicida comprometida coletados devem ser lavados, de acordo
com o Manual da IETS5, e agrupados para possiveis exames. Apenas embrides / 06citos de uma Unica doadora
devem ser processados simultaneamente.
b. Liquidos da coleta
Os liquidos da coleta devem ser colocados em frasco estéril com tampa e, se a quantidade for grande, devem ser
mantidos em repouso por uma hora. O fluido sobrenadante deve entéo ser removido, e os 10-20 ml do fundo, junto
com debris acumulados, decantados em um frasco estéril. Se for utilizado um filtro na coleta dos embrides / odcitos,
entdo quaisquer debris que forem retidos no filtro devem ser enxaguados para dentro do fluido que for mantido.
c. Liquido obtido das lavagens
O liquido das quarto Ultimas lavagens dos embrifes / o6citos (lavagens 7, 8, 9 e 10) deve ser agrupado para anélise
(Manual da [ETS5).
d. Amostras
As amostras referidas acima devem ser armazenadas a 4°C e examinadas em 24 horas. Se isto néo for possivel, as
amostras devem ser armazenadas congeladas a-70°C ou a temperaturas mais baixas.

2. Quando o tratamento dos embrides viaveis for modificado para incluir lavagens adicionais com a enzima tripsina (ver
paragrafo 2c) no Artigo 3.3.1.5.), o procedimento deve ser executado de acordo com o Manual da IETS5. Deve se notar que
este tratamento enzimatico ndo é sempre benéfico, e ndo deve ser considerado como um desinfetante de uso geral. Ele pode
ter efeitos adversos na viabilidade do embrido, como por exemplo, em embrides eqliinos, onde a capsula embrionaria pode ser
danificada pela enzima.

Artigo .31, e

Condigoes aplicaveis para o armazenamento, quarentena e transporte de embrides

1. Os embrides devem ser congelados em nitrogénio liquido, e entdo armazenados em nitrogénio liquido em tanques limpos e
desinfetados.

2. Os embribes devem ser armazenados em ampolas, frascos ou palhetas estéreis e seladas, sob condigdes rigorosas de
higiene, em local de armazenamento aprovado pela Autoridade Veterinaria do pais exportador, onde néo haja risco de
contaminag&o.

3. Apenas embrides de uma mesma doadora devem ser armazenados juntos namesma ampola, frasco ou palheta.

4. As ampolas, frascos ou palhetas devem ser selados no momento do congelamento (ou antes da exportagéo, quando a
criopreservacéo néo for possivel), e devem ser claramente identificados com etiquetas de acordo com o sistema padronizado
recomendado no Manual da IETS5.

5. Os tanques com nitrogénio liquido devem ser lacrados sob supervisao do veterinario oficial antes do embarque no pais
exportador.

6. Os embrides ndo podem ser exportados até que os documentos de certificacéo veterinaria apropriados estejam completos.



Artigo 3.3.19. =]

Condigoes especificas aplicaveis aembrides suinos

O rebanho de origem deve estar livre da doenga vesicular suina, brucelose e encefalomielite por enterovirus.
[NOTA: O desenvolvimento de métodos efetivos de criopreservagédo para embrides suinos com zona pellcida intacta
ainda esta em seus primeiros passos).

Artigo 3.3.110. =]

Condigoes especificas aplicaveis aembrides caprinos / ovinos

Orebanho de origem deve estar livre de sinais clinicos de variola ovina, variola caprina, brucelose e lingua azul.

Artigo 33111 a

Condigoes especificas aplicaveis aembrides eqiiinos

As recomendagdes sdo principalmente aplicaveis a embrides de animais continuamente residentes em populagdes eqinas
nacionais e, portanto, podem ser inadequadas para aqueles equinos normalmente envolvidos em eventos e competicdes
internacionais. Por exemplo, em circunstancias apropriadas, cavalos viajando com um certificado veterinario internacional (por
exemplo, cavalos de competicdo) podem estar isentos destas condigbes, desde que haja um acordo bilateral entre as
Autoridades Veterinarias.

Artigo 3312, a

Condigoes especificas aplicaveis aembrides de camelideos

Embrides de camelideos sul-americanos coletados da cavidade uterina por técnica convencional de enxagte, ndo cirurgica,
entre 6,5 e 7 dias apds a ovulagdo estdo quase que invariavelmente no estagio de blastocisto eclodido, e, desta forma, a zona
pellcida ja desapareceu. Como os embrides ndo entram no Utero e ndo podem ser recuperados antes de 6,5 a 7 dias, ndo seria
realista estipular que para camelideos sul-americanos apenas embrides com zona pelucida intacta poderiam ser usados para
comércio internacional. Também deve ser notado n&o hé estudos sobre a interagéo de patégenos envolvendo embrides de
camelideos sul-americanos.

Orebanho de origem deve estar livre de sinais clinicos de estomatite vesicular, lingua azul, brucelose e tuberculose.
[NOTA: O desenvolvimento de métodos efetivos de criopreservagao para embrides de camelideos ainda esta em seus
primeiros passos].

Artigo 3.3.113. e

Condigoes especificas aplicaveis aembrides de cervideos

As recomendagdes se aplicam principalmente a embribes coletados de animais continuamente residentes em populagdes
nacionais de cervideos domésticos ou mantidos em cativeiro, e, portanto, podem ser consideradas inadequadas para
cervideos vivendo em ambiente selvagem ou em outras condigdes relacionadas a esforgos de conservagao da biodiversidade
ou de germoplasma.

O rebanho de origem deve estar livre de sinais clinicos de brucelose e tuberculose.



