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DIRECTIVA 2006/88/CE DO CONSELHO
de 24 de Outubro de 2006

relativa aos requisitos zoossanitarios aplicaveis aos animais de
aquicultura e produtos derivados, assim como a prevencio e a
luta contra certas doencas dos animais aquaticos

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nomea-
damente o artigo 37.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu,
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu (1),

Considerando o seguinte:

(1)  Os animais e produtos da aquicultura sdo abrangidos pelo ambito
de aplicagdo do anexo I do Tratado como animais vivos, peixes,
moluscos e crustaceos. A criacdo, a cultura e a coloca¢do no
mercado de animais de aquicultura e produtos derivados consti-
tuem uma fonte de rendimentos importante para as pessoas que
trabalham neste sector.

(2)  No contexto do mercado interno, foram estabelecidas regras zo-
ossanitarias especificas para a colocagdo no mercado e
a importacdo de paises terceiros dos produtos abrangidos pela
Directiva 91/67/CEE do Conselho, de 28 de Janeiro de 1991,
relativa as condicdes de policia sanitaria que regem
a introduc@o no mercado de animais e produtos da aquicultura ().

(3)  Os surtos de doengas em animais de aquicultura podem causar
perdas graves para a industria em questdo. A Directiva 93/53/
/CEE do Conselho, de 24 de Junho de 1993, que introduz medi-
das comunitarias minimas de combate a certas doencas dos pei-
xes (%), e a Directiva 95/70/CE do Conselho, de 22 de Dezembro
de 1995, que estabelece medidas comunitarias minimas de con-
trolo de certas doencas dos moluscos bivalves (*), estabeleceram
medidas minimas a aplicar em caso de surto das doengas mais
importantes dos peixes e moluscos.

(4) A legislacdo comunitaria em vigor foi elaborada, principalmente,
para ter em conta a criagdo em exploracdes de salmaio, truta e
ostras. Apds a adopgdo da referida legislacdo, a industria aquicola
comunitaria desenvolveu-se significativamente. Actualmente, a
aquicultura utiliza outras espécies de peixes, particularmente
espécies marinhas. Acresce que novos tipos de praticas de cria-
¢do, que envolvem outras espécies de peixes, t€m vindo a tornar-
-se cada vez mais comuns, em particular apds o recente alarga-
mento da Comunidade. Além disso, a criagdo de crustaceos, me-
xilhdes, améijoas e orelhas-do-mar estd a tornar-se cada vez mais
importante.

(") JO C 88 de 11.4.20006, p. 13.

(®») JO L 46 de 19.2.1991, p. 1. Directiva com a tltima redac¢io que lhe foi dada
pelo Regulamento (CE) n.° 806/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 1).

(®) JO L 175 de 19.7.1993, p. 23. Directiva com a tGltima redac¢do que lhe foi
dada pelo Acto de Adesdo de 2003.

(*) JO L 332 de 30.12.1995, p. 33. Directiva com a ultima redacgéo que lhe foi
dada pelo Acto de Adesdo de 2003.
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Todas as medidas de luta contra as doengas t€ém um impacto
econdmico na aquicultura. Medidas de luta inadequadas podem
levar a uma propagagdo dos agentes patogénicos, susceptivel de
causar perdas importantes e comprometer o estatuto sanitario dos
peixes, moluscos e crustaceos utilizados na aquicultura comuni-
taria. Por outro lado, o excesso de regulamentacdo pode colocar
restricdes desnecessarias ao comércio livre.

A Comunica¢do da Comissdo ao Conselho e ao Parlamento Euro-
peu de 19 de Setembro de 2002 expde uma estratégia de desen-
volvimento sustentavel da aquicultura europeia. A referida comu-
nicacdo delineou uma série de medidas para criar emprego a
longo prazo no sector da aquicultura, incluindo a promogdo de
normas exigentes em matéria de satide e bem-estar dos animais, e
acgOes destinadas a garantir que a inddstria seja uma actividade
valida do ponto de vista ambiental. Essas medidas deverdo ser
tomadas em consideracao.

Desde a adopg@o da Directiva 91/67/CEE, a Comunidade ratifi-
cou o Acordo relativo a Aplicagdo de Medidas Sanitarias e Fi-
tossanitarias (Acordo SPS) da Organizagdo Mundial do Comércio
(OMC). O Acordo SPS remete para as normas da Organizacdo
Internacional das Epizootias (OIE). Os requisitos zoossanitarios
aplicaveis a colocagdo de animais de aquicultura vivos e produtos
derivados no mercado da Comunidade previstos na Direc-
tiva 91/67/CEE sdo mais rigorosos do que as normas acima
mencionadas. Por conseguinte, a presente directiva devera ter
em conta o Codigo Sanitario para os Animais Aquaticos € o
Manual de Testes de Diagnostico para os Animais Aquaticos
da OIE.

Para garantir o desenvolvimento racional do sector da aquicultura
e aumentar a produtividade, as regras sanitarias aplicaveis aos
animais aquaticos deverdo ser fixadas a nivel comunitario. Essas
regras s2o necessarias, nomeadamente, para apoiar a realizagdo do
mercado interno e evitar a propagacdo de doencas infecciosas. A
legislagdo devera ser flexivel, de modo a ter em conta a evolugdo
continua e a diversidade do sector da aquicultura, bem como o
estatuto sanitario dos animais aquaticos na Comunidade.

A presente directiva devera abranger os animais de aquicultura e
os ambientes susceptiveis de afectar o estatuto sanitario desses
animais. Em geral, as disposi¢des da presente directiva sd se
deverdo aplicar aos animais aquaticos selvagens quando a situa-
¢do ambiental for de molde a poder influenciar o estatuto sani-
tario dos animais de aquicultura, ou quando necessario ao cum-
primento dos objectivos de outra legislacdo comunitaria, nomea-
damente da Directiva 92/43/CEE do Conselho, de 21 de Maio
de 1992, relativa a preservagdo dos habitats naturais e da fauna e
da flora selvagens (), ou ainda para proteger espécies referidas na
lista elaborada pela Convengdo sobre o Comércio Internacional
das Espécies de Fauna e Flora Selvagens Ameacadas de Extingdo
(CITES). A presente directiva ndo devera prejudicar a adopgéo de
regras mais rigorosas sobre a introducdo de espécies ndo indige-
nas.

As autoridades competentes designadas para efeitos da presente
directiva deverdo cumprir as suas fun¢des e os seus deveres nos
termos dos principios gerais estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 854/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 29 de Abril de 2004, que estabelece regras especificas de

(") JO L 206 de 22.7.1992, p. 7. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
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organizagdo dos controlos oficiais de produtos de origem animal
destinados ao consumo humano (!), e no Regulamento (CE) n.
© 8822004 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 29 de Abril de 2004, relativo aos controlos oficiais realizados
para assegurar a verificagdo do cumprimento da legislacdo rela-
tiva aos alimentos para animais e aos géneros alimenticios e das
normas relativas a saude e ao bem-estar dos animais (?).

(11) Para que a aquicultura se desenvolva na Comunidade, ¢ necessa-
rio reforcar a sensibilizagdo e o grau de preparagdo das autorida-
des competentes e dos operadores das empresas de producdo
aquicola no que diz respeito a prevengdo, a luta e a erradicacdo
das doengas dos animais aquaticos.

(12) As autoridades competentes dos Estados-Membros deverao ter
acesso e recorrer as técnicas ¢ aos conhecimentos mais avangados
nos dominios da analise dos riscos e da epidemiologia. Este
aspecto assume uma importancia crescente, uma vez que as obri-
gagOes internacionais se concentram, actualmente, na andlise dos
riscos para a adop¢do de medidas sanitarias.

(13) E conveniente introduzir, a nivel comunitirio, um sistema de
autorizacdo das empresas de producdo aquicola. Essa autorizacdo
permitira as autoridades competentes terem uma visdo completa
da industria aquicola, que facilitara a prevencao, a luta e a erra-
dicacdio das doengas dos animais aquaticos. Acresce que a auto-
rizagdo permite a fixacdo de requisitos especificos que terdo de
ser cumpridos pelas empresas de producdo aquicola para poderem
exercer a sua actividade. A referida autorizagdo devera, sempre
que possivel, ser combinada ou integrada num regime de autori-
zagdo eventualmente ja estabelecido pelos Estados-Membros com
outros objectivos, por exemplo, ao abrigo da legislacdo ambien-
tal. Por conseguinte, essa autorizagdo ndo deverd representar um
encargo adicional para a industria aquicola.

(14)  Os Estados-Membros deverdo recusar-se a emitir uma autorizagdo
se a actividade em questdo implicar um risco inaceitavel de pro-
pagacdo de doengas a outros animais de aquicultura ou a popu-
lagdes de animais aquaticos selvagens. Antes de uma decisdo de
recusa de autorizacdo, deverdo ser consideradas medidas de re-
ducdo dos riscos ou uma localizagdo alternativa para a actividade
em questdo.

(15) A criagdo de animais de aquicultura para fins de consumo hu-
mano ¢ definida como producgdo primaria no Regulamento (CE)
n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 29 de Abril de 2004, relativo a higiene dos géneros alimenti-
cios (°). As obrigacdes impostas a cada empresa de producdo
aquicola nos termos da presente directiva, nomeadamente as re-
lativas a manutencdo de registos e a sistemas internos que per-
mitam a empresa de producdo aquicola demonstrar & autoridade
competente que os requisitos pertinentes da presente directiva
estdo a ser cumpridos, deverdo, sempre que possivel, ser combi-
nadas com as obriga¢des estabelecidas no Regulamento (CE) n.
© 852/2004.

(16) E necessario dedicar maior atengio a prevengdo do que a luta
contra as doencas, uma vez declaradas. Por conseguinte, é con-
veniente fixar medidas minimas de prevencdo das doengas e
reducdo dos riscos, que deverdo ser aplicadas a totalidade da

() JO L 139 de 30.4.2004, p. 206. Rectificagdo no JO L 226 de 25.6.2004,
p. 83. Regulamento com a ultima redaccdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 2076/2005 da Comissdo (JO L 338 de 22.12.2005,
p- 83).

(®» JO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Rectificagdo no JO L 191 de 28.5.2004, p. 1.
Regulamento com a ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 776/2006 da Comissdo (JO L 136 de 24.5.2006, p. 3).

(®) JO L 139 de 30.4.2004, p. 1. Rectificacdo no JO L 226 de 25.6.2004, p. 3.
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cadeia de producdo aquicola, desde a fertilizagdo e a incubacao
dos ovos a transformagdo dos animais de aquicultura destinados
ao consumo humano, incluindo o transporte.

Para melhorar a satide animal em geral e facilitar a prevencao e a
luta contra as doengas dos animais através do aperfeicoamento da
rastreabilidade, ¢ necessario registar as deslocacdes dos animais
de aquicultura. Se for caso disso, essas deslocacdes deverdo
igualmente ser objecto de certificagdo zoossanitaria.

A fim de obter uma visdo geral da situagdo em termos de doen-
¢as, permitir uma reac¢do rapida em caso de suspeita de doenga e
proteger as exploracdes ou as zonas de exploragdo de moluscos
de nivel zoossanitario elevado, devera ser praticada, em todas
essas exploracdes e zonas de exploracao de moluscos, uma vigi-
lancia zoossanitaria definida em fungdo dos riscos.

E necessario assegurar que ndo se propaguem as principais doen-
cas dos animais aquaticos & escala comunitaria. Por conseguinte,
deverdo ser fixadas disposicdes zoossanitarias harmonizadas para
a colocagdo no mercado, incluindo disposi¢des especificas apli-
caveis as espécies sensiveis a essas doengas. Assim, devera ser
estabelecida uma lista destas doencas e das espécies que a elas
sdo sensiveis.

A prevaléncia das referidas doengas dos animais aquaticos nao é
uniforme em toda a Comunidade, pelo que serd necessario fazer
referéncia ao conceito de Estados-Membros ou, quando se trate
de partes dos seus territorios, ao conceito de zonas
ou compartimentos declarados indemnes. Deverdo ser fixados
critérios e procedimentos gerais para a concessdo, manutengao,
suspensao, recuperacdo e retirada desse estatuto.

Sem prejuizo da Directiva 90/425/CEE do Conselho,
de 26 de Junho de 1990, relativa aos controlos veterinarios e
zootécnicos aplicaveis ao comércio intracomunitario de certos
animais vivos e produtos, na perspectiva da realizacdo do mer-
cado interno (!), e a fim de manter e melhorar o estatuto sanitario
geral dos animais aquaticos na Comunidade, os Estados-Mem-
bros, as zonas ou os compartimentos declarados indemnes de
uma ou mais doencgas incluidas na lista deverdo ser protegidos
contra a introducdo dessa(s) doenga(s).

Quando necessario, os Estados-Membros podem tomar medidas
cautelares provisorias nos termos do artigo 10.° da Direc-
tiva 90/425/CEE e do artigo 18.° da Directiva 91/496/CEE do
Conselho, de 15 de Julho de 1991, que fixa os principios relati-
vos a organizagdo dos controlos veterinarios dos animais prove-
nientes de paises terceiros introduzidos na Comunidade e que
altera as Directivas 89/662/CEE, 90/425/CEE e 90/675/CEE (3).

Para evitar a criagio de restrigdes desnecessarias ao comércio,
deverd ser permitido o intercAmbio de animais de aquicultura
entre Estados-Membros, zonas ou compartimentos em que uma
ou mais dessas doencas estejam presentes, desde que sejam adop-
tadas medidas adequadas de reduc@o dos riscos, inclusive durante
0 transporte.

O abate e a transformacgdo de animais de aquicultura que estejam
sujeitos a medidas de luta contra uma doenga podem ocasionar a
propagacdo dessa doenga, nomeadamente devido a descarga de
efluentes que contenham agentes patogénicos provenientes das
unidades de transformac@o. Por conseguinte, ¢ necessario que
os Estados-Membros tenham acesso a estabelecimentos de trans-

(") JO L 224 de 18.8.1990, p. 29. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi

dada pela Directiva 2002/33/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
(JO L 315 de 19.11.2002, p. 14).

(®» JO L 268 de 24.9.1991, p. 56. Directiva com a tltima redacgdo que lhe foi
dada pelo Acto de Adesdo de 2003.
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formagdo devidamente autorizados a efectuar o abate e a trans-
formacdo sem comprometer o estatuto sanitario dos animais aqua-
ticos de criacdo e selvagens, incluindo no que diz respeito a
descarga de efluentes.

A designagdo de laboratorios comunitarios e nacionais de refe-
réncia devera contribuir para uma elevada qualidade e uniformi-
dade dos resultados de diagnodstico. Trata-se de um objectivo que
pode ser alcangado através de actividades como a realizagdo de
testes de diagnostico validados e a organizagdo de testes compa-
rativos ¢ de formagdo para o pessoal dos laboratorios.

Os laboratorios que participam no exame das amostras oficiais
deverdo trabalhar de acordo com procedimentos aprovados inter-
nacionalmente ou critérios baseados em normas de desempenho e
utilizar métodos de diagndstico, na medida do possivel, valida-
dos. Relativamente a algumas actividades relacionadas com este
exame, o Comité Europeu de Normalizacdo (CEN) e a Organi-
zacao Internacional de Normalizagdo (ISO) estabeleceram normas
europeias (normas EN) e normas internacionais (normas ISO),
respectivamente, adequadas para efeitos da presente directiva.
Essas normas referem-se, em particular, ao funcionamento e a
avaliacdo dos laboratorios e ao funcionamento e a acreditagdo
dos organismos de controlo.

Para assegurar a detecgdo precoce de um possivel surto de doenga
dos animais aquaticos, € necessario que quem estiver em contacto
com animais aquaticos das espécies sensiveis notifique obrigato-
riamente qualquer caso suspeito de doenca a autoridade compe-
tente. Deverdo ser realizadas inspec¢des de rotina nos Estados-
-Membros para garantir que os operadores das empresas de pro-
ducdo aquicola conhecam e apliquem as regras gerais de luta
contra as doengas e de biosseguranca estabelecidas na presente
directiva.

E necessario impedir a propagacio das doengas ndo exoticas, mas
graves, em animais de aquicultura, logo que os surtos ocorram,
através da monitorizacdo cuidadosa das deslocagdes de animais
de aquicultura vivos e produtos derivados, assim como do equi-
pamento utilizado susceptivel de estar contaminado. A escolha
das medidas a adoptar pelas autoridades competentes devera de-
pender da situagdo epidemioldgica no Estado-Membro em causa.

A fim de melhorar o estatuto zoossanitario da Comunidade, é
conveniente que os Estados-Membros apresentem programas de
luta e erradicagdo de certas doencas, baseados em dados epide-
mioldgicos, para serem reconhecidos a nivel comunitario.

Quanto as doengas que nao sdo objecto de medidas comunitarias,
mas que sdo importantes a nivel local, a industria aquicola de-
vera, com o auxilio das autoridades competentes dos Estados-
-Membros, assumir maior responsabilidade na prevencdo ou na
luta contra essas doencas, através da auto-regulagdo e da elabo-
racdo de «codigos de boas praticas». Contudo, os Estados-Mem-
bros poderdo ter de aplicar certas medidas nacionais. Essas me-
didas deverdo ser justificadas, necessarias e proporcionadas rela-
tivamente aos objectivos a alcancar. Além disso, ndo deverdo
afectar as trocas comerciais entre Estados-Membros, a menos
que tal seja necessario para impedir a introducdo ou lutar contra
a doenga em causa, e deverdo ser aprovadas e regularmente re-
vistas a nivel comunitario. Na pendéncia do estabelecimento de
tais medidas nos termos da presente directiva, deverdo permane-
cer em vigor as garantias complementares concedidas na Deci-
sdo 2004/453/CE da Comissao, de 29 de Abril de 2004, que
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aplica a Directiva 91/67/CEE do Conselho no que diz respeito a
medidas contra determinadas doencas em animais da aquicultura

O.

Os conhecimentos sobre doengas dos animais aquaticos até agora
ignoradas progridem constantemente. Por conseguinte, no caso
das doengas emergentes, um Estado-Membro pode ter necessi-
dade de aplicar medidas de Iuta. Tais medidas deverdo ser rapidas
e adaptadas a cada caso, ndo se devendo prolongar para além do
tempo necessario para alcancar o seu objectivo. Tendo em conta
que as doengas emergentes podem igualmente afectar outros Es-
tados-Membros, todos os Estados-Membros e a Comissdo deve-
rdo ser informados da presenga de uma doenca emergente e de
quaisquer medidas de luta adoptadas.

Para a realizacdo do objectivo fundamental de manter e, na even-
tualidade de um surto, recuperar o estatuto de indemnidade nos
Estados-Membros, € necessario fixar regras sobre as medidas
destinadas a aumentar o grau de preparagdo contra as doengas.
E necessario combater os surtos tdo rapidamente quanto possivel,
se preciso através da vacinagdo de emergéncia, a fim de limitar os
efeitos negativos na produco e nas trocas comerciais de animais
de aquicultura vivos e produtos derivados.

A Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um coédigo comuni-
tario relativo aos medicamentos veterinarios ), € o
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de Margo de 2004, que estabelece procedimen-
tos comunitarios de autorizagdo e de fiscalizacdo de medicamen-
tos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia
Europeia de Medicamentos (3), determinam que, salvo raras ex-
cepcdes, todos os medicamentos veterinarios colocados no mer-
cado da Comunidade sejam alvo de uma autorizacdo de intro-
ducdo no mercado. Em geral, todas as vacinas utilizadas na Co-
munidade deverdo ser objecto de uma autorizagdo de introdugdo
no mercado. Contudo, em caso de epidemia grave, os Estados-
-Membros podem permitir a utilizacdo de um produto sem a re-
ferida autorizagdo, uma vez respeitadas certas condigdes, nos
termos de Regulamento (CE) n.° 726/2004. As vacinas contra
doengas exoticas e emergentes dos animais de aquicultura podem
beneficiar dessa derrogacdo.

A presente directiva devera estabelecer disposi¢des que garantam
o grau de preparacdo necessario para enfrentar situagdes de emer-
géncia com eficacia, em caso de um ou mais surtos de doencas
exoticas ou emergentes graves que afectem a aquicultura, nomea-
damente mediante a elaboracdo de planos de emergéncia para as
combater. Esses planos de emergéncia deverdo ser revistos e
actualizados regularmente.

Sempre que a luta contra uma doenca grave dos animais aquati-
cos seja objecto de medidas de erradicacdo harmonizadas a nivel
comunitario, os Estados-Membros deverdo poder recorrer a parti-
cipacdo  financeira da  Comunidade, ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1198/2006 do Conselho, de 27 de Julho
de 2006, relativo ao Fundo Europeu das Pescas (*). Qualquer
pedido de apoio comunitario devera ser objecto de exame minu-
cioso no que diz respeito ao cumprimento das disposigdes de luta
estabelecidas na presente directiva.

(") JO L 156 de 30.4.2004, p. 5. Rectificagdo no JO L 202 de 7.6.2004, p. 4.

Decisdo com a tultima redacgdo que lhe foi dada pela Decisdo 2006/272/CE
da Comissdo (JO L 99 de 7.4.2006, p. 31).

(®» JO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 2004/28/CE (JO L 136 de 30.4.2004, p. 58).

(®) JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.

(*) JO L 223 de 15.8.2006, p. 1.
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Os animais de aquicultura vivos e produtos derivados importados
de paises terceiros nao deverdo constituir um perigo para a saude
dos animais aquaticos na Comunidade. Assim, a presente direc-
tiva devera estabelecer medidas destinadas a impedir a introdugdo
de doencas epizodticas.

A fim de proteger a situa¢do sanitdria dos animais aquaticos na
Comunidade, ¢ também necessario garantir que as remessas de
animais de aquicultura vivos em transito na Comunidade cum-
pram os requisitos zoossanitarios aplicaveis as espécies em causa.

A colocagdo de animais aquaticos ornamentais no mercado
abrange uma ampla variedade de espécies, frequentemente tropi-
cais, exclusivamente para fins decorativos. Estes animais aquati-
cos ornamentais sdo mantidos, normalmente, em aquarios ou tan-
ques privados, em centros de jardinagem ou em aquarios de
exposicdo, sem contacto directo com as dguas comunitarias. Con-
sequentemente, 0s animais aquaticos ornamentais mantidos nestas
condi¢des ndo representam o mesmo risco para os demais secto-
res da aquicultura comunitaria nem para as populacdes selvagens.
Por conseguinte, importa estabelecer disposicoes especiais aplica-
veis a colocagdo no mercado, ao trnsito e a importacdo de
animais aquaticos ornamentais mantidos nas condigdes mencio-
nadas.

Contudo, caso os animais aquaticos ornamentais ndo sejam man-
tidos em sistemas fechados nem em aquarios, mas estejam em
contacto directo com as aguas naturais da Comunidade, podem
constituir um risco significativo para a aquicultura comunitaria ou
para as populagdes selvagens. E o caso, em particular, das popu-
lacdes de carpas (Cyprinidae), uma vez que peixes ornamentais
populares como a carpa koi sdo sensiveis a algumas doengas que
afectam outras espécies de carpas criadas na Comunidade ou
existentes em liberdade. Em tais casos, deverdo aplicar-se as
disposicdes gerais da presente directiva.

O estabelecimento de meios electronicos de intercdmbio de infor-
macgdes ¢ vital para a simplificacio, que ird beneficiar tanto
a industria aquicola como as autoridades competentes. Para cum-

prir essa obrigacdo, ¢ necessario introduzir critérios comuns.

Os Estados-Membros deverfo estabelecer regras relativas as san-
¢oes aplicaveis as infraccdes ao disposto na presente directiva e
garantir a sua aplicacdo. Essas sangdes deverdo ser efectivas,
proporcionadas e dissuasivas.

De acordo com o ponto 34 do Acordo Interinstitucional «Legislar
Melhor» ('), os Estados-Membros sdo incentivados a elaborar,
para si proprios e no interesse da Comunidade, os seus proprios
quadros que ilustrem, na medida do possivel, a concordancia
entre a presente directiva e as medidas de transposi¢do, € a pu-
blica-los.

Atendendo a que os objectivos da presente directiva, nomeada-
mente promover a aproximagdo dos conceitos, principios e pro-
cedimentos que formam uma base comum para a legislagdo sa-
nitaria aplicavel aos animais aquaticos na Comunidade, ndo po-
dem ser suficientemente realizados pelos Estados-Membros e po-
dem, pois, devido a dimensdo e aos efeitos da presente directiva,
ser mais bem alcangados ao nivel comunitario, a Comunidade
pode tomar medidas em conformidade com o principio da sub-
sidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em conformi-
dade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo
artigo, a presente directiva ndo excede o necessario para atingir
aqueles objectivos.

(") JO C 321 de 31.12.2003, p. 1. Rectificagdo no JO C 4 de 8.1.2004, p. 7.
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(44) As medidas necessarias a execucdo da presente directiva serdo
aprovadas nos termos da Decisdo 1999/468/CE do Conselho,
de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das
competéncias de execucdo atribuidas a Comissdo (1).

(45) E conveniente actualizar a legislagdo comunitdria em matéria de
saide animal, no que diz respeito aos animais de aquicultura e
produtos derivados. Por conseguinte, as Directivas 91/67/CEE,
93/53/CEE e 95/70/CE devem ser revogadas e substituidas pela
presente directiva,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
OBJECTO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objecto

1. A presente directiva estabelece:

a) Os requisitos zoossanitarios aplicaveis a colocagdo no mercado, a
importacdo e ao transito de animais de aquicultura e produtos deri-
vados;

b) As medidas preventivas minimas destinadas a aumentar a sensibili-
zacdo e o grau de preparacdo das autoridades competentes, dos
operadores das empresas de producdo aquicola e dos demais inter-
venientes relacionados com esta induastria, no que diz respeito as
doencas dos animais de aquicultura;

¢) As medidas de luta minimas aplicaveis em caso de suspeita ou surto
de certas doencas dos animais aquaticos.

2. Os Estados-Membros podem adoptar medidas mais rigorosas no
dominio abrangido pelo capitulo II, pelo artigo 13.° e pelo capitulo V,
desde que essas medidas ndo afectem as trocas comerciais com 0s
demais Estados-Membros.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacio

1. A presente directiva ndo ¢ aplicavel aos:
a) Animais aquaticos ornamentais criados em aquérios ndo comerciais;

b) Animais aquaticos selvagens colhidos ou capturados, tendo em vista
a entrada directa na cadeia alimentar;

¢) Animais aquaticos capturados para fins de producdo de farinha de
peixe, alimentos para peixes, 6leo de peixe e produtos similares.

2. O capitulo II, as sec¢des 1 a 4 do capitulo III e o capitulo VII ndo
sdo aplicaveis sempre que 0s animais aquaticos ornamentais sejam man-
tidos em estabelecimentos de venda de animais de companhia, centros
de jardinagem, tanques de jardim, aquarios comerciais, ou na posse de
grossistas:

a) Sem qualquer contacto directo com as aguas naturais da Comuni-
dade;

ou

(") JO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisdo com a redac¢do que lhe foi dada pela
Decisao 2006/512/CE (JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).
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b) Que estejam equipados com um sistema de tratamento de efluentes
que reduza para um nivel aceitavel o risco de transmissao de doencas
as aguas naturais.

3. A presente directiva aplica-se sem prejuizo das disposicdes em
matéria de conservacdo das espécies ou de introducdo de espécies ndo
indigenas.

Artigo 3.°

Definicoes

1. Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «Aquicultura»: a criagdo ou a cultura de organismos aquaticos que
aplica técnicas concebidas para aumentar, para além das capacidades
naturais do meio, a producdo dos organismos em causa; durante
toda a fase de criagdo ou de cultura, inclusive até a sua colheita,
estes organismos continuam a ser propriedade de uma pessoa sin-
gular ou colectiva;

b) «Animal de aquicultura»: qualquer animal aquatico em todas as
fases do seu ciclo de vida (incluindo ovos, esperma e gimetas),
criado numa exploracdo ou numa zona de exploragdo de moluscos,
ou retirado do meio selvagem a fim de ser introduzido numa ex-
ploracdo ou numa zona de exploragdo de moluscos;

c) «Empresa de producdo aquicola»: qualquer empresa, com ou sem
fins lucrativos, publica ou privada, que se dedique a uma actividade
relacionada com a cria¢do, a manutencdo ou a cultura de animais de
aquicultura;

d) «Operador de uma empresa de producao aquicola»: a pessoa singu-
lar ou colectiva responsavel pelo cumprimento dos requisitos da
presente directiva na empresa de produgdo aquicola sob o seu con-
trolo;

e) «Animal aquaticox:

i) Qualquer peixe pertencente a superclasse Agnatha e as classes
Chondrichthyes e Osteichthyes;

ii) Qualquer molusco pertencente ao filo Mollusca,
iii) Qualquer crustaceo pertencente ao subfilo Crustacea;

f) «Estabelecimento de transformacdo autorizado»: qualquer empresa
do sector alimentar acreditada, nos termos do artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.° 853/2004do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 29 de Abril de 2004, que estabelece regras especificas de
higiene aplicaveis aos géneros alimenticios de origem animal (1),
para a transformacdo de animais de aquicultura que se destinem
ao consumo humano; e autorizada nos termos dos artigos 4.° e 5.
¢ da presente directiva;

g) «Operador de um estabelecimento de transformago autorizado»: a
pessoa singular ou colectiva responsavel pelo cumprimento dos re-
quisitos da presente directiva no estabelecimento de transformagio
autorizado sob o seu controlo;

h) «Exploragdo»: qualquer local, zona vedada ou instalagdo de funcio-
namento de uma empresa de producgdo aquicola em que se criem
animais de aquicultura com vista a sua colocacdo no mercado, a
excepcdo daqueles em que os animais aquaticos selvagens colhidos
ou capturados para fins de consumo humano permane¢am tempora-
riamente sem ser alimentados, aguardando o abate;

(") JO L 139 de 30.4.2004, p. 55. Rectificagdo no JO L 226 de 25.6.2004, p. 22.
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)

k)

h

p)

2.

«Criacdo em exploracdo»: a criacdo de animais de aquicultura numa
exploragdo ou numa zona de exploragdo de moluscos;

«Zona de exploracdo de moluscos»: qualquer zona de produgdo ou
de reparcagem em que todas as empresas de produgdo aquicola
funcionam sob um sistema de biosseguran¢a comum;

«Animal aquético ornamental»: qualquer animal aquatico mantido,
criado ou colocado no mercado exclusivamente para fins ornamen-
tais;

«Colocagdo no mercado»: a venda, incluindo a oferta para fins de
venda ou qualquer outra forma de transferéncia, a titulo oneroso ou
ndo, bem como qualquer forma de deslocacdo de animais de aqui-
cultura;

«Zona de producdo»: qualquer zona de agua doce, marinha, estua-
rina, continental ou lagunar que contenha bancos naturais de mo-
luscos ou areas utilizadas para a cultura de moluscos, em que sdo
colhidos moluscos;

«Pesqueiros de largada e captura»: tanques, lagos ou outras instala-
¢des em que, por repovoamento com animais de aquicultura, se
mantenham populagdes exclusivamente para fins de pesca recrea-
tiva;

«Zona de reparcagemy»: qualquer zona de agua doce, marinha, es-
tuarina ou lagunar, claramente delimitada e assinalada por balizas,
estacas ou qualquer outro dispositivo fixo e exclusivamente consa-
grada a depuragdo natural de moluscos vivos;

«Animal aquatico selvagemy»: qualquer animal aquatico que ndo seja
um animal de aquicultura.

Para efeitos da presente directiva, aplicam-se igualmente as se-

guintes defini¢des:

a) As defini¢des técnicas constantes do anexo I;

b)

Se for caso disso, as defini¢cdes estabelecidas:

i) Nos artigos 2.° e 3.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002,
que determina os principios € normas gerais da legislagdo ali-
mentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Ali-
mentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos
géneros alimenticios ();

if) No artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 852/2004;
iii) No artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 853/2004;
iv) No artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004.

CAPITULO 1I

EMPRESAS DE PRODUCAO AQUICOLA E
ESTABELECIMENTOS DE TRANSFORMACAO
AUTORIZADOS

Artigo 4.°

Autorizacio das empresas de producio aquicola e dos

1.

estabelecimentos de transformacao

Os Estados-Membros asseguram que cada empresa de producio

aquicola seja devidamente autorizada pela autoridade competente nos
termos do artigo 5.°

Q)

JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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Quando necessario, essa autorizacdo pode abranger varias empresas de
producdo aquicola de moluscos numa zona de exploragdo de moluscos.

Contudo, os centros de expedicdo, os centros de depuragdo e as em-
presas similares localizados dentro de uma zona de exploragdo de mo-
luscos devem dispor de uma autorizagdo individual.

2. Os Estados-Membros asseguram que cada estabelecimento de
transformacdo que abata animais de aquicultura para fins de luta contra
doencas, nos termos do artigo 33.° do capitulo V, seja devidamente
autorizado pela autoridade competente nos termos do artigo 5.°

3. Os Estados-Membros asseguram que cada empresa de producdo
aquicola e cada estabelecimento de transformacdo autorizado tenha um
nimero de autorizagdo Unico.

4. Em derrogacdo do requisito de autorizagdo previsto no n.° 1, os
Estados-Membros s6 podem exigir o registo pela autoridade compe-
tente:

a) Das instalagdes diferentes das empresas de producdo aquicola, onde
sejam mantidos animais aquéticos sem intengdo de serem colocados
no mercado;

b) Dos pesqueiros de largada e captura;

c) Das empresas de producdo aquicola que coloquem animais de aqui-
cultura no mercado exclusivamente para consumo humano, nos ter-
mos da alinea ¢) do n.° 3 do artigo 1.° do Regulamento (CE) n.
© 853/2004.

Nesses casos, as disposicdes da presente directiva aplicam-se mutatis
mutandis, tendo em conta a natureza, as caracteristicas ¢ a situacdo das
instalagdes, dos pesqueiros de largada e captura ou das empresas em
questdo, bem como o risco de propagacio de doencas dos animais
aquaticos a outras populagdes de animais aquaticos, decorrente do seu
funcionamento.

5. Em caso de incumprimento das disposi¢oes da presente directiva,
a autoridade competente actuard nos termos do artigo 54.° do
Regulamento (CE) n.° 882/2004.

Artigo 5.°

Condicoes de autorizacio

1. Os Estados-Membros asseguram que as autorizacdes previstas nos
n.° 1 e 2 do artigo 4.° apenas sejam concedidas pela autoridade com-
petente se o operador da empresa de producdo aquicola ou o operador
do estabelecimento de transformacdo autorizado:

a) Cumprir os requisitos pertinentes dos artigos 8.°, 9.° e 10.%;

b) Tiver instituido um sistema que lhe permita demonstrar a autoridade
competente que estdo a ser cumpridos esses requisitos;

(&

¢) Permanecer sob a fiscalizagcdo da autoridade competente, que cumpre
os deveres previstos no n.° 1 do artigo 54.°

2. A autorizagdo ndo ¢ concedida se a actividade em questao implicar
um risco inaceitavel de propagagdo de doencas a exploragdes, zonas de
exploragdo de moluscos ou populagdes selvagens de animais aquaticos,
nas imediacdes da exploracdo ou da zona de exploracdo de moluscos.

Contudo, antes de uma decisdo de recusa de autorizacdo, devem ser
consideradas medidas de redug@o dos riscos, incluindo a possibilidade
de uma localizagdo alternativa para a actividade em questdo.

3. Os Estados-Membros asseguram que os operadores das empresas
de producdo aquicola ou dos estabelecimentos de transformacgio autori-
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zados facultem todas as informacgdes pertinentes para que a autoridade
competente possa avaliar se estdo preenchidas as condigdes de autori-
zagdo, incluindo as informagdes exigidas nos termos do anexo II.

Artigo 6.°
Registo

Os Estados-Membros estabelecem, mantém actualizado e tornam pu-
blico um registo das empresas de producio aquicola e dos estabeleci-
mentos de transformacdo autorizados, contendo pelo menos as informa-
¢oes referidas no anexo II.

Artigo 7.°

Controlos oficiais

1. Nos termos do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004, os
controlos oficiais as empresas de produgdo aquicola e aos estabeleci-
mentos de transformac@o autorizados sdo efectuados pela autoridade
competente.

2. Os controlos oficiais previstos no n.° 1 incluem, pelo menos,
inspeccdes, visitas, auditorias e, se for caso disso, amostragens regulares
em cada empresa de produgdo aquicola, tendo o risco que a empresa de
producdo aquicola ou o estabelecimento de transformacdo autorizado
representa em relacdo a contracc¢@o e a propagagdo de doencas. Constam
da parte B do anexo IIl recomendagdes relativas a frequéncia desses
controlos, consoante o estatuto zoossanitario da zona ou do comparti-
mento em causa.

3. Podem ser adoptadas normas de execuc@o do presente artigo pelo
procedimento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.°

Artigo 8.°
Obrigacoes de registo — Rastreabilidade
1.  Os Estados-Membros asseguram que as empresas de producdo
aquicola mantenham um registo:

a) De todas as deslocagdes de animais de aquicultura e produtos deri-
vados, para dentro e fora da exploragdo ou zona de exploragdo de
moluscos;

b) Da mortalidade em cada unidade epidemioldgica, relativamente ao
tipo de produgio;

(&

¢) Dos resultados do regime de vigilancia zoossanitaria definido em
fun¢o dos riscos, previsto no artigo 10.°

2. Os Estados-Membros asseguram que os estabelecimentos de trans-
formacdo autorizados mantenham um registo de todas as deslocacdes de
animais de aquicultura e produtos derivados, para dentro e fora desses
estabelecimentos.

3. Os Estados-Membros asseguram que, sempre que sejam transpor-
tados animais de aquicultura, os transportadores mantenham um registo:

a) Da mortalidade durante o transporte, na medida do possivel tendo
em conta o tipo de transporte e as espécies transportadas;

b) Das exploracdes, zonas de exploragdo de moluscos e estabelecimen-
tos de transformagdo visitados pelo meio de transporte;

¢
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¢) De qualquer troca de agua durante o transporte, em particular da
origem da agua nova e do local de evacuagdo de agua.