APENDICE 8.3.2.
Embrioes Bovinos Fecundados | dcitos Maturados
Artigo 3.3..1

Condigoes aplicaveis a equipe de producao de embrides

Aequipe de producéo de embrides € um grupo de técnicos competentes, que inclui ao menos um veterinério, e que executama
coleta e processamento de ovarios / 0dcitos6 e a producdo e armazenamento de embrides fertilizados in vitro (FIV). As
seguintes condi¢des se aplicam:

1.Aequipe deve ser supervisionada por um veterinario.

2. O veterinario da equipe é responsavel por todas as operagdes, que incluem a coleta higiénica dos ovarios e odcitos e todos os
outros procedimentos envolvidos na produgéo de embrides destinados ao transito internacional.

3. O veterinario da equipe deve ser especificamente aprovado por um veterinario oficial para executar esta fungao.

4. Os componentes da equipe devem ser adequadamente treinados em técnicas e principios de controle de doencas. Devem
também ter padrdes elevados de higiene pessoal a fim de evitar a introdugao de infecgdes.

5.Aequipe de producéo deve ter local e equipamento adequado para:
a. coletar odcitos;
b. processar odcitos e embrides;
c.armazenar embrides.

6. Aequipe de produgdo deve manter um registro de suas atividades, por um periodo de no minimo 2 anos apés a exportagéo
dos embrides, para inspe¢éo pela autoridade encarregada pela aprovagéo.

7.Aequipe de producéo deve ser submetida a auditoria regular pelo veterinario oficial, a fim de garantir a conformidade com as
praticas higiénicas de coleta e processamento dos o6citos e de produgéo e armazenamento dos embrides.

8.Aequipe de producéo nédo deve trabalhar em umazona infectada pela febre aftosa e peste bovina.

Artigo 3.3.2.2 e

Condigoes aplicaveis aos laboratorios de processamento

O laboratério de processamento é um local no qual os oécitos que foram recuperados dos ovarios s&o entdo maturados e
fertilizados, e os embrides s&o cultivados in vitro. Ele pode ser contiguo a area de recuperagéo dos odcitos ou pode ser ter uma
localizagéo separada. Os embrides produzidos desta forma podem estar sujeitos a outros tratamentos que possam ser
requeridos, tais como lavagem antes do congelamento, armazenagem e quarentena no laboratério.

Além disso:

1. o laboratorio deve estar sob supervisao direta do veterinario da equipe e ser regularmente inspecionado pelo veterinario
oficial.

2. nenhum embrido de condigéo de salde inferior deve ser recuperado ou processado no laboratorio enquanto os embrides
para exportacdo sdo produzidos, antes do seu armazenamento em ampolas, frascos ou palhetas.

3. olaboratério deve ser protegido contra roedores e insetos.

6 Nos locais onde se pretende transportar os o6citos maturados in vitro, também se aplicam as 0 i neste Apéndice.



4. o laboratério de processamento deve ser construido com materiais que permitam sua efetiva limpeza e desinfecgao, que
devem ocorrer apds cada ocasido em que embrides sejam processados.

5. 0laboratério ndo deve ser localizado em uma zona infectada pela febre e peste bovina.

Arligo 3.3.2.3. =]

Condigoes aplicaveis a introdugédo de animais doadores

Os odcitos para a produgao de embrides de FIV sao obtidos de doadoras de duas formas: coleta individual ou coleta por lotes.
As recomendagdes sanitarias para as duas sdo diferentes.

Acoletaindividual normalmente envolve a aspiragéo dos o6citos dos ovarios dos animais vivos, na fazenda onde animal doador
reside, ou no laboratério. Ocasionalmente, os odcitos podem também ser recuperados de doadoras individuais vivas por
aspiracao dos ovarios que foram retirados cirurgicamente. Se os oécitos forem recuperados de animais individuais vivos, estas
doadoras devem seguir as recomendagdes determinadas noArtigo 3.3.1.4.

Alimpeza e a esterilizagdo do equipamento s&o especialmente importantes e devem ser executadas entre cada doadora, de
acordo com os requerimentos do Manual de Procedimentos da Sociedade Internacional de Transferéncia de Embrides
(IETS)5. Acoleta por lotes normalmente envolve a remogéo dos ovarios dos animais abatidos em um abatedouro, mas pode ser
feita através da remocéo cirdrgica dos ovarios de doadoras vivas; estes ovarios entdo sao transportados ao laboratério, onde
0s odcitos s@o removidos por aspiragdo. A coleta por lotes envolvendo ovarios obtidos em abatedouro apresenta o
inconveniente de dificultar a correlagéo entre os ovarios transportados para o laboratério e as doadoras que foram abatidas.
Mesmo assim, € um ponto critico garantir que apenas tecidos saudaveis sejam obtidos e que eles sejam removidos das
doadoras de maneira higiénica.

Além disso:

1.AAutoridade Veterinaria deve ter conhecimento e autoridade sobre os rebanhos de origem dos animais doadores.

2. As fémeas doadoras ndo devem ser originarias de uma zona infectada pela febre aftosa ou peste bovina, e a remogao de
tecidos nao deve ser feita em uma zona infectada pela febre aftosa ou peste bovina.

3. O abatedouro deve ser oficialmente aprovado e estar sob a supervisdo de um veterinario cujas responsabilidades séo
garantir que se executem as inspegdes ante-mortem e post-mortem de doadoras potenciais, e certificar que estas fémeas
estejam livres de sinais de doengas contagiosas de importancia para bovinos.

4. As fémeas doadoras nédo devem ter sido designadas para abate compulsério devido a presenga de doenca de notificagéo
obrigatoria, e outros animais de condi¢&o sanitaria inferior ndo devem ser abatidos junto com as doadoras das quais os ovarios
e tecidos serdo removidos.

5. Devem ser mantidos os registros da identidade e origem de todas as doadoras.

6. Os lotes de ovarios ndo devem ser transportados para o laboratério de processamento antes das inspe¢ées ante-mortem e
postmortem das doadoras terem sido completadas satisfatoriamente.

7. 0 equipamento para a remogé&o e transporte dos ovarios e outros tecidos deve ser limpo e esterilizado antes do uso, e usado
exclusivamente para este fim.



rligo 3.3.2.1. e

Exame dos odcitos, embrides, sémen e meio de cultura

Aprincipal abordagem para se garantir que os embrifes de FIV estejam livres de organismos patogénicos é o exame de 06citos
/ embrides ndo viaveis, assim como dos meios, liquidos e células de co-cultura.

Os exames podem ser usados para verificar se os procedimentos de controle de qualidade aplicados no laboratorio de
processamento sdo aceitaveis. Os exames podem ser executados nos seguintes materiais a fim de confirmar a auséncia de
organismos patogénicos que sejam de interesse para o pais importador:
a. obcitos / embrides ndo viaveis: devem ser agrupados para exame todos os 06citos / embriées néo viaveis, em
qualquer estagio da linha de produg&o dos lotes destinados a exportagao;
b. meio de maturagéo in vitro antes colocar odcitos em contato com sémen, no processo de fertilizagao;
¢. meio de cultura de embrides, retirado imediatamente antes do armazenamento dos embrides.

Estas amostras devem ser armazenadas a 4°C e analisadas em 24 horas. Se isto ndo for possivel, as amostras devem ser
armazenadas a -70°C ou em temperatura mais baixa. No caso da recuperagéo de oécitos de animais individuais ou da coleta
por lotes de doadoras vivas, deve se considerar o monitoramento de doengas relevantes através da andlise da condig&o clinica
e do exame das doadoras apos a coleta.

Além disso:

1. O sémen usado para fertilizar odcitos in vitro deve estar em conformidade com os requerimentos e padrdes sanitarios
determinados noApéndice 3.2.1.

Se o doador do sémen usado para fertilizar os 06citos ndo estiver mais vivo, e quando a sua condicdo de satde relacionada a
alguma doenga ou doengas infecciosas n&o for conhecida no momento da coleta de sémen, podem ser requeridos exames
adicionais para os embrides de FIV inutilizados, a fim de se confirmar que estas doengas infecciosas ndo foram transmitidas.
Como alternativa, pode-se examinar uma aliquota do sémen da mesma data da coleta.

2. Qualquer produto biologico de origem animal, inclusive células e componentes do meio de co-cultura, usados na
recuperagao, maturagao, fertilizacao, cultura, lavagem e armazenamento deve estar livre de microorganismos patogénicos. O
meio deve ser esterilizado por métodos aprovados de acordo com o Manual da IETS®, e deve ser manipulado de forma a
garantir a manutencéo da sua esterilidade. Devem ser adicionados antibidticos a todos os liquidos e meios, como
recomendado pelo Manual da IETS".

3. Todos os equipamentos usados para recuperar, manipular, cultivar, lavar, congelar e armazenar odcitos / embriées deve ser
limpo e esterilizado antes do uso, como recomendado pelo Manual da [ETS?.

Arligo 3.3.2.5. e

Condigoes aplicaveis para o processamento, armazenamento, quarentena e transporte dos embrides / dvulos

1. Ap6s o término do periodo de cultura, mas antes do congelamento, armazenagem e transporte, os embrides devem ser
submetidos a lavagem e outros tratamentos similares aqueles especificados para embriées coletados in vivo, de acordo com o
Manual da IETS”.

2. Apenas embrides da mesma doadora, no caso da recuperagao de um animal individual, ou da mesma coleta por lote, devem
serlavados juntos.

3. Azona pelucida de cada embrido deve ser examinada ao longo de toda a sua superficie, em magnificagdo ndo menor que
50X, afim de garantir que ela esta intacta.



4. Os embrides de FIV devem ser armazenados em ampolas, frascos ou palhetas estéreis e selados, e entdo ser congelados
em nitrogénio liquido ou outro agente crioprotetor, em tanques limpos e esterilizados, sob condiges rigorosas de higiene, no
local de armazenamento aprovado pela Autoridade Veterinaria do pais exportador, onde néo pode haver risco de contaminagéo
para os embrides.

5. Apenas embrides da mesma doadora ou coleta por lote devem ser armazenados juntos na mesma ampola, frasco ou
palheta.

6. As ampolas, frascos ou palhetas devem ser selados no momento do congelamento e devem ser identificados com etiquetas
de acordo comoManual da[ETS”.

7. Os tanques com nitrogénio liquido devem ser lacrados antes do embarque no pais exportador.

8. Os embrides ndo podem ser exportados até que os documentos de certificagéo veterinéria apropriados estejam completos.

Artigo .32, e

Procedimento de micromanipulagao

Quando os embrides forem micromanipulados, este procedimento deve ser feito apos o término dos tratamentos descritos no
Artigo 3.3.2.5. e deve ser conduzido de acordo com o Apéndice 3.3.3.