4.  Sem prejuizo de disposigdes especificas em matéria de rastreabi-
lidade, os Estados-Membros asseguram que todas as deslocacdes de
animais registadas pelos operadores das empresas de producdo aquicola
previstas na alinea a) do n.° 1 sejam registadas de forma a garantir o
rastreio do local de origem e de destino. Os Estados-Membros podem
exigir que essas deslocacdes sejam registadas num registo nacional
e conservadas sob forma electronica.

Artigo 9.°

Boas priticas de higiene

Os Estados-Membros asseguram que as empresas de produgdo aquicola
e os estabelecimentos de transformago autorizados apliquem boas pra-
ticas de higiene, de acordo com a actividade em questdo, de modo
a impedir a introdugdo e a propagacdo de doencas.

Artigo 10.°

Regime de vigilancia zoossanitaria

1. Os Estados-Membros asseguram que, em todas as exploragdes e
zonas de exploracdo de moluscos, seja instituido um regime de vigilan-
cia zoossanitaria definido em func¢do dos riscos e adequado ao tipo de
producdo.

2. O regime de vigilancia zoossanitaria definido em fungéo dos riscos
referido no n.° 1 deve visar a detecgdo de:

a) Qualquer aumento da mortalidade em todas as exploragdes e zonas
de exploracdo de moluscos, em fungdo do tipo de producio;

b) Doengas incluidas na lista da parte II do anexo IV, em exploracdes e
zonas de exploragio de moluscos em que existam espécies sensiveis
a essas doengas.

3. Constam da parte B do anexo IIl recomendacdes relativas a fre-
quéncia dos regimes de vigilancia zoossanitaria, consoante o estatuto
zoossanitario da zona ou do compartimento em causa. Esta vigilancia é
efectuada sem prejuizo da amostragem e vigilancia realizadas nos ter-
mos do capitulo V ou do n.° 3 do artigo 49.°, do n.° 4 do artigo 50.° e
do artigo 52.°

4. O regime de vigilancia zoossanitaria definido em fung&o dos riscos
referido no n.° 1 deve ter em conta as orientacdes a elaborar pela
Comissdo pelo procedimento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.°

5. A luz dos resultados dos controlos oficiais efectuados nos termos
do artigo 7.° e dos resultados dos controlos comunitarios efectuados nos
termos do artigo 58.°, assim como de quaisquer outras informagdes
pertinentes, a Comissdo deve apresentar ao Conselho um relatorio sobre
o funcionamento global da vigilancia zoossanitaria definida em funcdo
dos riscos realizada nos Estados-Membros. Esse relatorio pode, se for
caso disso, ser acompanhado de uma proposta adequada, pelo procedi-
mento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.° que estabelece as normas de
execugdo do presente artigo.
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CAPITULO III

REQUISITOS ZOOSSANITARIOS APLICAVEIS A
COLOCACAO DE ANIMAIS DE AQUICULTURA E
PRODUTOS DERIVADOS NO MERCADO

SECCAO 1

Disposigoes gerais

Artigo 11.°

Ambito de aplicacao

1.  Salvo disposi¢do em contrario, o presente capitulo é aplicavel
apenas as doencas e as espécies sensiveis a essas doencgas incluidas
na lista da parte II do anexo IV.

2. Sob rigorosa fiscalizagdo da autoridade competente, os Estados-
-Membros podem permitir a colocagdo no mercado, para fins cientificos,
de animais de aquicultura e produtos derivados que ndo cumpram o
disposto no presente capitulo.

A autoridade competente assegura que essa coloca¢do no mercado ndo
comprometa o estatuto sanitario dos animais aquaticos no local de des-
tino ou nos locais de transito, no que diz respeito as doengas incluidas
na lista da parte II do anexo IV.

Nao podem efectuar-se quaisquer deslocagdes entre Estados-Membros
sem notificacdo prévia das autoridades competentes dos Estados-Mem-
bros interessados.

Artigo 12.°

Requisitos gerais apliciveis a colocacio de animais de aquicultura
no mercado

1.  Os Estados-Membros asseguram que a colocagdo de animais de
aquicultura e produtos derivados no mercado ndo comprometa o estatuto
sanitario dos animais aquaticos no local de destino, no que diz respeito
as doengas incluidas na lista da parte II do anexo IV.

2.  Estao previstas no presente capitulo regras pormenorizadas sobre
as deslocagdes de animais de aquicultura, que dizem respeito, em espe-
cial, as deslocacgdes entre Estados-Membros, zonas ou compartimentos
com estatutos zoossanitarios diferentes, como referido na parte A do
anexo IIL.

Artigo 13.°

Requisitos de prevenciao de doencas aplicaveis ao transporte

1. Os Estados-Membros asseguram que:

a) Sejam adoptadas as medidas de prevencdo de doengas necessarias
durante o transporte de animais de aquicultura, de modo a ndo alterar
o estatuto sanitario dos animais durante o transporte e a reduzir o
risco de propagacdo das doengas;

(&

b) Os animais de aquicultura sejam transportados em condi¢des que ndo
alterem o seu estatuto sanitirio nem comprometam o estatuto sani-
tario do local de destino e, se for caso disso, dos locais de transito.

O presente nimero ¢ igualmente aplicavel as doencas e as espécies
sensiveis a essas doencas ndo incluidas na lista da parte I do anexo IV.
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2. Os Estados-Membros asseguram que quaisquer trocas de agua
durante o transporte sejam executadas em locais ¢ em condigcdes que
ndo comprometam o estatuto sanitario:

a) Dos animais de aquicultura transportados;

b) De quaisquer animais aquaticos no local de troca de agua;

¢) Dos animais aquaticos no local de destino.

Artigo 14.°

Certificacdo zoossanitaria

1.  Os Estados-Membros asseguram que a colocacdo de animais de
aquicultura no mercado seja sujeita a certificacdo zoossanitaria sempre
que os animais sejam introduzidos num Estado-Membro, numa zona ou
num compartimento declarado indemne nos termos dos artigos 49.°
ou 50.° ou sujeita a um programa de vigilancia ou de erradicagdo nos
termos do n.° 1 ou do n.° 2 do artigo 44.°, para fins de:

a) Criagdo em exploracdo e repovoamento;

b) Transformagdo subsequente antes do consumo humano, a menos
que:

i) No que diz respeito aos peixes, sejam abatidos e eviscerados
antes da expedigao;

ii) No que diz respeito aos moluscos e crustaceos, sejam expedidos
como produtos nao transformados ou transformados.

2. Os Estados-Membros asseguram também que a colocacdo de ani-
mais de aquicultura no mercado seja sujeita a certificacdo zoossanitaria
sempre que os animais sejam autorizados a deixar uma zona sujeita as
medidas de luta previstas nas secgdes 3, 4, 5 ¢ 6 do capitulo V.

O presente numero ¢ igualmente aplicavel as doencas e as espécies que
lhes sdo sensiveis ndo incluidas na lista da parte II do anexo IV.

3. Ficam sujeitas a notificacdo no ambito do sistema informatizado
previsto no n.° 1 do artigo 20.° da Directiva 90/425/CEE as seguintes
deslocagoes:

a) Desloca¢des de animais de aquicultura entre Estados-Membros onde
seja exigida certificacdo zoossanitaria nos termos do n.° 1 ou do n.
© 2 do presente artigo;

b) Todas as outras deslocacdes de animais de aquicultura vivos para
fins de criagio em exploragdo ou repovoamento entre Estados-Mem-
bros onde ndo seja exigida certificacdo zoossanitaria nos termos da
presente directiva.

4.  Os Estados-Membros podem decidir utilizar o sistema informati-
zado previsto no n.° 3 para rastrear as deslocagdes efectuadas inteira-
mente dentro dos seus territorios.
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SECCAO 2

Animais de aquicultura destinados a criacdo em exploracio e
repovoamento

Artigo 15.°

Requisitos gerais aplicaveis a colocacio de animais de aquicultura
no mercado para fins de criacio em exploracio e repovoamento

1. Sem prejuizo do disposto no capitulo V, os Estados-Membros
asseguram que os animais de aquicultura colocados no mercado para
fins de criagdo em explorac@o:

a) Estejam clinicamente saudaveis;
e

b) Nao sejam provenientes de uma exploracdo ou de uma zona de
exploragdo de moluscos em que exista um aumento da mortalidade
nao resolvido.

O presente nimero ¢é aplicavel igualmente as doengas e as espécies que
lhes sdo sensiveis ndo incluidas na lista da parte II do anexo IV.

2. Em derrogacdo da alinea b) do n.° 1, os Estados-Membros podem
autorizar essa colocagdo no mercado, com base numa avaliacdo dos
riscos, desde que os animais sejam originarios de uma parte da explo-
ragdo ou da zona de exploracdo de moluscos independente da unidade
epidemiologica em que se registou o aumento da mortalidade.

3. Os Estados-Membros asseguram que os animais de aquicultura
que se destinem a ser destruidos ou abatidos, em conformidade com
as medidas de luta contra as doengas previstas no capitulo V, nio sejam
colocados no mercado para fins de criacdo em exploracdo e repovoa-
mento.

4.  Os animais de aquicultura s6 podem ser postos em liberdade para
fins de repovoamento ou em pesqueiros de largada e captura se:

a) Cumprirem os requisitos previstos no n.° 1;
e

b) Forem provenientes de uma exploragdo ou de uma zona de explo-
racdo de moluscos com um estatuto sanitario, como referido na parte
A do anexo III, pelo menos equivalente ao estatuto sanitario das
aguas nas quais devam ser libertados.

Contudo, os Estados-Membros podem decidir que os animais de aqui-
cultura devam ser provenientes de uma zona ou um compartimento
declarados indemnes nos termos dos artigos 49.° ou 50.° Os Estados-
-Membros podem também decidir aplicar o presente nimero a programas
elaborados e executados nos termos do artigo 43.°

Artigo 16.°

Introducdo de animais de aquicultura de espécies sensiveis a uma
doenca especifica em zonas indemnes dessa doenca

1. Para poderem ser introduzidos, para fins de criacdo em exploracdo
ou repovoamento, num Estado-Membro, numa zona ou num comparti-
mento declarados indemnes de uma doenga especifica nos temos dos
artigos 49.° ou 50.°, os animais de aquicultura de espécies sensiveis a
essa doenca tém de ser originarios de outro Estado-Membro, de outra
zona ou de outro compartimento igualmente declarados indemnes dessa
doenga.

2. Sempre que se possa justificar cientificamente que as espécies
sensiveis a uma doenca especifica ndo transmitem a doenca em questido
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durante certas fases do seu ciclo de vida, o n.° 1 ndo ¢ aplicavel a essas
fases.

Deve ser adoptada, pelo procedimento a que se refere o n.° 2 do
artigo 62.°, uma lista das espécies e das fases do ciclo de vida a que
se pode aplicar o primeiro paragrafo, que deve ser alterada, quando
necessario, para ter em conta os desenvolvimentos cientificos e tecno-
logicos.

Artigo 17.°

Introducdo de animais de aquicultura vivos de espécies vectoras em
zonas indemnes

1. Quando os dados cientificos ou a experiéncia pratica comprovarem
que outras espécies para além das referidas na parte II do anexo IV
podem ser responsaveis pela transmissdo de uma doenca especifica por
agirem como espécies vectoras, os Estados-Membros asseguram que,
sempre que sejam introduzidas para fins de criagdo em exploragdo ou
de repovoamento num Estado-Membro, numa zona ou num comparti-
mento declarados indemnes dessa doenca especifica nos termos dos
artigos 49.° ou 50.°, essas espécies vectoras sejam:

a) Originarias de outro Estado-Membro, outra zona ou outro comparti-
mento declarados indemnes dessa doenca especifica;

ou

b) Mantidas em instalagdes de quarentena, em agua indemne do agente
patogénico em questdo, durante um periodo de tempo adequado,
sempre que, & luz dos dados cientificos ou da experiéncia pratica,
tal se comprove suficiente para reduzir o risco de transmissdo da
doenca especifica para um nivel aceitdvel para impedir a transmissao
dessa doenga.

2. Uma lista das espécies vectoras e das fases do ciclo de vida dessas
espécies as quais ¢ aplicavel o presente artigo, assim como, se for caso
disso, das condicdes em que essas espécies podem transmitir uma
doenca, deve ser adoptada e, se necessario, alterada tendo em conta
os desenvolvimentos cientificos e tecnologicos, pelo procedimento a
que se refere o n.° 2 do artigo 62.°

3. Na pendéncia da eventual inclusdo de uma espécie na lista referida
no n.° 2, a Comiss@o pode decidir, pelo procedimento a que se refere o
n.° 3 do artigo 62.°, autorizar os Estados-Membros a aplicarem o dis-
posto no n.° 1.

SECCAO 3

Animais de aquicultura e produtos derivados destinados ao consumo
humano

Artigo 18.°

Animais de aquicultura e produtos derivados colocados no mercado
para transformacdo subsequente, antes do consumo humano

1. Os Estados-Membros asseguram que os animais de aquicultura das
espécies sensiveis a uma ou mais doengas ndo exdticas incluidas na lista
da parte IT do anexo IV e os seus produtos derivados apenas possam ser
colocados no mercado para transformacgdo subsequente num Estado-
-Membro, numa zona ou num compartimento declarados indemnes des-
sas doengas nos termos dos artigos 49.° ou 50.°, se cumprirem uma das
seguintes condigdes:

a) Serem origindrios de outro Estado-Membro, outra zona ou outro
compartimento declarados indemnes da doenca em questio;
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b) Serem transformados num estabelecimento de transformagdo autori-
zado, em condigdes que impecam a propagacdo de doencas;

¢) No que diz respeito aos peixes, serem abatidos e eviscerados antes
da expedigao;

d) No que diz respeito aos moluscos e crusticeos, serem expedidos
como produtos ndo transformados ou transformados.

2. Os Estados-Membros asseguram que os animais de aquicultura
vivos das espécies sensiveis a uma ou mais doengas ndo exoéticas in-
cluidas na lista da parte II do anexo IV, colocados no mercado para
transformac@o subsequente num Estado-Membro, numa zona ou num
compartimento declarados indemnes dessas doengas nos termos dos
artigos 49.° ou 50.°, apenas possam ser temporariamente armazenados
no local de transformagdo se:

a) Forem originarios de outro Estado-Membro, outra zona ou outro
compartimento declarados indemnes da doenca em questio;

ou

b) Forem mantidos temporariamente em centros de expedicdo, centros
de depuracdo ou empresas similares, equipados com um sistema de
tratamento de efluentes que inactive os agentes patogénicos em ques-
tdo, ou em que o efluente seja objecto de outros tipos de tratamento
que reduzam para um nivel aceitavel o risco de transmissdo de
doencas as aguas naturais.

Artigo 19.°

Animais de aquicultura e produtos derivados colocados no mercado
para consumo humano sem transformacio subsequente

1. A presente seccdo ndo ¢ aplicavel sempre que os animais de
aquicultura das espécies sensiveis a uma ou mais doengas incluidas
na lista da parte II do anexo IV ou os seus produtos derivados sejam
colocados no mercado para consumo humano sem transformagéo sub-
sequente, na condicdo de estarem acondicionados em embalagens para
venda a retalho que cumpram as disposi¢des em matéria de embalagem
e rotulagem previstas no Regulamento (CE) n.° 8§53/2004.

2. Os moluscos e crustidceos vivos das espécies sensiveis a uma ou
mais doencas incluidas na lista da parte II do anexo IV que sejam
temporariamente reparcados em aguas comunitarias ou introduzidos
em centros de expedico, centros de depuragdo ou empresas similares
devem obedecer ao disposto no n.° 2 do artigo 18.°

SECCAO 4

Animais aquaticos selvagens

Artigo 20.°

Libertacio de animais aquaticos selvagens em Estados-Membros,
zonas ou compartimentos declarados indemnes

1.  Os animais aquaticos selvagens das espécies sensiveis a uma ou
mais doengas incluidas na lista da parte I do anexo IV capturados num
Estado-Membro, numa zona ou num compartimento ndo declarados
indemnes nos termos dos artigos 49.° ou 50.° sdo mantidos em quaren-
tena, em instalagdes apropriadas, sob a fiscalizacdo da autoridade com-
petente, durante um periodo de tempo suficiente para reduzir para um
nivel aceitavel o risco de transmissdo da doenga, antes de poderem ser
libertados numa exploragdo ou numa zona de exploracdo de moluscos
situada num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento decla-
rados indemnes dessa doenca nos termos dos artigos 49.° ou 50.°
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2. Os Estados-Membros podem permitir a pratica tradicional de aqui-
cultura extensiva em laguna sem a quarentena prevista no n.° 1, medi-
ante a realizacdo de uma avaliacdo dos riscos que indique que o risco
ndo ¢ mais elevado do que o previsto na sequéncia da aplicagdo do n.
° 1.

SECCAO 5

Animais aqudticos ornamentais

Artigo 21.°

Colocacio de animais aquaticos ornamentais no mercado

1. Os Estados-Membros asseguram que a colocacdo de animais aqua-
ticos ornamentais no mercado ndo comprometa o estatuto sanitario dos
animais aquaticos, no que diz respeito as doengas incluidas na lista da
parte II do anexo IV.

2. O presente artigo € igualmente aplicavel em relagdo as doengas
ndo incluidas na lista da parte I do anexo IV.

CAPITULO IV

INTRODUCAO NA COMUNIDADE DE ANIMAIS DE
AQUICULTURA E PRODUTOS DERIVADOS PROVENIENTES
DE PAISES TERCEIROS

Artigo 22.°

Requisitos gerais aplicaveis a introduciio de animais de aquicultura
e produtos derivados provenientes de paises terceiros

Os Estados-Membros asseguram que os animais de aquicultura e pro-
dutos derivados sejam introduzidos na Comunidade apenas a partir de
paises terceiros ou partes de paises terceiros incluidos numa lista ela-
borada e actualizada pelo procedimento a que se refere o n.° 2 do
artigo 62.°

Artigo 23.°

Listas dos paises terceiros e partes de paises terceiros a partir dos
quais € permitida a introducio de animais de aquicultura e
produtos derivados

1.  Um pais terceiro ou uma parte de um pais terceiro apenas sao
incluidos na lista prevista no artigo 22.° se uma avaliagdo comunitaria
desse pais ou dessa parte de um pais terceiro tiver demonstrado que a
autoridade competente apresenta garantias adequadas, no que diz res-
peito ao cumprimento dos requisitos zoossanitarios pertinentes da legis-
lagdo comunitaria.

2. A Comissdo pode decidir da necessidade de uma inspecgdo, como
referido no n.° 2 do artigo 58.°, para completar a avaliagdo do pais
terceiro ou parte do pais terceiro prevista no n.° 1.

3.  Aquando da elabora¢do ou actualizacdo das listas previstas no
artigo 22.°, devera ter-se em conta, em especial:

a) A legislagdo do pais terceiro;

b) A organizagdo da autoridade competente e dos seus servicos de
inspeccdo no pais terceiro, as competéncias desses servigos, a fisca-
lizagdo a que estdo sujeitos e os meios de que dispdem, incluindo em
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termos de recursos humanos, para aplicar eficazmente a respectiva
legislagao;

c) Os requisitos relativos a saide dos animais aquaticos efectivamente
aplicados na producdo, no fabrico, no manuseamento, na armazena-
gem ¢ na expedicdo de animais de aquicultura vivos destinados a
Comunidade;

d) As garantias que a autoridade competente do pais terceiro pode
fornecer quanto ao cumprimento ou a equivaléncia dos requisitos
relativos a saude dos animais aquaticos pertinentes;

e) A experiéncia em matéria de comercializagdo de animais vivos de
aquicultura do pais terceiro e os resultados dos controlos a importa-
¢do efectuados;

f) Os resultados da avaliagdo comunitaria, em particular os resultados
da avaliagdo realizada pelas autoridades competentes do pais terceiro
em causa ou, se a Comissdo assim o solicitar, o relatorio apresentado
pelas autoridades competentes do pais terceiro sobre as inspecgdes
realizadas;

g) O estatuto sanitario dos animais aquaticos de criacdo e selvagens no
pais terceiro, atendendo sobretudo as doengas exdticas dos animais e
a todos os aspectos relativos a situacdo sanitaria geral dos animais
aquaticos no pais, passiveis de constituir um risco para a saude dos

animais aquaticos na Comunidade;

h) A regularidade, a rapidez e a exactiddo com que o pais terceiro
fornece informagdes sobre a existéncia de doencas infecciosas
ou contagiosas dos animais aquaticos no seu territorio, particular-
mente as doencas notificaveis incluidas na lista da Organizacdo In-
ternacional das Epizootias (OIE);

(S

i) As regras de prevencdo e luta contra as doencas dos animais aqua-
ticos em vigor no pais terceiro e respectiva aplicacdo, incluindo as
regras aplicaveis as importagdes de outros paises.

4. A Comissdo toma as disposicdes necessarias para que todas as
listas sejam elaboradas ou actualizadas nos termos do artigo 22.° e
facultadas ao publico.

5. As listas elaboradas nos termos do artigo 22.° podem ser combi-
nadas com outras listas elaboradas para fins de saude animal e de satde
publica.

Artigo 24.°

Documentos

1. Todas as remessas de animais de aquicultura e produtos derivados
sdo0 acompanhadas de um documento contendo um certificado zoossa-
nitario aquando da sua entrada na Comunidade.

2. O certificado zoossanitario certifica que a remessa satisfaz:

a) Os requisitos fixados relativamente a essas mercadorias nos termos
da presente directiva;

(&

b) Quaisquer condi¢cdes de importacdo especiais estabelecidas nos ter-
mos da alinea a) do artigo 25.°

3. O documento pode incluir informagdes exigidas em conformidade
com outras disposi¢oes da legislagdo comunitiria em matéria de saude
publica e de saude animal.
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Artigo 25.°

Normas de execucao

Quando necessario, podem ser estabelecidas normas de execugdo, tendo
em vista a aplicagdo do presente capitulo, pelo procedimento a que se
refere o n.° 2 do artigo 62.° Essas normas podem referir-se nomeada-
mente:

a) A condicdes de importacdo especiais para cada pais terceiro, partes
de paises terceiros ou grupo de paises terceiros;

b) Aos critérios de classificacdo dos paises terceiros e das partes de
paises terceiros, no que diz respeito as doencas dos animais aquati-
cos;

¢) A utilizacdo de documentos electronicos;
d) A modelos de certificados zoossanitarios e outros documentos;
e

e) A procedimentos e regras de certificacdo aplicaveis ao transito.

CAPITULO V

NOTIFICACAO E MEDIDAS MIiNIMAS DE LUTA CONTRA AS
DOENCAS DOS ANIMAIS AQUATICOS

SECCAO 1

Notificacdo de doencas

Artigo 26.°

Notificacdo nacional

1. Os Estados-Membros asseguram que:

a) Se existirem razdes para suspeitar da presenca de uma doenga in-
cluida na lista da parte II do anexo IV ou se se confirmar a presenga
dessa doenga em animais aquaticos, a suspeita e/ou a confirmagdo
sejam notificadas imediatamente a autoridade competente;

(¢

b) Se se registar um aumento de mortalidade nos animais de aquicul-
tura, esse aumento seja notificado imediatamente a autoridade com-
petente ou a um veterinario particular para investigagdo subsequente.

2. Os Estados-Membros asseguram que as obrigagdes relativas a no-
tificacdo dos aspectos referidos no n.° 1 sejam impostas:

a) Ao proprietario e a qualquer pessoa que se ocupe dos animais aqua-
ticos;

b) A qualquer pessoa que acompanhe os animais de aquicultura durante
o transporte;

¢) Aos médicos veterinarios e a outros profissionais envolvidos nos
servicos de saude dos animais aquaticos;

d) Aos veterinarios oficiais e aos responsaveis dos laboratorios veteri-
narios ou de outros laboratdrios oficiais ou privados;

€

e) A qualquer outra pessoa relacionada profissionalmente com animais
aquaticos das espécies sensiveis ou com produtos desses animais.
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Artigo 27.°

Notificacio dos demais Estados-Membros, da Comissao e dos
Estados membros da EFTA

Os Estados-Membros notificam os demais Estados-Membros,
a Comisséo e os Estados membros da Associagdo Europeia de Comércio
Livre (EFTA) no prazo de 24 horas, caso se confirme:

a) Uma doenca exotica incluida na lista da parte II do anexo IV,

b) Uma doenga ndo exdtica incluida na lista da parte II do anexo IV, se
o Estado-Membro em causa, a zona ou o compartimento tiverem
sido declarados indemnes dessa doenca.

SECCAO 2

Suspeita de uma doenca incluida na lista — Investigacdo epizodtica

Artigo 28.°

Medidas de luta iniciais

Os Estados-Membros asseguram que, em caso de suspeita de uma
doenga exotica incluida na lista da parte 11 do anexo IV ou de suspeita
de uma doenga nao exotica incluida na lista da parte I do anexo IV em
Estados-Membros, zonas ou compartimentos com um estatuto sanitario
da categoria I ou da categoria III, como referidas na parte A do
anexo III, para essa doenga:

a) Sejam recolhidas amostras adequadas e estas sejam analisadas num
laboratorio designado nos termos do artigo 57.°;

b) Na pendéncia do resultado da analise prevista na alinea a):

i) A exploracdo ou a zona de exploracdo de moluscos suspeita de
estar infectada seja colocada sob vigilancia oficial e sejam apli-
cadas as medidas de luta pertinentes para impedir a propagacao
da doenca a outros animais aquaticos;

ii) Nenhum animal de aquicultura possa sair ou entrar na explora-
¢do ou na zona de exploracdo de moluscos suspeita de estar
infectada, a menos que exista uma autorizagdo da autoridade
competente nesse sentido;

iii) Seja iniciada a investigacdo epizodtica prevista no artigo 29.°

Artigo 29.°
Investigacao epizootica
1.  Os Estados-Membros asseguram que a investigagdo epizodtica ini-
ciada nos termos da subalinea iii) da alinea b) do artigo 28.° seja levada

a cabo caso a analise prevista na alinea a) do artigo 28.° revele a
presencga de:

a) Uma doenga exoética incluida na lista da parte II do anexo IV, em
qualquer um dos Estados-Membros;

ou

b) Uma doenga ndo exoética incluida na lista da parte II do anexo IV,
em Estados-Membros, zonas ou compartimentos com um estatuto
sanitario da categoria I ou da categoria IIl, como referidas na
parte A do anexo III, para a doenca em questdo.

2. A investigacdo epizodtica prevista no n.° 1 tem por objectivo:

a) Determinar a possivel origem e os possiveis meios de contaminacao;
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b) Averiguar se os animais de aquicultura sairam da exploragdo ou da
zona de exploracdo de moluscos durante o periodo pertinente que
antecedeu a notificacdo da suspeita prevista no n.° 1 do artigo 26.°;

¢) Averiguar se foram infectadas outras exploracdes.

3. Se a investigacdo epizoodtica prevista no n.° 1 revelar que a doenca
pode ter sido introduzida numa ou mais explora¢des, zonas de explora-
¢do de moluscos ou aguas ndo fechadas, o Estado-Membro em causa
assegura que as medidas previstas no artigo 28.° sejam aplicadas nessas
exploragdes, zonas de exploracdo de moluscos ou aguas nao fechadas.

No caso de bacias hidrograficas ou zonas costeiras extensas, a autori-
dade competente pode decidir limitar a aplicagdo do artigo 28.° a uma
area menos extensa, proxima da exploracdo ou da zona de exploracdo
de moluscos suspeita de estar infectada, se considerar que essa area
menos extensa ¢ suficientemente grande para garantir que a doenga
ndo se ird propagar.

4.  Se necessario, as autoridades competentes dos Estados-Membros
ou dos paises terceiros limitrofes sdo informadas da suspeita de doenca.

Nesse caso, as autoridades competentes dos Estados-Membros envolvi-
dos tomam as disposi¢des adequadas para aplicar no seu territorio as
medidas previstas no presente artigo.

Artigo 30.°
Levantamento das restricées
A autoridade competente levanta as restricdes previstas na alinea b) do

artigo 28.° se a andlise prevista na alinea a) do mesmo artigo nao
demonstrar a presenca da doenca.

SECCAO 3

Medidas minimas de luta no caso de confirmagdo de doencas exoticas
em animais de aquicultura

Artigo 31.°
Disposicao preliminar
A presente sec¢do € aplicavel em caso de confirmagdo de uma doenca

exotica incluida na lista da parte II do anexo IV em animais de aqui-
cultura.

Artigo 32.°

Medidas de caracter geral

Os Estados-Membros asseguram que:

a) A exploragdo ou a zona de exploracdo de moluscos seja declarada
oficialmente infectada;

b) Seja estabelecida uma zona de confinamento adequada a doenga em
questdo, incluindo uma zona de protec¢do e uma zona de vigilancia
envolventes a exploragdo ou a zona de exploracdo de moluscos
declarada infectada;

c) Nao seja efectuado nenhum repovoamento nem ocorra qualquer en-
trada, deslocac@o interna ou saida de animais de aquicultura na zona
de confinamento, a menos que exista uma autorizacdo da autoridade
competente nesse sentido;

€
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d) Sejam aplicadas quaisquer medidas adicionais necessarias para im-
pedir a propagacdo da doenca.

Artigo 33.°

Colheita e transformacido subsequente

1. Os animais de aquicultura que atinjam o tamanho comercial e nao
apresentem sinais clinicos de doenca podem ser colhidos, sob fiscaliza-
¢do da autoridade competente, para consumo humano ou transformacio
subsequente.

2. A colheita, a introdugdo em centros de expedi¢cdo ou centros de
depuragdo, a transformacgdo subsequente e quaisquer outras operacdes
relativas a preparacio da entrada de animais de aquicultura na cadeia
alimentar sdo executadas em condi¢des que impecam a propagacdo do
agente patogénico responsavel pela doenca.

3. Os centros de expedi¢do, os centros de depuracdo ou as empresas
similares devem estar equipados com um sistema de tratamento de
efluentes que inactive o agente patogénico responsavel pela doenca ou
os efluentes devem ser objecto de outros tipos de tratamento que redu-
zam para um nivel aceitavel o risco de transmissdo de doencas as aguas
naturais.

4. A transformacdo subsequente ¢é realizada em estabelecimentos de
transformagdo autorizados.

Artigo 34.°

Remocio e eliminacio

1.  Os Estados-Membros asseguram que oS peixes € crustaceos mor-
tos, assim como 0s peixes e crusticeos vivos que apresentem sinais
clinicos de doenga sejam removidos e eliminados sob fiscalizacdo da
autoridade competente, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1774/2002
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de Outubro de 2002 que
estabelece regras sanitarias relativas aos subprodutos animais ndo desti-
nados ao consumo humano ('), tdo depressa quanto possivel, em con-
formidade com o plano de emergéncia previsto no artigo 47.° da pre-
sente directiva.

2. Os animais de aquicultura que ndo tenham atingido o tamanho
comercial e ndo apresentem sinais clinicos de doenga sdo removidos e
eliminados num prazo adequado, que tenha em conta o tipo de producao
€ 0 risco que esses animais representam em termos de propagagdo da
doenga, sob a fiscalizagdo da autoridade competente, nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1774/2002 e em conformidade com o plano de
emergéncia previsto no artigo 47.° da presente directiva.

Artigo 35.°

Vazio sanitario

Sempre que possivel, as exploragdes ou zonas de exploracdo de molus-
cos infectadas obedecem a um periodo de vazio sanitario adequado
depois de terem sido esvaziadas e, se necessario, limpas e desinfectadas.

No caso das exploragdes ou zonas de exploracdo de moluscos que criem
animais de aquicultura ndo sensiveis a doenca em questdo, as decisdes
relativas ao vazio sanitario devem ser baseadas numa avaliagdo dos
riscos.

() JO L 273 de 10.10.2002, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 208/2006 da Comissdo (JO L 36
de 8.2.2006, p. 25).
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Artigo 36.°
Proteccdo dos animais aquaticos

Os Estados-Membros tomam as medidas necessarias para impedirem a
propagacdo de doengas a outros animais aquaticos.

Artigo 37.°

Levantamento das medidas

As medidas previstas na presente seccdo mantém-se até a:
a) Execuc@o das medidas de erradicag@o previstas na presente sec¢io;

b) Conclusdo, com resultados negativos, da amostragem e da vigilancia,
adequadas a doenca em questdo e aos tipos de empresas de producio
aquicola afectados, na zona de confinamento.

SECCAO 4

Medidas minimas de luta no caso de confirmacio de doencas ndo
exdticas em animais de aquicultura

Artigo 38.°

Disposicoes de caracter geral

1. No caso de confirmag¢do de uma doenca ndo exdtica incluida na
lista da parte II do anexo IV num Estado-Membro, numa zona ou num
compartimento declarados indemnes dessa doenca, o Estado-Membro
em causa:

a) Aplica as medidas previstas na sec¢@o 3, a fim de recuperar o refe-
rido estatuto de indemnidade;

ou

b) Elabora um programa de erradicagdo nos termos do n.° 2 do ar-
tigo 44.°

2. Em derrogacdo do n.° 2 do artigo 34.°, sempre que um Estado-
-Membro decida aplicar as medidas previstas na seccao 3, pode autorizar
que os animais clinicamente saudaveis sejam criados até atingirem o
tamanho comercial antes do abate para consumo humano ou sejam
deslocados para outra zona ou compartimento infectado. Em tais casos,
devem ser tomadas medidas para reduzir e, na medida do possivel,
impedir a propagacdo da doenca.

3. Se o Estado-Membro em causa nao desejar recuperar o estatuto de
indemnidade, ¢ aplicavel o artigo 39.°

Artigo 39.°
Medidas de confinamento
No caso de confirmagdo de uma doenga nao exoética incluida na lista da
parte II do anexo IV num Estado-Membro, numa zona ou num com-

partimento n3o declarados indemnes dessa doenca, o Estado-Membro
em causa toma medidas destinadas a confinar a doenca.

Essas medidas consistem, pelo menos, em:

a) Declarar infectada a exploracio ou a zona de exploragdo de molus-
cos;

b) Estabelecer uma zona de confinamento adequada a doenga em ques-
tdo, incluindo uma zona de proteccdo e uma zona de vigilancia
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envolventes a exploragdo ou a zona de exploracdo de moluscos
declarada infectada;

c) Limitar as deslocagdes dos animais de aquicultura para fora da zona
de confinamento, de modo a que esses animais apenas possam ser:

i) Introduzidos em exploracdes ou zonas de exploracdo de moluscos
nos termos do n.° 2 do artigo 12.%

ou

ii) Colhidos e abatidos para consumo humano nos termos do n.° 1
do artigo 33.°;

d) Remover e eliminar os peixes e crusticeos mortos, sob fiscalizacdo
da autoridade competente, nos termos do Regulamento (CE) n.
© 1774/2002, num prazo adequado, que tenha em conta o tipo de
produgdo e o risco que esses animais mortos representam em termos
de propagagdo da doenga.

SECCAO 5

Medidas minimas de luta no caso de confirmacio de doencas
incluidas na lista da parte Il do anexo IV em animais aqudticos
selvagens

Artigo 40.°

Luta contra as doencas incluidas na lista da parte II do anexo IV
em animais aquaticos selvagens

1.  Em caso de infeccdo, comprovada ou suspeitada, de animais aqua-
ticos selvagens por uma doencga exdtica incluida na lista da parte II do
anexo IV, o Estado-Membro em causa monitoriza a situagdo e toma
medidas para limitar e, tanto quanto possivel, impedir a propagagdo da
doenga.

2. Em caso de infec¢@o, comprovada ou suspeitada, de animais aqua-
ticos selvagens por uma doenga ndo exotica incluida na lista da parte II
do anexo IV, num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento
declarados indemnes dessa doenca, o Estado-Membro monitoriza igual-
mente a situagdo e toma medidas para limitar e, tanto quanto possivel,
impedir a propagacdo da doenca.

3. Os Estados-Membros informam a Comissdo e os demais Estados-
-Membros, no ambito do comité referido no n.° 1 do artigo 62.°, das
medidas que tomaram nos termos dos n.° 1 e 2.

SECCAO 6

Medidas de luta em caso de doencas emergentes

Artigo 41.°

Doencas emergentes

1.  Os Estados-Membros tomam as medidas adequadas para lutarem
contra uma doenca emergente e impedirem a propagacido dessa doenca,
se a doenca emergente em questdo puder potencialmente comprometer a
situag@o sanitdria dos animais aquaticos.

2. No caso de doenga emergente, o Estado-Membro em causa in-
forma imediatamente da situagdo os demais Estados-Membros,
a Comissdo e os Estados membros da EFTA se os dados forem de
importancia epidemioldgica para outro Estado-Membro.

3. No prazo de quatro semanas a contar da informacdo dos demais
Estados-Membros, da Comissdo e dos Estados membros da EFTA exi-
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gida no n.° 2, o caso ¢ transmitido ao comité referido no n.° 1 do
artigo 62.° As medidas tomadas pelo Estado-Membro em causa, nos
termos de n.° 1 do presente artigo, podem ser prolongadas, alteradas
ou revogadas pelo procedimento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.°

4.  Se for caso disso, a lista da parte II do anexo IV ¢ alterada, pelo
procedimento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.°, para incluir a
doenca emergente em questdo ou uma nova espécie hospedeira sensivel
a uma doenga ja constante da lista desse anexo.

SECCAO 7

Medidas alternativas e disposicoes nacionais

Artigo 42.°

Procedimento de adop¢do de medidas epidemioldogicas ad hoc
relativamente a doencas incluidas na lista da parte II do anexo IV

Pode ser adoptada, pelo procedimento a que se refere o n.° 2 do
artigo 62.°, uma decis@o tendo em vista autorizar a aplicacdo de medi-
das ad hoc durante um periodo limitado, em condi¢des adequadas a
situagdo epidemiologica, caso:

a) Se considere que as medidas previstas no presente capitulo ndo sdo
adaptadas a situagcdo epidemiologica;

ou

b) Se afigure que a doencga se propaga apesar das medidas tomadas nos
termos do presente capitulo.