APENDICE 3.3.3.
fmbrioes Bovinos Micromanipulados
Artigo 3.3.3.1

Introdugéo

O Apéndice 3.3.1. recomenda medidas de controle sanitério oficial para o trénsito internacional de embrides bovinos intactos
coletadosin vivo, e, da mesma forma, o Apéndice 3.3.2. recomenda medidas para embrides bovinos fertilizados in vitro / 06citos
maturados in vitro. Nenhum destes apéndices discute embrides que tenham sido submetidos a biépsia, bissecgéo, inje¢éo
transgénica, injecéo intracitoplasmatica de esperma (ICSl), transplante de nuicleo ou outras micromanipulagdes que rompam a
integridade da zona pellcida. Tais embrides seréo considerados a partir daqui como “embriées micromanipulados”.

Deve se notar que a remog&o completa das células da granulosa antes da micromanipulagao de o6citos, zigotos e embrides é
necessaria para evitar que a condi¢&o sanitaria dos mesmos néo seja prejudicada. As seguintes condigdes se aplicam para que
o0s embrides micromanipulados sejam objeto dos Apéndices mencionados acima:

Artigo 3.3.3.2. =]

1. Antes de qualquer procedimento de micromanipulagao que envolva o rompimento da zona pelucida, todos os embrides /
odcitos devem ser coletados e processados de acordo com as condigdes sanitarias determinadas no Apéndice 3.3.1.
(embrides coletados in vivo) ou produzidos de acordo com as condigdes sanitarias determinadas no Apéndice 3.3.2. (embrides
bovinos fertilizados in vitro / o6citos maturados in vitro).

2. Aresponsabilidade pelos embrides / o6citos deve ser da equipe de coleta de embries (embrides coletados in vivo) ou da
equipe de producdo de embrides (embrides bovinos fertilizados in vitro), e todos os processos de micromanipulagdo devem ser
executados em um laboratério de processamento aprovado, sob a superviséo do veterinario certificado da equipe (ver Artigos
3.3.1.2.€3.3.1.3,,eArtigos 3.3.2.1.€ 3.3.2.2., como apropriado).



3. Os animais doadores devem estar em conformidade com as condigdes determinadas no Artigo 3.3.1.4. (embri6es coletados
in vivo) ou Artigo 3.3.2.3. (embrides bovinos fertilizados in vitro / odcitos maturados in vitro), como apropriado. Os critérios para
a analise de amostras a fim de garantir que os embrides estejam livres de organismos patogénicos estdo determinados nos
Artigos 3.3.1.5. € 3.3.2.4. respectivamente, e também devem ser respeitados.

4. Todos os embrides micromanipulados devem ser lavados de acordo com o Manual da IETS (1998)°, e devem ter a zona
pelicida intacta antes e depois das lavagens. Apenas embrides da mesma doadora, ou, no caso de alguns embrides
produzidos in vitro (ver Apéndice 3.3.2.) do mesmo lote de coleta, devem ser lavados juntos. Apos a lavagem, mas antes da
micromanipulag&o, a zona pellcida de cada embrido deve ser analisada ao longo de toda a sua superficie, em magnificacéo
nao menor que 50X, e deve se garantir que ela esta intacta e livre de material aderido.

5. Se outras zonas pelucida forem utilizadas, elas devem ser de origem bovina, e os embrides / o6citos das quais foram obtidas
devem ser tratados da mesma maneira como se fossem embrides coletados in vivo ou produzidos in vitro destinados ao transito
internacional.

rligo 3.3.3.3. e

Procedimentos de micromanipulagao

O termo “micromanipulagdo” engloba varios procedimentos distintos, onde podem ser usados diferentes instrumentos
microcirdrgicos especializados ou outros equipamentos. Entretanto, do ponto de vista da saude animal, qualquer corte,
penetragdo ou rompimento da zona pellicida é uma agao que pode alterar a condigdo de satide do embrido. A fim de manter a
sua condigéo se saude durante e apds a micromanipulagao, as seguintes condicdes se aplicam:

1. Meio

Qualquer produto biolégico de origem animal, inclusive células e componentes do meio de co-cultura, usados na coleta dos
embrides, odcitos e outras células, e na sua micromanipulagao, cultura, lavagem e armazenamento deve estar livre de
microorganismos patogénicos (inclusive os agentes causadores de encefalopatias espongiformes transmissiveis, algumas
vezes chamados prions). Todos os meios e solugdes devem ser esterilizados por métodos aprovados de acordo com o Manual
da IETS’, e manipulados de forma a garantir a manuteng&o da sua esterilidade. Devem ser adicionados antibiéticos a todos os
liquidos e meios, como recomendado pelo Manual da [ETS”.

2. Equipamento

0 equipamento (por exemplo, instrumentos microcirlrgicos que tém contato direto com os embrides) deve ser para uso Unico
(descartaveis apos cada embrido) ou devem ser efetivamente esterilizados entre cada embrido, de acordo com as
recomendagdes do Manual da IETS®.