Artigo 43.°

Disposicoes destinadas a limitar o impacto de doencas nao incluidas
na lista da parte II do anexo IV

1. Se uma doenca ndo incluida na lista da parte II do anexo IV
constituir um risco significativo para a situagdo sanitiria dos animais
de aquicultura ou dos animais aquaticos selvagens num Estado-Membro,
o Estado-Membro em causa pode adoptar medidas para impedir
a introdugdo ou lutar contra essa doenca.

Os Estados-Membros asseguram que tais medidas ndo excedam os li-
mites do que se considera ser adequado e necessario para impedir
a introdu¢do ou lutar contra a doenga.

2. Os Estados-Membros notificam a Comissdo de quaisquer medidas
referidas no n.° 1 susceptiveis de afectar as trocas comerciais entre
Estados-Membros. Tais medidas sdo sujeitas a aprovagdo pelo procedi-
mento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.°

3. A aprovagdo referida no n.° 2 s6 deve ser concedida quando o
estabelecimento de restricdes ao comércio intracomunitario for necessa-
rio para impedir a introdugdo ou lutar contra a doenga e deve ter em
conta o disposto nos capitulos II, III, IV e V.
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CAPITULO VI
PROGRAMAS DE LUTA E VACINACAO

SECCAO 1

Programas de vigilincia e erradicacdo

Artigo 44.°

Elaboracao e aprovacdo dos programas de vigilincia e erradicacio

1. Sempre que um Estado-Membro que se desconhega estar infec-
tado, mas que nao esteja declarado indemne (categoria III como referida
na parte A do anexo III) de uma ou mais doengas nio exdticas incluidas
na lista da parte II do anexo IV elabore um programa de vigilancia para
obter o estatuto de indemnidade de uma ou mais dessas doengas, deve
apresentar esse programa para aprova¢do pelo procedimento a que se
refere o n.° 2 do artigo 62.°

Os referidos programas podem igualmente ser alterados ou encerrados
pelo mesmo procedimento.

Os requisitos especificos em matéria de vigilancia, amostragem e mé-
todos de diagnostico sdo os previstos no n.° 3 do artigo 49.°

Contudo, se um programa previsto no presente nimero abranger um
compartimento ou uma zona que cubra menos de 75 % do territdrio
do Estado-Membro, e essa zona ou esse compartimento for constituido
por uma bacia hidrografica ndo partilhada com outro Estado-Membro ou
pais terceiro, ¢ aplicavel o procedimento referido no n.° 2 do artigo 50.°
a todas as aprovagdes ou alteragdes, ou ao encerramento do programa
em causa.

2. Sempre que um Estado-Membro que se saiba estar infectado
(categoria V como referida na parte A do anexo III) por uma ou mais
doengas nao exoticas incluidas na lista da parte II do anexo IV elabore
um programa de erradicagdo para uma ou mais dessas doencas, deve
apresentar esse programa para aprovacdo pelo procedimento a que se
refere o n.° 2 do artigo 62.°

Os referidos programas podem igualmente ser alterados ou encerrados
pelo mesmo procedimento.

3. Uma visdo geral dos programas aprovados nos termos dos n.°s 1
e 2 do presente artigo deve ser disponibilizada a nivel comunitario, nos
termos do artigo 51.°

4. A partir da data de aprovacdo dos programas referidos no presente
artigo, os requisitos e as medidas previstos no artigo 14.°, nas seccdes 2,
3, 4 e 5 do capitulo III, na seccdo 2 do capitulo V e no n.° 1 do
artigo 38.° relativamente as zonas declaradas indemnes sdo aplicaveis
as zonas abrangidas pelos programas.

Artigo 45.°
Contetido dos programas
Os programas nao sdo aprovados se ndo incluirem, pelo menos, o
seguinte:

a) Uma descricdo da situagdo epidemioldgica da doenca antes da data
de inicio do programa;

b) Uma analise dos custos estimados e dos beneficios esperados do
programa,

¢) A duragdo prevista do programa, bem como o objectivo a atingir no
seu termo;
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(S

d) A descrigdo e a delimitagdo da zona geografica e administrativa em
que o programa deve ser aplicado.

Artigo 46.°

Periodo de aplicacdo dos programas

1.  Os programas continuam a ser aplicados até:

a) Terem sido cumpridos os requisitos fixados no anexo V e o Estado-
-Membro, a zona ou o compartimento ser declarado indemne da
doenga;

ou

b) O programa ser retirado, nomeadamente quando deixar de cumprir o
seu objectivo, pela autoridade competente do Estado-Membro em
causa ou pela Comissdo.

2. Se o programa for retirado nos termos da alinea b) do n.° 1, o
Estado-Membro em causa aplica as medidas de confinamento previstas
no artigo 39.°, a partir da data de retirada do programa.

SECCAO 2

Plano de emergéncia para doencas emergentes e doencas exdticas

Artigo 47.°

Plano de emergéncia para doencas emergentes e doencas exoticas

1. Cada Estado-Membro elabora um plano de emergéncia especifi-
cando as medidas nacionais necessarias para manter um nivel elevado
de sensibilizagdo e preparagdo relativamente a doenga e assegurar a
proteccdo do ambiente.

2. O plano de emergéncia deve:

a) Atribuir a autoridade competente a autoridade e os meios para re-
correr a totalidade das instalagdes, do equipamento, dos recursos
humanos e a outros materiais adequados, necessarios a erradicacao
rapida e eficiente de um surto;

b) Assegurar a coordenagdo e a compatibilidade com os Estados-Mem-
bros limitrofes, e incentivar a cooperagdo com os paises terceiros
limitrofes;

€

¢) Se necessario, dar uma indicacdo exacta dos requisitos em matéria de
vacinas e das condigdes de vacinagdo considerados necessarios em
caso de vacinagdo de emergéncia.

3. Os Estados-Membros devem cumprir os critérios € os requisitos
fixados no anexo VII ao elaborar planos de emergéncia.

4.  Os Estados-Membros submetem os planos de emergéncia para
aprovacdo pelo procedimento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.°

Cada Estado-Membro actualiza quinquenalmente o respectivo plano de
emergéncia e submete o plano actualizado para aprovacao pelo mesmo
procedimento.

5. O plano de emergéncia é aplicavel no caso de um surto de doen-
cas emergentes ¢ de doencas exdticas incluidas na lista da parte II do
anexo IV.
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SECCAO 3

Vacinagio

Artigo 48.°

Vacinacao

1.  Os Estados-Membros asseguram que a vacinagdo contra as doen-
cas exoticas incluidas na lista da parte II do anexo IV seja proibida, a
menos que essa vacinagdo seja aprovada nos termos dos artigos 41.°,
42.° ou 47.°

2. Os Estados-Membros asseguram que a vacinagdo contra as doen-
cas ndo exoticas incluidas na lista da parte II do anexo IV seja proibida
em todas as partes do seu territério declaradas indemnes dessas doencas
nos termos dos artigos 49.° ou 50.° ou abrangidas por um programa de
vigilancia aprovado nos termos do n.° 1 do artigo 44.°

Os Estados-Membros podem permitir a vacinagdo em partes do respec-
tivo territorio ndo declaradas indemnes dessas doencas ou onde
a vacinacdo esteja integrada num programa de erradicagdo aprovado
nos termos do n.° 2 do artigo 44.°

3.  Os Estados-Membros asseguram que as vacinas utilizadas sejam
autorizadas nos termos da Directiva 2001/82/CE e do
Regulamento (CE) n.° 726/2004.

4. Osn° 1 e 2 ndo sao aplicaveis a estudos cientificos para fins de
elaboracdo e teste de vacinas em condigdes controladas.

Durante esses estudos, os Estados-Membros asseguram que sejam adop-
tadas as medidas adequadas para proteger os demais animais aquaticos
de qualquer efeito negativo da vacinacdo realizada no ambito dos estu-
dos.

CAPITULO VII
ESTATUTO DE INDEMNIDADE

Artigo 49.°

Estado-Membro indemne

1. Um Estado-Membro ¢é declarado indemne de uma ou mais doengas
ndo exoticas incluidas na lista da parte II do anexo IV pelo procedi-
mento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.°, se for cumprido o n.° 2 do
presente artigo e se:

a) Nenhuma das espécies sensiveis a doenca ou doencas em causa
estiver presente no seu territorio;

ou

b) Se souber que o agente patogénico ndo consegue sobreviver no
Estado-Membro nem nas suas fontes de agua;

ou

¢) O Estado-Membro reunir as condigdes fixadas na parte 1 do
anexo V.

2. Se os Estados-Membros limitrofes ou as bacias hidrogréficas par-
tilhadas com Estados-Membros limitrofes ndo foram declarados indem-
nes, o Estado-Membro estabelece zonas-tampdo adequadas no seu terri-
torio. A delimitagdo das zonas-tampao deve ser efectuada de forma a
proteger o Estado-Membro indemne da introdugdo passiva da doenca.

3. Os requisitos especificos em matéria de vigilancia, zonas-tampao,
amostragem ¢ métodos de diagnostico utilizados pelos Estados-Mem-
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bros para conceder o estatuto de indemnidade nos termos do presente
artigo sdo adoptados pelo procedimento a que se refere o n.° 2 do
artigo 62.°

Artigo 50.°

Zona ou compartimento indemne

1.  Um Estado-Membro pode declarar uma zona ou um comparti-
mento no seu territério indemne de uma ou mais doengas ndo exoticas
incluidas na lista da parte II do anexo IV, se:

a) Nenhuma das espécies sensiveis a doenca ou doencas em causa
estiver presente na zona ou no compartimento nem, se for caso disso,
nas suas fontes de agua;

ou

b) Se souber que o agente patogénico ndo consegue sobreviver na zona
ou no compartimento nem, se for caso disso, nas suas fontes de
agua;

ou

¢) A zona ou o compartimento cumprir as condi¢des fixadas na parte 11
do anexo V.

2. O Estado-Membro apresenta a declaracdo referida no n.° 1 ao
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal nos se-
guintes moldes:

a) A declaragdo deve ser comprovada numa forma a determinar pelo
procedimento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.° e ser acessivel a
Comissao e aos demais Estados-Membros por meios electronicos, de
acordo com os requisitos do artigo 59.°;

b) A Comissdo adita a notificacdo da declaragdo a ordem de trabalhos
da reunido seguinte do Comité referido no n.° 1 do artigo 62.°, a
titulo de informac@o. A declaragdo produz efeitos 60 dias apos a data
da reunido;

¢) Dentro deste prazo, a Comissdo ou os demais Estados-Membros
podem pedir esclarecimentos ou informacdes adicionais sobre os
elementos comprovativos ao Estado-Membro que fez a declaracao;

d) Sempre que pelo menos um Estado-Membro ou a Comissdo facam
observacdes por escrito no prazo referido na alinea b), manifestando
preocupacdes objectivas importantes relativamente aos elementos
comprovativos, a Comissdo e os Estados-Membros em causa exami-
nam conjuntamente os elementos comprovativos apresentados a fim
de resolver essas preocupagdes. Nesse caso, o prazo referido na
alinea b) pode ser prolongado por 30 dias. Essas observacdes sdo
comunicadas ao Estado-Membro que fez a declaragcdo e a Comissao;

e) Caso a arbitragem a que se refere a alinea d) do n.° 2 ndo resulte,
a Comissdo pode decidir efectuar uma inspecgdo no local, nos ter-
mos do artigo 58.°, a fim de verificar a conformidade da declaracdo
apresentada com os critérios estabelecidos no n.° 1, a menos que o
Estado-Membro em causa retire a sua declaracao.

f) Se necessario a luz dos resultados obtidos, é tomada uma decisdo,
pelo procedimento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.°, no sentido
da suspensdo da autodeclaracdo do estatuto de indemnidade da zona
ou do compartimento em causa.

3. Se a(s) zona(s) ou o(s) compartimento(s) referidos no n.° 1 cobri-
rem mais de 75 % do territério do Estado-Membro ou se a zona ou o
compartimento forem constituidos por uma bacia hidrografica partilhada
com outro Estado-Membro ou pais terceiro, o procedimento referido no
n.° 2 deve ser substituido pelo procedimento a que se refere o n.° 2 do
artigo 62.°
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4.  Os requisitos especificos em matéria de vigilancia, amostragem e
métodos de diagnoéstico utilizados pelos Estados-Membros para obter o
estatuto de indemnidade nos termos do presente artigo sdo adoptados
pelo procedimento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.°

Artigo 51.°

Listas dos Estados-Membros, zonas ou compartimentos indemnes

1. Cada Estado-Membro estabelece e mantém uma lista actualizada
das zonas e compartimentos declarados indemnes nos termos do n.° 2
do artigo 50.° As referidas listas sdo tornadas publicas.

2. A Comissdo elabora e actualiza uma lista dos Estados-Membros,
zonas ou compartimentos declarados indemnes nos termos do artigo 49.
% ou do n.° 3 do artigo 50.° e torna a lista publica.

Artigo 52.°

Manutencao do estatuto de indemnidade

O Estado-Membro declarado indemne de uma ou mais doengas ndo
exoticas incluidas na lista da parte II do anexo IV, nos termos do
artigo 49.°, pode interromper a vigilancia orientada e manter o seu
estatuto de indemnidade, desde que existam condi¢des propicias & ma-
nifestacdo clinica da doenca em questdo e sejam aplicadas as disposi-
coes pertinentes da presente directiva.

Contudo, no caso de zonas ou compartimentos indemnes em Estados-
-Membros ndo declarados indemnes e sempre que as condi¢cdes ndo
sejam propicias a manifestagdo clinica da doenca em questdo,
a vigilancia orientada mantém-se, em conformidade com os métodos
previstos no n.° 3 do artigo 49.° ou no n.° 4 do artigo 50.°, conforme
adequado, mas a um nivel proporcional ao grau de risco.

Artigo 53.°

Suspensio e recuperacdo do estatuto de indemnidade

1.  Se um Estado-Membro tiver razdes para crer que deixou de ser
respeitada qualquer das condi¢cdes necessarias @ manutencdo do seu
estatuto enquanto Estado-Membro, zona ou compartimento indemnes,
esse Estado-Membro suspende imediatamente as trocas comerciais das
espécies sensiveis e das espécies vectoras com os demais Estados-Mem-
bros, zonas ou compartimentos com um estatuto sanitario superior em
relagdo a doenga em questdo, como referido na parte A do anexo III, e
aplica as disposi¢des previstas nas seccdes 2 e 4 do capitulo V.

2. Se a investigacdo epizodtica prevista no n.° 1 do artigo 29.° con-
firmar que a suspeita de desrespeito ndo tem fundamento, o Estado-
-Membro, a zona ou o compartimento recuperam o estatuto de indemni-
dade.

3.  Se a investigacdo epizodtica confirmar a existéncia de uma pro-
babilidade significativa de que a infec¢do tenha ocorrido, o estatuto de
indemnidade do Estado-Membro, da zona ou do compartimento deve
ser retirado, pelo procedimento ao abrigo do qual foi declarado o refe-
rido estatuto. Para recuperar o estatuto de indemnidade ¢ necessario,
previamente, cumprir os requisitos fixados no anexo V.
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CAPITULO VIII
AUTORIDADES E LABORATORIOS COMPETENTES

Artigo 54.°

Obrigacoes gerais

1. Cada Estado-Membro designa as suas autoridades competentes
para efeitos da presente directiva e informa a Comissdo desse facto.

As autoridades competentes funcionam e cumprem os respectivos deve-
res em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 882/2004.

2. Cada Estado-Membro assegura o estabelecimento de uma coope-
racdo eficaz e continua, baseada no livre intercAmbio de informacdes
pertinentes para a aplicacdo da presente directiva, entre as autoridades
competentes que designa para efeitos da presente directiva e todas as
suas outras autoridades envolvidas na regulamentacdo em matéria de
aquicultura, animais aquaticos, alimentos para animais e géneros alimen-
ticios de origem aquicola.

Na medida em que for necessario, as informagdes sdo trocadas igual-
mente entre autoridades competentes dos diferentes Estados-Membros.

3. Cada Estado-Membro assegura que as autoridades competentes
tenham acesso a servicos de laboratdrio adequados e aos conhecimentos
especializados mais avangados no dominio da analise dos riscos e da
epidemiologia, e que exista um intercambio livre entre autoridades com-
petentes e laboratérios, no que diz respeito a todas as informacdes
pertinentes para a aplicacdo da presente directiva.

Artigo 55.°

Laboratorios comunitarios de referéncia

1. Os laboratérios comunitarios de referéncia para as doengas dos
animais aquaticos abrangidas pela presente directiva sdo designados
pelo procedimento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.°, por um periodo
a definir pelo mesmo procedimento.

2. Os laboratérios comunitarios de referéncia para as doengas dos
animais aquaticos cumprem as funcdes e os deveres fixados na
parte I do anexo VL

3. Até ao final do periodo referido no n.° 1, o mais tardar,
a Comissdo reexamina a designa¢io dos laboratorios comunitarios de
referéncia a luz do respectivo cumprimento das fungdes e dos deveres
referidos no n.° 2.

Artigo 56.°

Laboratorios nacionais de referéncia

1.  Os Estados-Membros tomam disposi¢des com vista a designacdo
de um laboratdrio nacional de referéncia para cada um dos laboratdrios
comunitarios de referéncia mencionados no artigo 55.°

Os Estados-Membros podem designar um laboratorio situado noutro
Estado-Membro ou num Estado membro da EFTA, podendo um unico
laboratorio ser o laboratorio nacional de referéncia para mais de um
Estado-Membro.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo, ao laboratério co-
munitario de referéncia pertinente e aos demais Estados-Membros o
nome e o endere¢o de cada laboratorio nacional de referéncia designado,
incluindo qualquer actualizagdo dos mesmos.
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3. O laboratorio nacional de referéncia contacta com o laboratorio
comunitario de referéncia pertinente previsto no artigo 55.°

4. A fim de assegurar um servigo de diagnodstico eficaz em todo o
territorio de um Estado-Membro, em conformidade com os requisitos da
presente directiva, o laboratorio nacional de referéncia colabora com
qualquer laboratério designado nos termos do artigo 57.°, situado no
territorio desse Estado-Membro.

5. Os Estados-Membros asseguram que qualquer laboratdrio nacional
de referéncia no seu territorio esteja convenientemente equipado e dis-
ponha de pessoal formado em numero suficiente para a realizacdo das
investigacdes laboratoriais exigidas pela presente directiva e para o
cumprimento das fun¢des e dos deveres estabelecidos na parte II do
anexo VL

Artigo 57.°

Servicos e métodos de diagndstico

Os Estados-Membros asseguram que:

a) Os exames de laboratorio para efeitos da presente directiva sejam
realizados em laboratdrios designados pela autoridade competente
para esse fim;

b) Os exames de laboratorio em caso de suspeita e para confirmar a
presenca das doencas incluidas na lista da parte II do anexo IV sejam
realizados através de métodos de diagnosticos a estabelecer pelo
procedimento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.°

€

c) Os laboratérios designados para servicos de diagndstico nos termos
do presente artigo cumpram as fun¢des e os deveres fixados na
parte III do anexo VI.

CAPITULO IX
INSPECCOES, GESTAO ELECTRONICA E SANCOES

Artigo 58.°

Inspecgoes e auditorias comunitarias

1. Na medida do necessario a aplicagdo uniforme da presente direc-
tiva e em cooperagdo com as autoridades competentes dos Estados-
-Membros, os peritos da Comissdo podem efectuar inspec¢des no local,
incluindo auditorias.

Os Estados-Membros em cujo territorio sejam efectuadas tais inspeccdes
e auditorias devem prestar toda a assisténcia necessaria aos peritos no
desempenho das suas fungdes.

A Comissdo informa a autoridade competente dos resultados dessas
inspeccdes e auditorias.

2. Os peritos da Comissdo podem igualmente realizar inspeccdes no
local, incluindo auditorias, em paises terceiros, em cooperagdo com as
autoridades competentes do pais terceiro em causa, a fim de verificarem
a conformidade ou a equivaléncia com as regras comunitarias em ma-
téria de saude dos animais aquaticos.

3. Se, durante uma inspeccdo da Comissao, for identificado um risco
zoossanitario grave, o Estado-Membro em causa toma imediatamente
todas as medidas necessarias para proteger a saude animal.

Se essas medidas ndo forem tomadas ou se forem consideradas insufi-
cientes, as medidas necessarias para proteger a saide animal sdo adop-
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tadas pelo procedimento a que se refere o n.° 3 do artigo 62.° ¢ o
Estado-Membro em causa ¢ informado do facto.

Artigo 59.°

Gestao electréonica

1. O mais tardar até 1 de Agosto de 2008, os Estados-Membros
asseguram que estejam implementados todos os procedimentos e forma-
lidades relativos a disponibilizacdo, por meios electronicos, das infor-
magdes previstas no artigo 6.°, no n.° 2 do artigo 50.°, no n.° 1 do
artigo 51.° e no n.° 2 do artigo 56.°

2. Pelo procedimento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.°
a Comissdo adopta as normas de execu¢do do n.° 1, a fim de facilitar
a interoperabilidade dos sistemas de informacdo e o recurso a procedi-
mentos por via electronica entre Estados-Membros.

Artigo 60.°
Sancoes
Os Estados-Membros fixam as regras relativas as sangdes aplicaveis em
caso de infraccdo as disposi¢des nacionais adoptadas em aplicacdo da
presente directiva e tomam as medidas necessarias para garantir a sua
aplicacdo. As sangdes previstas devem ser efectivas, proporcionadas e
dissuasivas. Até a data prevista no n.° 1 do artigo 65.°, o mais tardar, os
Estados-Membros notificam a Comissdo das referidas disposigdes, de-

vendo notifica-la imediatamente de qualquer alteracdo posterior que lhes
diga respeito.

CAPITULO X

ALTERACOES, NORMAS DE EXECI,[CAO E PROCEDIMENTO
DE COMITE

Artigo 61.°

Alteracdes e normas de execucio

1. O n° 2 do artigo 50.° pode ser alterado pelo procedimento a que
se refere o n.° 2 do artigo 62.°

2. Os anexos da presente directiva podem ser alterados pelo proce-
dimento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.°

3.  As medidas necessarias a aplicacdo da presente directiva sdo adop-
tadas pelo procedimento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.°

Artigo 62.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ da Saide Animal (a seguir designado «Comitéy).

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° ¢ 7.° da Decisdo 1999/468/CE.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisao 1999/468/CE ¢ de
trés meses.

3.  Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° e 7.° da Decisao 1999/468/CE.
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O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE ¢ de 15
dias.

4. O Comité aprovard o seu regulamento interno.

CAPITULO XI
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 63.°

Revogacao

1. As Directivas 91/67/CEE, 93/53/CEE e 95/70/CE sdo revogadas
com efeitos a partir de 1 de Agosto de 2008.

2. As remissdes para as directivas revogadas devem entender-se
como sendo feitas para a presente directiva e ler-se nos termos do
quadro de correspondéncia constante do anexo VIIL

3.  Todavia, a Decisao 2004/453/CE da Comissdo continua a ser
aplicavel para efeitos da presente directiva na pendéncia da adopcdo
das disposigdes necessarias nos termos do artigo 43.° da presente di-
rectiva, as quais devem ser adoptadas o mais tardar 3 anos apds a
entrada em vigor desta ultima.

Artigo 64.°

Disposicdes transitorias

Podem ser adoptadas disposigdes transitorias por um periodo de quatro
anos a contar de 14 de Dezembro de 2006 pelo procedimento a que se
refere o n.° 2 do artigo 62.°

Artigo 65.°

Transposicao

1. Os Estados-Membros devem aprovar e publicar, até 1 de Maio de
2008, as disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas ne-
cessarias para dar cumprimento a presente directiva e informar imedia-
tamente a Comissdo desse facto.

Os Estados-Membros devem aplicar essas disposi¢cdes a partir de 1 de
Agosto de 2008.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposi¢des, estas devem
incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa
referéncia aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades dessa
referéncia serdo aprovadas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar & Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que aprovarem nas matérias
reguladas pela presente directiva.

Artigo 66.°

Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua
publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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Artigo 67.°

Destinatarios

Os Estados-Membros sfo os destinatarios da presente directiva.
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ANEXO I
DEFINICOES

Além das defini¢oes constantes do artigo 3.°, aplicam-se as seguintes definigdes
técnicas:

a)

b)

©)

d)

€)

g

h)

i)

k)

g

0)

p)

«Compartimento»: uma ou mais exploracdes abrangidas por um sistema de
biosseguranga comum, contendo uma populagdo de animais aquaticos com
um estatuto sanitario particular no que diz respeito uma doenca especifica;

«Sistema de biosseguranca comumy: sistema dentro do qual sdo aplicadas as
mesmas medidas de vigilancia sanitaria, de prevencdo e de luta contra as
doencas dos animais aquaticos;

«Zona de confinamento»: zona envolvente a uma exploragdo ou a uma zona
de exploracdo de moluscos infectada, em que sdo aplicadas medidas de luta
contra a doenga com vista evitar a sua propagagao;

«Doenga»: infeccdo clinica ou ndo clinica com um ou mais agentes etiolo-
gicos em animais aquaticos;

«Zona ou compartimento indemne»: zona ou compartimento declarado in-
demne de uma doenga nos termos dos artigos 49.° ou 50.°;

«Doenga emergente»: doenga grave, recentemente identificada, cuja origem
podera ou ndo estar estabelecida, susceptivel de se propagar dentro de uma
populagdo e entre populagdes através, nomeadamente, das trocas comerciais
de animais aquaticos e/ou seus produtos. Designa também uma doenga in-
cluida na lista, identificada numa nova espécie hospedeira ainda ndo incluida
na parte I do Anexo IV como espécie sensivel,

«Unidade epidemiologica»: grupo de animais aquaticos que compartilham
aproximadamente o mesmo risco de exposigdo a um agente patogénico
num determinado lugar. Esse risco pode ser devido ao facto de partilharem
um ambiente aquatico comum ou ser decorrente de praticas de gestdo que
propiciam a rapida propagacdo de um agente patogénico de um grupo de
animais para outro;

«Vazio sanitarion: opera¢do de profilaxia zoossanitaria que consiste em eva-
cuar uma exploracdo dos animais de aquicultura sensiveis a uma doenca ou
que se saiba poderem transferir o agente patogénico dessa doenga e, se
possivel, esvaziar as dguas em que vivem;

«Transformagdo subsequente»: transformac@o dos animais de aquicultura an-
tes do consumo humano, por meio de qualquer tipo de medidas e técnicas
que afectem a integridade anatomica, tais como a sangria, a estripagdo/evis-
ceracdo, o descabegamento, o corte e a filetagem, que produza desperdicios
ou subprodutos e possa representar um risco de propagacdo de doengas;

«Aumento da mortalidade»: subida da mortalidade inexplicavel e significati-
vamente acima do nivel considerado normal para a exploracdo ou para a zona
de exploracdo de moluscos em causa nas condigdes habituais; o que se
considera ser um aumento da mortalidade deve ser decidido em cooperag@o
entre o criador ¢ a autoridade competente;

«Infecgdon: presenga de um agente patogénico, em fase de multiplicacdo ou
de desenvolvimento, ou latente, numa espécie hospedeira;

«Zona ou compartimento infectado»: zona ou compartimento onde se sabe
que a infeccdo ocorre;

«Quarentenax»: operacdo que consiste em manter um grupo de animais aqua-
ticos em isolamento, sem contacto directo ou indirecto com outros animais
aquaticos, a fim de serem observados durante um periodo especifico de
tempo e, quando necessario, testados e tratados, incluindo o tratamento ade-
quado dos efluentes;

«Espécie sensivel»: espécie na qual foi demonstrada uma infec¢do por um
agente patogénico, pela ocorréncia de casos naturais ou por uma infecgdo
experimental simulando o processo infeccioso natural;

«Espécie vectoran: espécie que ndo ¢ sensivel a uma doenca, mas que ¢
susceptivel de propagar a infecgdo por transportar os agentes patogénicos
de um hospedeiro para outro;

«Zonay: area geografica precisa com um sistema hidrolégico homogéneo,
que compreende parte de uma bacia hidrografica desde a(s) nascente(s) até
uma barreira natural ou artificial que impega a migragdo, para montante, dos
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animais aquaticos, a partir de zonas inferiores da bacia hidrografica; uma
bacia hidrografica completa desde a(s) nascente(s) até ao respectivo estuario;
mais de uma bacia hidrografica, incluindo os respectivos estuarios, devido ao
nexo epidemiologico entre bacias hidrograficas através do estuario.
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ANEXO 11

Informacdes exigidas no registo oficial das empresas de producio aquicola e
dos estabelecimentos de transformacdo autorizados

PARTE 1
Empresas de producio aquicola autorizadas

1. A autoridade competente mantém um registo, como previsto no artigo 6.°,
com as informagdes minimas que se seguem, relativas a cada empresa de
produgdo aquicola:

a) Nome e enderegos da empresa de producdo aquicola, e respectivos con-
tactos (telefone, fax e correio electronico);

b) Numero de registo e dados sobre a autorizagdo emitida [nomeadamente,
datas de autorizacdes especificas, codigos ou numeros de identificaco,
condi¢des de produgdo especificas e qualquer outro aspecto pertinente
para a(s) autorizag@o(Ges)];

c) Posi¢do geografica da exploracdo definida por um sistema adequado de
coordenadas de todos os sitios da exploragdo (se possivel, coordenadas
SIG);

d

=

Objectivo, tipo (isto ¢, tipo de sistema de cultura ou instalagdes, como
instalagdes terrestres, gaiolas marinhas, lagoas) e volume maximo da pro-
ducdo, se estiver estabelecido;

e) Para exploragdes continentais, centros de expedi¢do e centros de depura-
¢do: pormenores relativos ao abastecimento e as descargas de agua da
exploragéo;

f) Espécies de animais de aquicultura criadas na exploragdo (para exploragdes
multi-espécies ou exploragdes de animais ornamentais, deve registar-se, no
minimo, se existem espécies reconhecidamente sensiveis a doengas inclui-
das na lista da parte II do anexo IV, ou que se saiba serem ser vectoras
dessas doengas);

~—~

Informagdo actualizada sobre o estatuto sanitario (isto é, se a exploracdo
esta localizada num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento
indemne, se a exploragdo esta inserida num programa destinado a obter
esse estatuto ou se a exploragdo foi declarada infectada por uma doenga
referida no anexo IV).

g

2. Se a autorizagdo for concedida a uma zona de exploracdo de moluscos nos
termos do segundo paragrafo do n.° 1 do artigo 4.°, os dados exigidos na
alinea a) do ponto 1 da presente parte sdo registados em relagdo a todas as
empresas de produgdo aquicola que funcionem na zona de exploragdo de
moluscos. Os dados exigidos nas alineas b) a g) do ponto 1 da presente parte
sdo registados a nivel da zona de exploragdo de moluscos.

PARTE 11
Estabelecimentos de transformacio autorizados

A autoridade competente mantém um registo, como previsto no artigo 6.°, com
as informagdes minimas que se seguem, relativas a cada estabelecimento de
transformag@o autorizado:

a) Nome e enderegos do estabelecimento de transformacao autorizado, e respec-
tivos contactos (telefone, fax e correio electronico);

b) Numero de registo e dados sobre a autorizagdo emitida [nomeadamente, datas
de autorizagdes especificas, codigos ou niimeros de identificacdo, condigdes
de produgdo especificas e qualquer outro aspecto pertinente para a(s) autori-
zagao(0es)];

c) Posicdo geografica do estabelecimento de transformacdo autorizado definida
por um sistema adequado de coordenadas (se possivel, coordenadas SIG);

d) Pormenores relativos aos sistemas de tratamento de efluentes do estabeleci-
mento de transformagdo autorizado;

e) Espécies de animais de aquicultura manipuladas no estabelecimento de trans-
formagdo autorizado.
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Niveis de risco

Uma exploragdo ou uma zona de exploracdo de moluscos de alto risco ¢ uma
exploracdo ou uma zona de exploracdo de moluscos que:

a) Possui um risco alto de propagacdo de doencas a outras exploragdes ou
populagdes selvagens ou de contracgdo de doengas provenientes de outras
exploragdes ou populagdes selvagens;

b) Funciona em condi¢des de criagdo susceptiveis de aumentar o risco de surtos
de doenga (biomassa elevada, dgua de baixa qualidade), tendo em conta as
espécies presentes;

¢) Vende animais aquaticos vivos para fins de criacdo ou repovoamento.

Uma exploragdo ou uma zona de exploragdo de moluscos de médio risco ¢ uma
exploragdo ou uma zona de exploragdo de moluscos que:

a) Possui um risco médio de propagacdo ou contraccdo de doengas a outras
exploracdes ou populacdes selvagens ou de contraccdo de doengas provenien-
tes de outras exploracdes ou populacdes selvagens;

b) Funciona em condi¢des de criagdo ndo necessariamente susceptiveis de au-
mentar o risco de surtos de doenca (biomassa média, agua de qualidade
média), tendo em conta as espécies presentes;

¢) Vende animais aquaticos vivos principalmente para consumo humano.

Uma explorag@o ou uma zona de exploracdo de moluscos de baixo risco ¢ uma
exploracdo ou uma zona de exploragdo de moluscos que:

a) Possui um risco baixo de propagacdo ou contrac¢do de doengas a outras
exploragdes ou populagdes selvagens ou de contraccdo de doengas provenien-
tes de outras exploracdes ou populagdes selvagens;

b) Funciona em condi¢des de criacdo que ndo sdo susceptiveis de aumentar o
risco de surtos de doenga (biomassa baixa, agua de qualidade elevada), tendo
em conta as espécies presentes;

¢) Vende animais aquaticos vivos exclusivamente para consumo humano.
Tipos de vigilancia sanitaria

A vigilancia passiva inclui a notificagdo imediata e obrigatoria da ocorréncia ou
suspeita de doengas especificadas ou de quaisquer aumentos da mortalidade.
Nesses casos, ¢ exigida uma investigagdo nos termos da secc¢@o 2 do capitulo V.

A vigilancia activa inclui:

a) Inspeccdo regular pela autoridade competente ou por outros servicos de saude
qualificados, em nome das autoridades competentes;

b) Anélise das populagdes de animais de aquicultura na exploragdo ou na zona
de exploragdo de moluscos, tendo em vista a deteccdo da doenga clinica;

¢) Recolha de amostras para diagnostico, em caso de suspeita de uma doenga
incluida na lista ou de aumento da mortalidade, observado durante
a inspecgdo;

d) Notificagdo imediata e obrigatoria da ocorréncia ou suspeita de doengas espe-
cificadas ou de quaisquer aumentos da mortalidade.

A vigilancia orientada inclui:

a) Inspecgdo regular pela autoridade competente ou por outros servigos de saude
qualificados, em nome das autoridades competentes;

b) Recolha das amostras de animais de aquicultura prescritas, que sdo testadas
tendo em vista a deteccdo de agente(s) patogénico(s) especifico(s) através de
métodos especificados;

¢) Notificagdo imediata e obrigatoria da ocorréncia ou suspeita de doengas espe-
cificadas ou de quaisquer aumentos da mortalidade.
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ANEXO IV
Lista de doencas
PARTE 1
Critérios aplicaveis a inclusio de doencas na lista

A. As doencas exoéticas cumprem os seguintes critérios fixados no ponto 1 e nos
pontos 2 ou 3.

1. Uma doenga ¢ exdtica na Comunidade quando nfo se encontra estabele-
cida na aquicultura comunitaria e néo se tem conhecimento da presenga do
agente patogénico nas aguas comunitarias.

2. Se for introduzida na Comunidade, pode ter repercussdes economicas
importantes, pelo facto de poder ocasionar perdas de produgdo na aqui-
cultura comunitaria ou restringir as potenciais trocas comerciais de animais
de aquicultura e produtos derivados.

3. Se for introduzida na Comunidade, pode ter efeitos ambientais prejudiciais
para as populagdes de animais aquaticos selvagens pertencentes a espécies
que fagam parte do patrimoénio que deve ser protegido pelo direito comu-
nitario ou por disposi¢des do direito internacional.

B. As doengas ndo exoticas preenchem os seguintes critérios fixados nos pon-
tos 1, 4, 5, 6, 7 e nos pontos 2 ou 3.

1. Diversos Estados-Membros ou regides de diversos Estados-Membros estdo
indemnes da doenca em causa.

2. Se for introduzida num Estado-Membro indemne, pode ter repercussoes
economicas importantes pelo facto de poder ocasionar perdas de produgao
e custos anuais associados a doenca e a respectiva luta superiores a 5 %
do valor da produgdo de animais de aquicultura das espécies sensiveis na
regido, ou restringir as possibilidades de trocas comerciais internacionais
de animais de aquicultura e produtos derivados.

3. Se for introduzida num Estado-Membro indemne, sabe-se que a doenga,
onde surge, tem efeitos ambientais prejudiciais para as populagdes de
animais aquaticos selvagens pertencentes a espécies que fagcam parte do
patrimonio que deve ser protegido pelo direito comunitario ou por dispo-
sicdes de direito internacional.

4. E dificil lutar contra a doenga e confina-la a nivel da exploracdo ou da
zona de exploragdo de moluscos, sem adoptar medidas de luta rigorosas e
restrigdes em matéria de trocas comerciais.

5. E possivel lutar contra a doenca a nivel do Estado-Membro, tendo a
experiéncia mostrado que se podem estabelecer e manter zonas
ou compartimentos indemnes, e que essa manuten¢do ¢ economicamente
vantajosa.

6. Durante a colocagdo de animais de aquicultura no mercado, existe um
risco de que a doenca se estabeleca numa zona previamente nio infectada.

7. Existem testes fiaveis e simples para os animais aquaticos infectados. Os
testes devem ser especificos e sensiveis e o método de ensaio deve ser
harmonizado a nivel comunitario.