3. Nucleos paratransferéncia

a. Para se transplantar nlcleos derivados de embrides antes da eclosao (isto €, com a zona pellcida intacta), os
embrides de origem destes nucleos devem estar em conformidade com as condigdes deste Apéndice.

b. Quando os nucleos forem derivados de outros tipos de células doadoras (por exemplo, embrides apos a eclosao,
células embrionérias, fetais e adultas, incluindo espermatozoides / espermétides para ICSI), o embrido de origem, e
0s métodos pelos quais eles sdo produzidos, incluindo cultura de células, devem estar em conformidade com os
padrdes de satide animal recomendados em outros pontos deste Cadigo Sanitario e do Manual Sanitario.

c. Quando se pretender transplantar um nicleo para um odcitos (para a ICSI), ou para o6citos anucleados (para
transferéncia de nucleo), estes odcitos devem ser coletados, cultivados e manipulados de acordo com as
recomendagdes deste Apéndice e /ou Apéndice 3.3.2.

rligo 3.3.3.4. e

Analises e tratamentos opcionais

O pais importador pode requerer que se executem andlises7 em certas amostras ou que os embrides sejam tratados a fim de

7 Se as amostras mencionadas acima, no ponto 3.3.3.4.1. do Artigo 3.3.3.4., forem analisadas para agentes patogénicos, devem ser usadas técnicas microbiologicas atuais para estes agentes, onde apropriado.



garantir a auséncia de organismos patogénicos especificos

1.Amostras

As amostras a serem testadas devem incluir aquelas descritas no Artigo 3.3.1.7. e/ou no Artigo 3.3.2.4. Quando outras células,
além de embrides com zona pellcida intacta (por exemplo, células somaticas e espermaticas), forem usadas como doadoras
de ncleos para o transplante, amostras ou culturas destas células doadoras também podem ser testadas.

2. Tratamentos

Pode-se requerer o tratamento dos embrides com a enzima tripsina ou outras substancias conhecidas por inativar ou remover
organismos patogénicos, € que ndo sejam prejudiciais ao embrido, mas estes também devem ser executados antes de
qualquer micromanipulagéo, e de acordo com o Manual da IETS”.

Arligo 3.3.3.5. e

Condigoes aplicaveis ao armazenamento, quarentena e transporte

Embrides micromanipulados devem ser armazenados, colocados em quarentena e transportados de acordo com as condigoes
determinadas no Artigo 3.3.1.8. ou nos pontos 4, 5, 6, 7 e 8 do Artigo 3.3.2.5. Os documentos de certificacdo veterinaria devem
identificar todas as micromanipulagdes, além do local e momento em que foram executadas.

APENDICE 334
Embrides / Ovulos de Roedores e Coelhos de Laboratdrio
Artigo 3.9,

Condigoes aplicaveis amanutengao de colonias de animais de laboratério

Amanutencéo de coldnias de animais de laboratério com genétipos especificos requer manejo reprodutivo intensivo, em local
especializado. Os animais podem ser mantidos em um ambiente gnotobiético, quer seja um sistema livre de germes (germfree)
ou em sistema com “barreiras” (normalmente com microbiota definida), uma colénia convencional, ou uma coldnia de
condigdes microbioldgicas nao definidas.

Tanto no sistema germfree quando no sistema com barreiras, os animais s&o criados em ambiente controlado, de acordo com
protocolos que visam eliminar as fontes potenciais de contaminagao microbioldgica. A diferenca principal é que os animais
mantidos no sistema com barreiras foram inoculados com microorganismos conhecidos (definidos)8, usando um coquetel de
microbiota ndo patogénica, enquanto que animais germfree sdo mantidos livres tanto de microbiota patogénica quanto ndo
patogénica.

Uma segunda categoria de animais s@o aqueles mantidos em col6nias convencionais, fechadas, nas quais podem existir
patdgenos conhecidos. Nestes locais, protocolos menos rigidos de manejo sdo utilizados para controlar as fontes potenciais de
contaminag&o, mas a implementacéo de precaucdes assépticas simples (por exemplo, a autoclavagem dos alimentos e do
material para camas) permite que 0s animais sejam mantidos em um sistema microbiologicamente definido. Por dltimo, os
animais podem viver em ambientes com condigdes microbioldgicas indefinidas (por exemplo, colonias ndo isoladas, animais
criados soltos).

Os exames para doengas e 0s requerimentos para a manipulagao de animais doadores / embrides podem, portanto, pertencer
a trés tipos diferentes, dependendo do tipo de colénia com que se lida, por exemplo, de microbiota definida, convencional ou
indefinida.

A condigéo de saude de todas as coldnias deve ser confirmada trimestralmente por anélises bacterioldgicas, viroldgicas,
parasitologicas, sorologicas e imunohistoquimicas em animais sentinelas pré-designados ou outros animais representativos
da coldnia (por exemplo, machos mais velhos que produziram varias ninhadas).

8 Recommendations for the health monitoring of mouse, rat, hamster, guinea pig and rabbit breeding colonies. Relatério da Federagdo Européia de Associagdes de Ciéncia em Animais de Laboratério
(FELASA), Grupo de Trabalho em Satide Animal aceito pelo Corpo ini ivo da FELASA, 0 (1992).




rtigo 3.3.1.2. e

Condigoes aplicaveis a equipe de produgao de embrides e ao laboratorio

1. A equipe de produgédo de embrides deve ser composta de técnicos competentes supervisionados por um embriologista
experiente que seja graduado (por exemplo, médico veterinario, mestre, doutor).

2. Os componentes da equipe devem ser treinados em principios de controle de doengas e no uso de técnicas assépticas de
manipulagéo de embrides. Os procedimentos sanitarios no laboratério devem estar em conformidade com os requerimentos do
Manual da IETS".

3. A equipe de produgdo de embribes deve tomar todas as precaugdes necessarias para proteger da contaminagéo
microbioldgica o local onde ficam os animais, o laboratério e os equipamentos. Em particular, o potencial zoonético de
patogenos especificos deve ser identificado e compreendido por estes profissionais a fim de se evitar a contaminagéo das
colénias através de vetores humanos, ou vice-versa. Devem ser estabelecidas restrigdes para prevenir 0 acesso livre de
pessoas ao laboratorio de manipulagéo de embrides, depois que estas foram expostas a outros locais.