M1
PARTE 11

Lista de doencas

DOENCAS EXOTICAS

DOENCA ESPECIES SENSIVEIS

PEIXES Necrose hematopoiética epizodtica Truta arco-iris (Oncorhynchus mykiss) e perca
europeia (Perca fluviatilis)

Sindrome ulcerativa epizodtica Géneros: Catla, Channa, Labeo, Mastacembe-
lus, Mugil, Puntius e Trichogaster
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DOENCAS EXOTICAS

DOENCA

ESPECIES SENSIVEIS

MOLUSCOS

Infec¢@o por Bonamia exitiosa

Ostra-plana-australiana (Ostrea angasi) e ostra-
-plana-chilena (O. chilensis)

Infecgdio por Perkinsus marinus

Ostra-gigante (Crassostrea gigas) e Ostra-ame-
ricana (C. virginica)

Infecc@o por Microcytos mackini

Ostra-gigante (Crassostrea gigas), ostra-ameri-
cana (C. virginica), ostra-plana-do-pacifico (Os-
trea conchaphila) e ostra-plana-europeia (O.
edulis)

CRUSTACEOS

Sindrome de Taura

Camardo-branco-do-norte (Penaeus setiferus),
camardo-azul (P. stylirostris) e camardo-pata-
-branca (P. vannamei)

Doenga da «cabega amarelay

Camardo-café-do-norte (Penaeus aztecus), ca-
mardo-rosado-do-norte (P. duorarum), cama-
rdo-japonés (P. japonicus) camardo-tigre-gi-
gante (P. monodon), camardo-branco-do-norte
(P. setiferus), camardo-azul (P. stylirostris) e
camardo-pata-branca (P. vannamei)

DOENCAS NAO EXOTICAS

DOENCA

ESPECIES SENSIVEIS

PEIXES

Septicemia hemorragica viral (SHV)

Arenque (Clupea spp.), corégonos (Coregonus
spp.), lacio comum (Esox lucius), arinca (Ga-
dus aeglefinus), bacalhau-do-pacifico (G. ma-
crocephalus), bacalhau-do-atlantico (G. mor-
hua), salmdes do Pacifico (Oncorhynchus
spp.), truta arco-iris (O. mykiss), laibeque-de-
-cinco-barbilhos (Onos mustelus), truta-marisca
(Salmo trutta), pregado (Scophthalmus maxi-
mus), espadilha (Sprattus sprattus) e peixe-
-sombra (Thymallus thymallus)

Necrose hematopoiética infecciosa (NHI)

Salmao-cdo (Oncorhynchus keta), salmdo-pra-
teado (O. kisutch), salmdo-japonés (O. masou),
truta arco-iris (O. mykiss), salmdo-vermelho (O.
nerka), salmio de Biwa (O. rhodurus), salmao-
-real (O. tshawytscha) e salmdo do Atlantico
(Salmo salar)

Herpesvirose da carpa koi

Carpa comum e carpa koi (Cyprinus carpio)

Anemia infecciosa do salmdo (AIS)

Truta arco-iris (Oncorhynchus mykiss), Salmao
do Atlantico (Salmo salar) e truta-marisca (S.
trutta)

MOLUSCOS

Infecg¢do por Marteilia refringens

Ostra-plana-australiana (Ostrea angasi), ostra-
-plana-chilena (O. chilensis), ostra-plana-euro-
peia (O. edulis), ostra-plana-argentina (O. pue-
Ichana), mexilhdo-vulgar (Mytilus edulis) e me-
xilhdo do Mediterraneo (M. galloprovincialis)

Infeccdo por Bonamia ostreae

Ostra-plana-australiana (Ostrea angasi), ostra-
-plana-chilena (O. chilensis), ostra-plana-do-pa-
cifico (O. conchaphila), ostra-plana-asiatica (O.
denselammellosa),  ostra-plana-europeia  (O.
edulis) e ostra-plana-argentina (O. puelchana)

CRUSTACEOS

Doenga da «mancha brancay»

Todos os crustaceos decapodes (ordem Deca-
poda)
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ANEXO V

Requisitos  aplicaveis a  declaracio de Estado-Membro, zona

ou compartimento indemne
PARTE 1

Estado-Membro indemne

1. Com base em antecedentes historicos

1.1

1.2

1.3.

. Um Estado-Membro em que estejam presentes espécies sensiveis, mas em
que ndo se tenha registado qualquer ocorréncia de uma doenga durante
um periodo minimo de 10 anos antes da data de apresentagdo do pedido
de estatuto de indemnidade, apesar de existirem condi¢des propicias a sua
manifestacdo clinica, pode ser considerado indemne dessa doencga se:

a) Tiverem sido ininterruptamente observadas medidas basicas de biosse-
guranga durante um periodo minimo de 10 anos antes da data de
apresentacdo do pedido de estatuto de indemnidade;

b) Néao houver conhecimento de que a infecgdo se tenha estabelecido em
populagdes selvagens;

c) Tiverem sido aplicadas as trocas comerciais e as importagdes condi-
¢oes destinadas a impedir a introdug@o da doenga no Estado-Membro.

O Estado-Membro que deseje beneficiar do estatuto de indemnidade deve
apresentar um pedido nos termos do artigo 49.° antes
de 1 de Novembro de 2008. Apos essa data, o estatuto de indemnidade
s6 pode ser concedido nos termos do ponto 2 da parte I.

As medidas basicas de biosseguranca referidas na alinea a) do ponto 1.1
incluem, no minimo, o seguinte:

a) A doenca ¢ de notificagdo obrigatoria a autoridade competente, inclu-
sive a suspeita de doenca;

b) Deve ser estabelecido de um sistema de detec¢do precoce em todo o
Estado-Membro, que permita a autoridade competente investigar
e informar eficazmente sobre a doenga, assegurando nomeadamente:

i) O reconhecimento rapido de quaisquer sinais clinicos que apontem
para uma suspeita de doenca, uma doenga emergente ou um au-
mento inexplicavel da mortalidade em exploracdes ou zonas de
exploracdo de moluscos e nas populagdes selvagens;

ii) A comunicacdo rapida da ocorréncia a autoridade competente, a
fim de activar a investigagdo de diagnostico no mais curto prazo
possivel.

O sistema de deteccdo precoce referido na alinea b) do ponto 1.2 inclui,
no minimo, o seguinte:

a) Sensibilizagdo generalizada do pessoal empregado em empresas aqui-
colas ou envolvido na transformagdo de animais de aquicultura para
quaisquer sinais que apontem para a presenca de uma doencga, e for-
magdo de veterinarios ou especialistas no dominio da satide dos ani-
mais aquaticos, em matéria de deteccdo e comunicag@o de ocorréncias
de doencas invulgares;

b) Veterinarios ou especialistas no dominio da satide dos animais aqua-
ticos com formacdo que permita reconhecer e comunicar a suspeita de
ocorréncia de uma doenga;

c) Acesso da autoridade competente a laboratorios equipados com meios
para diagnosticar e distinguir as doencas incluidas na lista e as doencas
emergentes.

2. Com base na vigilancia orientada

Um Estado-Membro no qual a tltima ocorréncia clinica conhecida se tenha
registado durante o periodo de 10 anos antes da data de apresentagdo do
pedido de estatuto de indemnidade, ou em que se desconheca o estatuto da
infeccdo antes da vigilancia orientada, por exemplo devido a auséncia de
condi¢des propicias a manifestacdo clinica, pode ser considerado indemne

da
a)

doenga em causa se:
Reunir as condig¢des basicas de vigilancia da doenca fixadas no ponto 1.2;

c
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b) A vigilancia orientada, em conformidade com métodos adoptados nos
termos do n.° 3 do artigo 49.°, tiver sido realizada durante um periodo
minimo de dois anos sem que tenha sido detectado o agente patogénico
nas explora¢des ou nas zonas de exploracdo de moluscos que criem qual-
quer uma das espécies sensiveis.

Se existirem partes do Estado-Membro em que o nimero de exploracdes ou
de zonas de exploracdo de moluscos seja limitado e em que, consequente-
mente, os dados epidemiologicos fornecidos pela vigilancia orientada nao
sejam suficientes, mas existam populagdes selvagens de qualquer uma das
espécies sensiveis, essas populagdes sdo incluidas na vigilancia orientada.

PARTE 11

Zona ou compartimento indemne

. Zonas

1.1. Uma zona pode incluir:

a) Uma bacia hidrografica completa desde a sua nascente até ao respec-
tivo estuario;

ou

b) Parte de uma bacia hidrografica desde a(s) nascente(s) até uma barreira
natural ou artificial que impeca a migracdo, para montante, dos ani-
mais aquaticos, a partir de zonas inferiores da bacia hidrografica;

ou

¢) Mais de uma bacia hidrografica, incluindo os respectivos estudrios,
devido ao nexo epidemiologico entre bacias hidrograficas através do
estuario.

A delimitagdo geografica da zona deve ser identificada claramente num
mapa.

1.2. Se uma zona abranger mais de um Estado-Membro, s pode ser declarada
zona indemne se as condigdes previstas nos pontos 1.3, 1.4 ¢ 1.5 forem
aplicaveis a todas as areas dessa zona. Nesse caso, ambos os Estados-
-Membros envolvidos solicitam uma aprovacgdo relativa a parte da zona
situada no seu territorio.

1.3. Uma zona em que estejam presentes espécies sensiveis, mas em que nao
se tenha registado qualquer ocorréncia de uma doenga durante um periodo
minimo de 10 anos antes da data de apresentagdo do pedido de estatuto
de indemnidade, apesar de existirem condigdes propicias a sua manifes-
tacdo clinica, pode ser considerada indemne dessa doenca se obedecer
mutatis mutandis aos requisitos do ponto 1 da parte 1.

O Estado-Membro que deseje beneficiar do estatuto de indemnidade deve
comunicar a sua intencdo nos termos do n.° 2 do artigo 50.°, antes
de 1 de Novembro de 2008. Apods essa data, o estatuto de indemnidade
s6 pode ser concedido nos termos do ponto 2 da parte I.

1.4. Uma zona na qual a ultima ocorréncia clinica conhecida se tenha regis-
tado durante o periodo de 10 anos antes da data de apresentacdo do
pedido de estatuto de indemnidade, ou em que se desconhega o estatuto
da infeccdo antes da vigilancia orientada, por exemplo devido a auséncia
de condigdes propicias a manifestacdo clinica, pode ser considerada in-
demne da doenga se obedecer mutatis mutandis aos requisitos do ponto 2
da parte 1.

1.5. Se for caso disso, deve ser estabelecida uma zona-tampdo na qual se
execute um programa de monitorizagdo. A delimitagdo das zonas-tampao
deve ser efectuada de forma a proteger a zona indemne da introdugéo
passiva da doenca.

. Compartimentos que abranjam uma ou mais exploragdes ou zonas de explo-

ragdo de moluscos, em que o estatuto sanitario relativamente a uma doenga
especifica dependa do estatuto sanitario relativamente a essa doenga nas aguas
naturais circundantes

2.1. Um compartimento pode abranger uma ou mais exploracdes, um grupo
ou agregado de exploragdes ou uma zona de exploragdo de moluscos, que
podem ser considerados como uma s6 unidade epidemiologica devido a
localizagdo geografica e a distancia relativamente a outros grupos ou
agregados de exploragdes ou zonas de exploragdo de moluscos, desde
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que todas as explora¢des integradas no compartimento sejam abrangidas
por um sistema de biosseguranca comum. A delimitagdo geografica de
um compartimento deve ser identificada claramente num mapa.

2.2. Um compartimento em que estejam presentes espécies sensiveis, mas em
que ndo se tenha registado qualquer ocorréncia de uma doenga durante
um periodo minimo de 10 anos antes da data de apresentagdo do pedido
de estatuto de indemnidade, apesar de existirem condi¢des propicias a sua
manifestacdo clinica, pode ser considerado indemne dessa doenca se ob-
edecer mutatis mutandis aos requisitos do ponto 1 da parte I do presente
anexo.

Os Estados-Membros que desejem beneficiar da presente disposi¢do de-
vem comunicar a sua intengdo nos termos do n.° 2 do artigo 50.° antes
de 1 de Novembro de 2008. Apods essa data, o estatuto de indemnidade s6
pode ser concedido nos termos do ponto 2 da parte 1.

2.3. Um compartimento no qual a Gltima ocorréncia clinica conhecida se tenha
registado durante o periodo de 10 anos antes da data de apresentacdo do
pedido de estatuto de indemnidade, ou em que se desconheca o estatuto
da infecgdo no compartimento ou nas aguas que o circundam antes da
vigilancia orientada, por exemplo devido a auséncia de condi¢des propi-
cias a manifestacdo clinica, pode ser considerado indemne da doenga se
obedecer mutatis mutandis aos requisitos do ponto 2 da parte L.

2.4. Cada exploragdo ou zona de exploragdo de moluscos num compartimento
¢ objecto de medidas adicionais impostas pela autoridade competente, se
tal for considerado necesséario para impedir a introduc@o da doenca. Essas
medidas podem incluir a criagdo de uma zona-tampdo envolvente ao
compartimento, na qual se execute um programa de monitorizacdo, ¢ o
estabelecimento de uma protecgdo adicional contra a intrusdo de possiveis
portadores ou vectores de agentes patogénicos.

. Compartimentos que abranjam uma ou mais exploragdes individuais, em que

o estatuto sanitario relativamente a uma doenga especifica seja independente
do estatuto sanitario relativamente a essa doenca nas aguas naturais circun-
dantes

3.1. Um compartimento pode incluir:

a) Uma exploragdo individual, que pode ser considerada como uma so
unidade epidemioldgica, uma vez que ndo ¢ influenciada pelo estatuto
zoossanitario nas aguas circundantes;

ou

b) Mais de uma exploragdo, sendo que cada uma das exploragdes do
compartimento cumpre os critérios fixados na alinea a) do ponto 3.1
e nos pontos 3.2 a 3.6, devendo, porém, ser considerado como uma
unica unidade epidemiolégica devido a intensidade das deslocacdes de
animais entre exploragdes, desde que todas as exploragdes funcionam
sob um sistema de biosseguranga comum.

3.2. Um compartimento deve ser abastecido de agua:

a) Através de uma unidade de tratamento da agua que inactive o agente
patogénico pertinente, a fim de reduzir o risco de introducdo da
doenca para um nivel aceitavel;

ou

b) Directamente por um pogo, um furo ou uma fonte. Se esse ponto de
abastecimento de agua estiver situado fora das instalagdes da explora-
¢do, a agua deve ser fornecida directamente a exploragdo e transpor-
tada por uma canalizagdo.

3.3. Deve haver barreiras naturais ou artificiais que impegam os animais aqua-
ticos dos cursos de agua circundantes de entrarem em cada uma das
exploragdes de um compartimento.

3.4. Se necessario, o compartimento deve estar protegido contra as enchentes e
a infiltracdo dos cursos de agua circundantes.

3.5. O compartimento deve obedecer, mutatis mutandis, aos requisitos fixados
no ponto 2 da parte I do presente anexo.

3.6. Um compartimento ¢ objecto de medidas adicionais impostas pela auto-
ridade competente, se tal for considerado necessario para impedir
a introdugdo de doengas. Essas medidas podem incluir o estabelecimento
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de uma proteccdo adicional contra a intrusdo de possiveis portadores
ou vectores de agentes patogénicos.

3.7. As normas de execugdo da alinea a) do ponto 3.2 serdo estabelecidas pelo
procedimento a que se refere o n.° 2 do artigo 62.°

. Disposi¢des especiais aplicaveis a exploragdes individuais que iniciam ou

reiniciam as suas actividades

4.1. Uma explorac@o nova que obedega aos requisitos referidos na alinea a) do
ponto 3.1 e nos pontos 3.2 a 3.6 e que inicie as suas actividades com
animais de aquicultura provenientes de um compartimento declarado in-
demne pode ser considerada indemne sem ser submetida as colheitas de
amostras exigidas para obter a aprovagéo.

4.2. Uma exploracdo que, apds uma interrupcao, reinicie as suas actividades
com animais de aquicultura provenientes de um compartimento declarado
indemne e obedeca aos requisitos referidos na alinea a) do ponto 3.1 e
nos pontos 3.2 a 3.6 da presente parte pode ser considerada indemne sem
ser submetida as colheitas de amostras exigidas para obter a aprovagdo,
desde que:

a) A autoridade competente conheca os antecedentes sanitarios da explo-
racdo durante os seus ultimos quatro anos de actividade; no entanto, se
o periodo de actividade da exploragdo em causa for inferior a quatro
anos, ter-se-a em conta o periodo de actividade efectiva da exploragdo;

b) No que diz respeito as doengas incluidas na lista da parte II do
anexo IV, a exploracdo ndo tenha sido objecto de medidas zoossani-
tarias e nela ndo existam antecedentes das referida doengas;

¢) Antes da introdugdo de animais de aquicultura, ovos ou gametas, a
exploragdo seja objecto de uma limpeza e desinfeccdo seguidas, se
necessario, de um periodo de vazio sanitario.



20060088 — PT — 21.05.2008 — 001.001 — 51

ANEXO VI
Funcdes e deveres dos laboratérios
PARTE 1
Laboratérios comunitarios de referéncia

1. Para serem designados laboratorios comunitarios de referéncia nos termos do
artigo 55.°, os laboratérios devem obedecer aos seguintes requisitos:

a) Dispor de pessoal convenientemente qualificado, com formacdo adequada
em técnicas de diagnoéstico e de analise aplicadas na sua esfera de compe-
téncia, incluindo pessoal formado para situacdes de emergéncia que ocor-
ram na Comunidade;

b

~

Possuir os equipamentos e produtos necessarios a execugdo das tarefas que
lhes sdo confiadas;

¢) Dispor de uma infra-estrutura administrativa adequada;

d) Assegurar o respeito, por parte do seu pessoal, do caracter confidencial de
certos assuntos, resultados ou comunicagdes;

e) Ter um conhecimento suficiente das normas e praticas internacionais;

f) Dispor, se for caso disso, de uma lista actualizada das substancias e dos
reagentes de referéncia disponiveis, bem como de uma lista actualizada de
fabricantes e fornecedores dessas substancias e desses reagentes;

g) Tomar em consideragdo as actividades de investigacdo a nivel nacional
e comunitario.

2. Contudo, a Comissdo apenas pode designar laboratorios que funcionem e
sejam avaliados e acreditados de acordo com as normas europeias a seguir
indicadas, tendo em conta os critérios aplicaveis aos diferentes métodos de
ensaio fixados na presente directiva:

a) EN ISO/IEC 17025 sobre «Requisitos gerais de competéncia para labora-
torios de ensaio e calibragaoy;

b) EN 45002 sobre «Critérios gerais para avaliagdo de laboratérios de en-
saiosy;

c) EN 45003 sobre «Sistemas de acreditacdo de laboratorios de calibragdo e
de ensaios — Requisitos gerais para a gestdo e o reconhecimento.

3. A acreditagdo e a avaliagdo dos laboratorios de ensaio previstas no ponto 2
podem dizer respeito a ensaios isolados ou a grupos de ensaios.

4. No caso de uma ou mais doencgas sob a sua responsabilidade, os laboratorios
comunitarios de referéncia podem beneficiar das competéncias e da capaci-
dade de laboratorios noutros Estados-Membros ou em Estados membros da
EFTA, desde que os laboratorios em causa obedegam aos requisitos estabe-
lecidos nos pontos 1, 2 e 3 do presente anexo. Qualquer intenc@o de beneficiar
dessa cooperacdo deve ser incluida na informaco apresentada como base para
a designagdo nos termos do n.° 1 do artigo 55.° Contudo, o laboratorio
comunitario de referéncia permanece o ponto de contacto para os laboratorios
nacionais de referéncia dos Estados-Membros e para a Comissdo.