4. Devem ser mantidos registros adequados para inspegéo pelo embriologista chefe (isto €, o supervisor). Até que sejam
desenvolvidos formularios de registro padronizados para os animais de laboratorio, é responsabilidade de cada laboratorio
manter registros completos dos animais e embrides (isto é, dados de coleta de embrides, criopreservagéo). Onde aplicavel,
devem ser incorporadas informagdes do tipo mostrado nos formularios de registro da IETS’ para espécies de rebanho; dados
tais como o sistema de avaliagdo da qualidade dos embrides, estagio de desenvolvimento morfolégico no momento da
criopreservacéo e identificagdo genotipica dos doadores devem ser claramente registrados.

5. E responsabilidade do embriologista chefe (isto &, supervisor do laboratério) garantir que os embrides sejam
adequadamente armazenados em ampolas ou palhetas estéreis e seladas, que devem ser corretamente identificadas usando-
se o formato padréo com dados sobre a espécie / gen6tipo do embrido, data da criopreservagao, niimero de embrifes e estagio
de desenvolvimento, niimero da ampola ou palheta e indicagéo de qualquer procedimento (por exemplo, fertilizagéo in vitro,
micromanipulagdo) ou condi¢ao especializados (por exemplo, germfree, microbiologicamente definido)

rtigo 3.3.4.3. e

Condigoes aplicaveis ao veterinario da equipe / instituto

1. O veterinario, certificado em cuidados para animais de laboratério ou acreditado nesta area de estudo, deve garantir que 0s
procedimentos requeridos para a manutengdo da conformidade sanitaria das coldnias sejam implementados, e que os
resultados sejam revisados e adequadamente registrados antes do embarque dos embrides. Ele(a) também é responsavel por
garantiramanutencéo de condi¢des adequadas de manejo € higiene.

2. O veterinario é responsavel por certificar que os procedimentos de manipulagéo dos embrides e as condicdes do laboratério
sejam mantidas, de acordo com o Manual da [ETS",

3. O veterinario deve supervisionar todas as praticas de quarentena a fim de proteger a coldnia da contaminagéo indesejada e
disseminac&o de doencas, e para garantir a geragao de resultados validos.

4. O veterinario deve autorizar todos os carregamentos de embri6es, garantindo que os documentos de certificacéo veterinaria
corretos e os registros de coleta de embrides sejam completados e incluidos nos carregamentos.

Artigo 3344, e

Programa de exames para os animais doadores
Animais sentinelas de cada colonia de doadores devem ser submetidos a pesquisa microbiana mensal de rotina. O exame para

9 Schiewe M.C., Hollifield V.M., Kasbohm L.A. & Schmidt P.M. (1995) - Embryo importation and cryobanking strategies for laboratory animals and wildlife species. Theriogenology, 43, 97-104.



patdgenos especificos depende da espécie e vai ser, sem dlvida alguma, também influenciado pela localizagdo geografica.
Recomendacdes em relagéo a agentes microbianos a serem analisados em camundongos, ratos, ratos do algod&o, hamsters,
cobaias, gerbils e coelhos foram publicados em outra parte’.

Artigo 3.34.5. e

Condigoes aplicaveis a manipulagio dos embrides / animais

1. Condicées microbioldgicas definidas

a. Animais germfree, e aqueles de condig&o microbiologica definida, mantida por barreiras, representam as fontes
mais limpas de gametas, e os embrides recuperados destes animais podem ser considerados livres de patdgenos.

b. Como os animais s&o livres de patdégenos e apresentam uma microbiota definida (normalmente baseada em
analises mensais aleatorias de animais sentinelas), os procedimentos de dissecgdo do trato reprodutivo e
isolamento dos embrides podem ser executados sob condigdes assépticas no laboratorio, e ndo requerem o uso de
cabines de seguranga microbioldgica.

¢. No entanto, devem ser seguidos procedimentos assépticos rigorosos, e, embora a lavagem dos embrides nao seja
essencial para protegé-los da contaminacéo pelo ar do laboratério, recomenda-se que os embrides passem por ao
menos 3 lavagens. Em cada lavagem, os embrides devem ser suavemente agitados no meio, e o volume de lavagem
deve constituir no minimo 100 vezes o volume para o qual os embrides serao transferidos.

d. N&o se requer a analise microbiologica dos meios de lavagem ou enxague.

2. Condigdes convencionais

a. Animais mantidos nestas condigdes geralmente representam col6nias fechadas cuja condi¢éo de saude deve ser
regularmente verificada. Eles podem ter sido expostos a varios patégenos, podendo haver o isolamento de agentes
infecciosos, titulos positivos para anticorpos ou mesmo doencga clinica ativa. Entretanto, antes da coleta de
embrides, tem de ser conhecida a condi¢éo de salide dos animais para patdgenos de importancia.

b. Os tratos reprodutivos (Uteros, ovidutos e/ou ovarios) devem ser removidos em sala separada e entdo levados ao
laboratério de embrides. Estes procedimentos devem ser executados por técnicos diferentes ou, no minimo, as
roupas de protegéo devem ser trocadas entre os dois locais.

Se os animais forem manipulados no laboratério, os tratos reprodutivos devem ser dissecados em cabine de
seguranga microbioldgica. Isso vai ajudar a proteger o laboratério contra a possivel disseminagao de patdgenos.

¢. Depois que os tratos reprodutivos forem removidos, a recuperagéo dos embrides deve ser feita sob condigdes
assepticas. Os embrides devem ser inspecionados (>100x) para a presenga de falhas na zona pelucida, e apenas
embrides com a zona intacta devem ser mantidos. Eles devem entéo serlavados usando o procedimento padréo em
10 passos, descrito no Manual da IETS5. Esta diretriz pode n&o ser necessaria no futuro, desde que seja obtida
evidéncia cientifica suficiente em estudos de interacdo entre embrides e patégenos.

d. Embrides coletados de animais que tenham titulos positivos de anticorpos ou outras evidéncias da presencga de
patdgenos especificos s6 podem ser transferidos para uma nova coldnia depois de quarentena, usando-se fémeas
receptoras de condigcdo microbiologicamente definida. Como protegao adicional, se houver alguma incerteza sobre
a condigao de satde da doadora ou dos embrides, as receptoras devem ser colocadas em quarentena. Em certas
situacdes, onde os embrides podem ter sido expostos a infecgdes bacterianas (por exemplo, micoplasma), eles
devem ser cultivados em um meio contendo antibiéticos apropriados por 24 horas antes do congelamento, ou apés o
descongelamento, ou antes da transferéncia.

e. Se os embrides ndo forem manipulados da maneira recomendada, isso deve ser indicado nos registros de
embarque, e deve haver quarentena obrigatoria para a fémea receptora e os filhotes na instituigdo que os receber,
até que sua condicéo de saude seja confirmada. A fémea receptora deve entéo ser testada para patégenos apés o
desmame, e a introdugdo da progénie na col6nia deve ser feita apenas se os resultados das analises forem
satisfatorios.

3. Condigdes microbioldgicas indefinidas
a. Estes animais s&o originarios ou da natureza ou de coldnias de condi¢éo de saude desconhecida, e seus embrides
requerem precaugdes maximas. A condicdo de saude dos machos reprodutores e fémeas doadoras deve ser
determinada 15 dias antes e no dia da cruza (para machos) ou da coleta de embrido (para fémeas). Como
alternativa, os animais podem ser incorporados a uma coldnia convencional, onde, com o passar do tempo, 0



historico de satde pode ser documentado a fim de reduzir os requerimentos rigorosos de monitoramento e de
manipulag¢do dos embrides.

b. Deve ser utilizada uma cabine de seguranga biologica para a manipulagéo de todos os animais, tecidos e embrides.

¢. Uma aliquota do liquido de enxagle de cada doadora, ou uma amostra de conjunto, deve ser testada para a
presenca de patdgenos especificos de importancia para o pais importador e para o laboratério.

d. Os embrides devem ser lavados de acordo com os protocolos do Manual da IETS5 (isto €, a lavagem em 10 passos,
possivelmente incluindo tratamento com tripsina no caso de certos herpesvirus). Uma aliquota do meio das Ultimas
quatro lavagens (agrupada) deve ser coletada e testada para patdgenos.

e. Embrides criopreservados devem ser armazenados no laboratorio exportador até que as analises em tecidos e
liquidos requeridas para doengas especificas sejam completadas. Todos os embrides destes animais devem ser
transferidos a uma colnia via um sistema de quarentena, como discutido acima. Além da andlise da fémea
receptora, todos os filhotes devem ser testados com 12 semanas de idade e/ou os individuos de geragdes seguintes
devem ser testados antes da sua introdugao em coldnias de reprodutores fora da estagao de quarentena.

Artigo 3.34.. e

Circunstancias experimentais especiais

Se os embrides forem criopreservados de acordo com procedimentos especializados de micromanipulagéo que envolvam a
penetracdo da zona pelicida, eles devem ser submetidos aos passos de lavagem requeridos (dependendo da condigao da
colénia) antes do tratamento. No caso da fertilizagéo in vitro, deve se usar apenas esperma lavado a fim de se minimizar a
exposicdo a patdgenos. Os embrides devem ser lavados novamente antes da criopreservagao.

APENDICE 3.3.5.
Gategorizacio Das Doencas E Agentes Patogénicos Sequndo

A Sociedade Internacional De Transfer@ncia De Embrides
Artigo 3.3.5.L

Em 2004, o Subcomité de Pesquisa do Comité Consultivo de Saude e Seguranga da Sociedade Internacional de Transferéncia
de Embrides (IETS) revisou novamente as informacées de pesquisa e de campo disponiveis sobre doengas infecciosas
estudadas com relagdo ao risco de transmissdo via embrides coletados in vivo. Como resultado desta revisdo, a IETS
classificou as seguintes doencas e agentes patogénicos em quatro categorias. Esta classificagao se aplica apenas a embrides
coletadosin vivo.

A seguinte metodologia foi seguida pelo Subcomité de pesquisa a fim de classificar as doengas infecciosas com
relagdo aorisco da suatransmissao:

1. Os procedimentos de pesquisa usados para manipular e processar os embrides estdo de acordo com os critérios
estabelecidos porA. Bielanksi e W.C.D. Hare noApéndice Ado Manual da [ETS® .

2. Os dados usados pelo Subcomité para classificar e re-classificar as doengas devem ter sido publicados em artigos revisados
por pares, em revistas cientificas acreditadas. Isso deve ser feito para garantir que procedimentos cientificos e resultados,
assim como a interpretagéo destes resultados, tenham sido submetidos a outro nivel de revisao.

3. As decisbes relacionadas a classificacdo de doengas devem ser baseadas em um consenso determinado anualmente pelo
Subcomité. Devem ser registrados os nomes dos membros do Subcomité que estejam presentes quando as decisdes forem
tomadas, assim como os nomes de outros profissionais cujas opinides sejam solicitadas no processo de tomada de deciséo.

4. As questdes consideradas no processo de tomada de decisdo incluem os seguintes pontos:
a. Qual ¢é a natureza da doenga? Por exemplo, seu agente causal € um patégeno uterino? Ele ocorre no sangue? Ele persiste
em sangue? Existem portadores assintomaticos? Qual é a dose infectante minima?



b. O agente causal foi encontrado em ambiente de ovario / oviduto / Gtero (OOU)?

c. Apresenca do agente causal no ambiente OOU ¢ incidental ou é conseqUiéncia da patogénese da doenga?

d. O agente causal foi encontrado em fluidos de enxagiie?

e. O agente causal é capaz de penetrar ou atravessar a zona pellcida (ZP) intacta?

f. O agente causal pode ser removido pela lavagem do embrido?

g. Tratamentos especiais (por exemplo, com tripsina) podem remover ou inativar o agente causal?

h. Quantos embrides foram transferidos com ou sem a transmiss&o da doenga?

i. Qual é a evidéncia acumulada da ndo transmisséo da doenga na transferéncia de embrides?

j-Qual é a evidéncia de que a doenca poderia ser transmitida pela transferéncia de embrides?

k. Resultados negativos (ou positivos) foram repetidos pelos mesmos pesquisadores ou por pesquisadores

diferentes?
. Existe evidéncia acumulada para espécies animais diferentes assim como para diferentes tipos e cepas do agente
causal?
Artigo 3.3.5.2. a
Categoria 1

Doengas ou agentes patogénicos na Categoria 1 s&o aqueles para os quais existe evidéncia suficiente para mostrar que o risco
de transmiss&o é desprezivel, desde que os embrides sejam adequadamente manipulados entre a coleta e a transferéncia, de
acordo com o Manual da IETS®. As seguintes doengas ou agentes patogénicos estéo classificados na categoria

1:
+Lingua azul (bovinos)
+ Encefalopatia espongiforme bovina (bovinos)
*Brucella abortus (bovinos)
*Leucose enzodtica bovina
+ Febre aftosa (bovinos)
*Rinotraqueite infecciosa bovina: & necessario o tratamento com tripsina
+Doenga de Aujeszky (pseudoraiva) (suinos): € necessario o tratamento com tripsina.

Artigo 3.3.5.. =]

Categoria2

Doengas na Categoria 2 s@o aquelas para os quais existe evidéncia substancial para mostrar que o risco de transmissao é
desprezivel, desde que os embrides sejam adequadamente manipulados entre a coleta e a transferéncia, de acordo com o
Manual da [ETS5, mas para as quais sdo necessarias novas transferéncias para se confirmar os dados existentes.

As seguintes doengas estao classificados na categoria 2:
+Lingua azul (ovinos)
+ Peste suina classica (colerasuina)
+ Scrapie (ovinos).

Artigo 3351, a

Categoria3

Doengas ou agentes patogénicos na Categoria 3 s&o aqueles para os quais existe evidéncia preliminar mostrando que o risco
de transmiss&o é desprezivel, desde que os embrides sejam adequadamente manipulados entre a coleta e a transferéncia, de
acordo com 0 Manual da IETS5, mas s&o necessérios dados experimentais adicionais in vivo e in vitro para que a confirmacéo
dos achados preliminares.



As seguintes doengas ou agentes patogénicos estéo classificados na categoria 3:

+/irus daimunodeficiéncia bovina

+ Encefalopatia espongiforme bovina (caprinos)
+ Diarréia bovina a virus (bovinos)

+« Campylobacter fetus (ovinos)

* Artrite / encefalite caprina

+ Febre aftosa (suinos, ovinos e caprinos)
+Haemophilus somnus (bovinos)

+ Mycobacterium paratuberculosis (bovinos)
+Neospora caninum (bovinos)

+Adenomatose pulmonar ovina

+ Sindrome reprodutiva e respiratoria dos suinos (SRRS)
+ Peste bovina (bovinos)

*Doenga vesicular suina.

Atligo 3355, e

Categoria4

Doengas ou agentes patogénicos na Categoria 4 sdo aqueles para os quais foram feitos ou estdo sendo feitos estudos que
indicam:

1. que ainda ndo ha conclusdes possiveis com relagdo ao nivel de risco de transmissao; ou

2. o0 risco de transmissdo via transferéncia de embrides pode nédo ser desprezivel, mesmo se os embrides forem
adequadamente manipulados entre a coleta e a transferéncia, de acordo com o Manual da I[ETS®

As seguintes doencas ou agentes patogénicos estao classificados na categoria 4:

+ Peste suina africana

+Doenga de Akabane (bovinos)
*Anaplasmose bovina

+Lingua azul (caprinos)

+Doenga das fronteiras (ovinos)

*Herpesvirus bovino tipo 4

+ Epididimite ovina (Brucella ovis)

+ Chlamydia psittaci (bovinos, ovinos)

+ Enterovirus (bovinos, suinos)

+ Escherichia coli 09:K99 (bovinos)

+ Leptospira borgpetersenii sorovar hardjobovis (bovinos)
+Leptospira sp. (suinos)

*Maedi-visna (ovinos)

+ Mycobacterium bovis (bovinos)
*Mycoplasma spp. (suinos)

+Virus da parainfluenza bovina tipo 3 (bovinos)
* Parvovirus (suinos)

+ Scrapie (caprinos)

+ Trichomonas foetus (bovinos)

+ Circovirus suino (tipo 2) (suinos)

+ Ureaplasma/Mycoplasma spp. (bovinos, caprinos)
« Estomatite vesicular (bovinos, suinos).