5. Os laboratorios comunitarios de referéncia devem:

a) Coordenar, em consulta com a Comissdo, os métodos utilizados nos Esta-
dos-Membros para diagnosticar a doenca em causa através, especifica-
mente:

i) Da caracterizacdo, do armazenamento e, quando necessario, do forne-
cimento de estirpes do agente patogénico da doenca pertinente, para
facilitar o servico de diagnostico na Comunidade;

ii) Do fornecimento de soros-padrdo e outros reagentes de referéncia aos
laboratorios nacionais de referéncia, com vista a normalizagdo dos
testes e dos reagentes utilizados em cada Estado-Membro, sempre
que seja necessario realizar testes serologicos;

iii) Da organizagdo periddica de testes comparativos (testes interlaborato-
riais) entre procedimentos de diagnostico a nivel comunitario, em con-
junto com os laboratdrios nacionais de referéncia designados pelos
Estados-Membros, a fim de fornecer informagdao sobre os métodos
de diagnostico utilizados e os resultados de testes realizados na Co-
munidade;



200610088 — PT — 21.05.2008 — 001.001 — 52

iv) Da actualizacdo dos conhecimentos sobre o agente patogénico perti-
nente e sobre outros agentes patogénicos envolvidos, para permitir um
diagnostico diferencial rapido;

b

N

Prestar uma ajuda activa a identificagdo dos surtos da doenga em causa nos
Estados-Membros, através de estudos dos isolatos de agentes patogénicos
que lhes forem enviados para confirmagdo do diagnostico, caracterizagdo e
estudos epizodticos;

c¢) Facilitar a formagdo ou a reciclagem de peritos em diagnostico laboratorial,
tendo em vista a harmonizacdo das técnicas de diagndstico em toda
a Comunidade;

d) Colaborar, no dominio dos métodos de diagnostico das doencas animais
dentro das suas esferas de competéncia, com os laboratorios competentes
nos paises terceiros onde essas doengas se encontrem propagadas;

e) Colaborar com os laboratorios de referéncia da OIE no que diz respeito as
doencas exoticas incluidas na lista da parte II do anexo IV sob a sua
responsabilidade;

f) Coligir e transmitir informagdes sobre doencas exoéticas e endémicas po-
tencialmente emergentes na aquicultura comunitaria.

PARTE 1I

Laboratorios nacionais de referéncia

. Os laboratérios nacionais de referéncia designados nos termos do artigo 56.°

sdo responsaveis pela coordenacdo das normas e dos métodos de diagndstico
dentro das suas esferas de competéncia, no Estado-Membro em causa. Esses
laboratérios nacionais de referéncia devem:

a) Comprometer-se a notificar imediatamente a autoridade competente sempre
que tenham conhecimento de uma suspeita de qualquer uma das doengas
referidas no anexo IV,

b) Coordenar, em consulta com o laboratério comunitario de referéncia perti-
nente, os métodos utilizados nos Estados-Membros para diagnosticar as
doencas em causa, sob a sua responsabilidade;

c) Prestar uma ajuda activa a identificagdo dos surtos da doenga pertinente,
através de estudos dos isolatos do agente patogénico que lhes forem en-
viados para confirmacdo do diagnostico, caracterizagdo e estudos epizoo-
ticos;

d

N

Facilitar a formagdo ou a reciclagem de peritos em diagnostico laboratorial,
tendo em vista a harmonizacio das técnicas de diagnostico em todo o
Estado-Membro;

e) Assegurar a confirmagdo dos resultados positivos de todos os surtos das
doencas exdticas incluidas na lista da parte II do anexo IV, e dos surtos
primarios das doengas ndo exoticas incluidas na lista desse anexo;

f) Organizar testes comparativos (testes interlaboratoriais) periddicos entre
procedimentos de diagndstico a nivel nacional, em conjunto com os labo-
ratorios designados pelos Estados-Membros nos termos do artigo 57.°, a
fim de fornecer informagdo sobre os métodos de diagnoéstico utilizados e
os resultados de testes realizados no Estado-Membro;

~—~

Cooperar com o laboratério comunitario de referéncia referido no artigo 55.
© e participar nos testes comparativos organizados pelos laboratorios co-
munitarios de referéncia;

g

h

=

Assegurar um dialogo regular e aberto com as respectivas autoridades
nacionais competentes;

i) Funcionar, ser avaliados e acreditados de acordo com as normas europeias
a seguir indicadas, tendo em conta os critérios aplicaveis aos diferentes
métodos de ensaio fixados na presente directiva:

i) EN ISO/IEC 17025 sobre «Requisitos gerais de competéncia para
laboratoérios de ensaio e calibracdoy;

ii) EN 45002 sobre «Critérios gerais para avaliacdo de laboratorios de
€nsaiosy;

iii) EN 45003 sobre «Sistemas de acreditagdo de laboratorios de calibracdo
e de ensaios — Requisitos gerais para a gestdo e o reconhecimentoy.
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. A acreditagdo e a avaliacdo dos laboratorios de ensaio previstas na alinea i) do

ponto 1 podem dizer respeito a ensaios isolados ou a grupos de ensaios.

. Os Estados-Membros podem designar laboratorios nacionais de referéncia que

ndo obedecam aos requisitos referidos na subalinea i) da alinea i) do ponto 1
da presente parte, se o funcionamento de acordo com a norma EN ISO/
/IEC 17025 for dificil do ponto de vista pratico, desde que o laboratorio
aplique a garantia de qualidade, em conformidade com as orientagdes da
norma ISO 9001.

. Os Estados-Membros podem autorizar que um laboratério nacional de refe-

réncia situado no seu territorio recorra as competéncias e a capacidade de
outros laboratérios designados nos termos do artigo 57.° para uma ou mais
doengas sob a sua responsabilidade, desde que esses laboratorios obedegam
aos requisitos pertinentes da presente parte. Contudo, o laboratdrio nacional de
referéncia permanece o ponto de contacto para a autoridade competente cen-
tral do Estado-Membro e para o laboratorio comunitario de referéncia.

PARTE III

Laboratoérios designados nos Estados-Membros

. A autoridade competente de um Estado-Membro s6 pode designar, para ser-

vigos de diagnodstico nos termos do artigo 57.°, laboratorios que obedecam aos
seguintes requisitos:

a) Comprometer-se a notificar imediatamente a autoridade competente sempre
que tenham conhecimento de uma suspeita de qualquer uma das doengas
referidas no anexo IV;

b) Comprometer-se a participar em testes comparativos (testes interlaborato-
riais) entre procedimentos de diagnostico organizados pelo laboratdrio na-
cional de referéncia;

¢) Funcionar, ser avaliados e acreditados de acordo com as normas europeias
a seguir indicadas, tendo em conta os critérios aplicaveis aos diferentes
métodos de ensaio fixados na presente directiva:

i) EN ISO/IEC 17025 sobre «Requisitos gerais de competéncia para
laboratorios de ensaio e calibragdoy;

ii) EN 45002 sobre «Critérios gerais para avaliagdo de laboratorios de
ensaiosy;

iii) EN 45003 sobre «Sistemas de acreditagdo de laboratorios de calibracdo
e de ensaios — Requisitos gerais para a gestdo e o reconhecimentoy.

. A acreditagdo e a avaliacdo dos laboratorios de ensaio previstas na alinea c)

do ponto 1 podem dizer respeito a ensaios isolados ou a grupos de ensaios.

. Os Estados-Membros podem designar laboratorios que ndo obedecam aos

requisitos referidos na subalinea i) da alinea c¢) do ponto 1 da presente parte,
se o funcionamento de acordo com a norma EN ISO/IEC 17025 for dificil do
ponto de vista pratico, desde que o laboratorio aplique a garantia de quali-
dade, em conformidade com as orientacdes da norma ISO 9001.

. A autoridade competente anula a designagdo se as condi¢des referidas no

presente anexo deixarem de ser cumpridas.
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ANEXO VIl

CRITERIOS E REQUISITOS APLICAVEIS AOS PLANOS DE

EMERGENCIA

Os Estados-Membros asseguram que os planos de emergéncia obedegam, pelo
menos, aos seguintes requisitos:

1.

10.

11.

12.

Devem ser previstas disposi¢cdes que concedam os poderes legais necessarios
para executar planos de emergéncia e instaurar uma campanha de erradicacdo
rapida e bem-sucedida.

Deve assegurar-se o acesso a fundos de emergéncia e a recursos orgamentais
e financeiros, a fim de abranger todos os aspectos da luta contra as doengas
exoticas incluidas na lista da parte II do anexo IV.

Deve ser estabelecida uma cadeia de comando que garanta um processo de
tomada de decisdo rapido e eficaz para enfrentar as doengas exdticas inclui-
das na lista do anexo IV ou as doengas emergentes. A direc¢do global das
estratégias de luta deve ser atribuida a uma unidade central de tomada de
decisao.

Devem existir planos pormenorizados, de modo a que os Estados-Membros
estejam preparados para o estabelecimento imediato de centros locais de luta
em caso de surto de uma das doencas exoticas incluidas na lista da parte I
do anexo IV ou de uma doenca emergente, e para aplicar medidas de luta
contra a doenga e de protecgdo do ambiente a nivel local.

Os Estados-Membros devem assegurar a cooperagdo entre as autoridades
competentes € os organismos ¢ autoridades competentes em matéria de am-
biente, a fim de garantir que as acgdes relativas a questdes de seguranga
veterindria ¢ ambiental sejam devidamente coordenadas.

Devem ser previstas disposi¢des que disponibilizem os recursos adequados
para assegurar uma campanha rapida e eficaz, nomeadamente em termos de
pessoal, equipamento e capacidade laboratorial.

Deve estar disponivel um manual de operagdes actualizado, com uma de-
scrigdo pormenorizada, exaustiva e pratica de todas as acgdes, procedimen-
tos, instrugdes e medidas de luta a empregar no que diz respeito as doengas
exoticas incluidas na lista da parte II do anexo IV ou as doencas emergentes.

Devem existir planos pormenorizados de vacinagdo de emergéncia, quando
necessario.

O pessoal deve participar regularmente em formacdo em dominios como
sinais clinicos, inquérito epidemioldgico e luta contra doengas epizooticas,
em exercicios de alerta em tempo real, ¢ em formacdo no dominio das
técnicas de comunicagdo a fim de organizar campanhas de sensibilizacdo
sobre a epizootia em curso, destinadas a autoridades, agricultores
e veterinarios.

Devem ser preparados planos de emergéncia que tenham em conta os recur-
sos necessarios para lutar contra um grande niimero de surtos que ocorram
durante um periodo de tempo curto.

Sem prejuizo dos requisitos veterinarios estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 1774/2002, os planos de emergéncia devem ser elaborados de modo a
assegurar que, em caso de surto de doengas, qualquer eliminacdo em massa
de cadaveres e desperdicios de animais aquaticos seja realizada sem por em
perigo a saude animal e humana, utilizando processos ou métodos que evi-
tem danos para o ambiente e, nomeadamente:

i) Constituam um risco minimo para os solos, o ar, as aguas de superficie e
as aguas subterraneas, assim como para as plantas e os animais;

il) Causem um minimo de incomodos sonoros ou olfactivos;

iii) Tenham um minimo de efeitos negativos sobre a natureza ou os locais de
interesse especial.

Esses planos devem incluir a identificagdo dos sitios e das empresas ade-
quadas para o tratamento ou a eliminacdo dos cadaveres e desperdicios de
animais em caso de surto de uma doenca em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1774/2002.



200610088 — PT — 21.05.2008 — 001.001 — 55

ANEXO VI

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Presente directiva

Directivas revogadas

91/67/CEE

93/53/CEE

95/70/CE

Alinea a) do n.° 1 do artigo 1.°

Primeiro
grafo do

para-

artigo 1.°

Alinea b) do n.° 1 do artigo 1.°

Alinea c) do n.° 1 do artigo 1.°

Artigo 1.°

Artigo 1.°

N.° 2 do artigo 1.°

N.° 2 do artigo 20.
(o}

N.° 2 do artigo 12.
o

N.° 1 do artigo 2.°

N.° 2 do artigo 2.°

N.° 3 do artigo 2.°

Segundo
grafo do

para-

artigo 1.°

Artigo 3.°

Artigo 2.°

Artigo 2.°

Artigo 2.°

Artigo 4.°

Artigo 5.°

Artigo 6.°

Artigo 7.°

N.° 1 do artigo 8.°

N.° 2 do artigo 3.
o

N.° 2 do artigo 3.°

N.° 2 do artigo 8.°

N.° 3 do artigo 8.°

N.° 4 do artigo 8.°

Artigo 9.°

Artigo 10.°

Artigo 11.°

Artigo 12.°

N.° 1 do artigo 13.°

Primeiro para-
grafo do artigo 4.°

N.° 2 do artigo 13.°

Segundo para-
grafo do artigo 4.°

Alinea a) do n.° 1 do artigo 14.°

N.° 1 do artigo 7.
o

N.° 1 do artigo 8.
(4]

Alinea b) do n.° 1 do artigo 14.°

N.° 2 do artigo 14.°

N.° 1 do artigo 16.
o

N.° 3 do artigo 14.°

N.° 1 do artigo 16.
(4]

N.° 4 do artigo 14.°
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Presente directiva

Directivas revogadas

91/67/CEE 93/53/CEE 95/70/CE

N.° 1 do artigo 15.° Alinea a) don® 1 | — —

Sn." 2 do artigo 3.
N.° 2 do artigo 15.° — — —
N.° 3 do artigo 15.° Alinea b) do n.° 1 —

e n.° 2 do artigo 3.

0
N.° 4 do artigo 15.° — — —
N.° 1 do artigo 16.° Primeira frase da | — —

alinea a) do n.° 1

do artigo 7.°

Alinea b) do n.° 1

do artigo 7.°

Alinea a) do n.° 1

do artigo 8.°

Alinea b) don.° 1

do artigo 8.°
N.° 2 do artigo 16.° — — —
Artigo 17.° — — —
N.° 1 do artigo 18.° Artigo 9.° — —
N.° 2 do artigo 18.° — — —
N.° 1 do artigo 19.° — — —
N.° 2 do artigo 19.° })\I." 2 do artigo 9. | — —
Artigo 20.° EI.O 3 do artigo 14. | — —
Artigo 21.° — — —
Artigo 22.° EI.O 1 do artigo 19. | — —
N.° 1 do artigo 23.° — — —
N.° 2 do artigo 23.° Artigo 22.° — —
N.° 3 do artigo 23.° 1\1.0 2 do artigo 19. | — —
N.° 4 do artigo 23.° N.° 3 do artigo 19. | — —

o
N.° 5 do artigo 23.° — — —
Artigo 24.° Artigo 21.° — —
Alinea a) do artigo 25.° Artigo 20.° — —
Alinea b) do artigo 25.° — — —
Alinea c) do artigo 25.° — — —
Alinea d) do artigo 25.° })\I." 2 do artigo 21. | — —
Alinea e) do artigo 25.° — — —
Artigo 26.° — Artigo 4.° N.° 1 do artigo 5.°

Artigo 27.°

N.° 5 do artigo 5.°
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Presente directiva

Directivas revogadas

91/67/CEE

93/53/CEE

95/70/CE

Alinea a) do artigo 28.°

N.° 1 do artigo 5.
o

Alinea a) do n.° 1
do artigo 10.°

Alinea a) do n.° 2
do artigo 5.°

Alinea b) do artigo 28.°

Alinea b) do n.° 2
do artigo 5.°

Alinea ¢) do n.° 1
artigo 10.°

Alinea b) do n.° 2
do artigo 5.°

N.° 1 do artigo 29.°

Alinea h) do n.° 2
do artigo 5.°

N.° 1 do artigo 8.
o

Sétimo  travessdo
da alinea a) do ar-
tigo 6.°

Primeira frase do
n.° 1 do artigo 9.°

Alinea b) do n.° 1
do artigo 10.°

Terceiro travessdo
do terceiro para-
grafo do n.° 1 do
artigo 4.°

Primeiro e quarto
paragrafos do n.
© 4 do artigo 5.°

N.° 2 do artigo 29.°

Alinea i) do n.° 2
do artigo 5.°

Segundo e quarto
paragrafos do n.
© 4 do artigo 5.°

N.° 3 do artigo 29.°

Alinea b) do ar-
tigo 6.°

Alinea d) do ar-
tigo 6.°

N.° 2 do artigo 8.
o

N.° 3 do artigo 8.
o

N.° 2 do artigo 9.
(o}

N.° 4 do artigo 29.°

Segundo para-
grafo da alinea i)
do n° 2 do ar-
tigo 5.°

Artigo 30.° — N.° 4 do artigo 5. | N.° 3 do artigo 5.°
o

Artigo 31.° — — —

Artigo 32.° — N.° 2 do artigo 5. | Segundo travessdo

0, artigo 6.°

do terceiro para-
grafo do n.° 1 do
artigo 4.°
Alinea b) do n.° 2
do artigo 5.° Ter-
ceiro e quarto para-
grafos do n.° 4 do
artigo 5.°

N.° 1 do artigo 33.°

N.° 3 do artigo 3.
0

Quarto travessao
da alinea a) do ar-
tigo 6.°
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Presente directiva

Directivas revogadas

91/67/CEE 93/53/CEE 95/70/CE
N.° 2 do artigo 33.° — Quarto  travessdo | —
da alinea a) do ar-
tigo 6.°
N.° 3 do artigo 33.° — — —
N.° 4 do artigo 33.° — — —
N.° 1 do artigo 34.° — Alinea ¢) don.® 2 | —
artigo 5.°
Primeiro e ter-
ceiro  travessdes
da alinea a) do ar-
tigo 6.°
N.° 2 do artigo 34.° — Quarto travessdo | —
da alinea a) do ar-
tigo 6.°
Artigo 35.° — Segundo, quinto e | —
sexto  travessoes
da alinea a) do ar-
tigo 6.°
Artigo 36.° — — —
Alinea a) do artigo 37.° — — —
Alinea b) do artigo 37.° — — N.° 3 do artigo 5.°
N.° 1 do artigo 38.° — Segunda frase do | —
n.° 1 do artigo 9.°
N.° 2 do artigo 38.° — N.° 3 do artigo 9. | —
o
N.° 3 do artigo 38.° — — —
Alinea a) do artigo 39.° — Alinea c¢) do n.° 1 | Primeiro travessdo
do artigo 10.° do terceiro para-
grafo do n.° 1 do
artigo 4.°
Alinea b) do artigo 39.° — — —
Alinea c) do artigo 39.° — Alinea ¢) don® 1 | —
do artigo 10.°
Alinea d) do artigo 39.° — — —
Artigo 40.° — Artigo 7.° —
Artigo 41.° — — —
Artigo 42.° — — —
Artigo 43.° — — —
N.° 1 do artigo 44.° Artigo 10.° N.° 2 do artigo 10. | —
o
N.° 2 do artigo 44.° Artigo 10.° N.° 2 do artigo 10. | —
o

Artigo 45.°

N.° 1 do artigo 10.
o

Artigo 46.°

Artigo 47.°

Primeiro travessdo
da alinea a) do ar-
tigo 6.°

Artigo 15.°
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Presente directiva

Directivas revogadas

91/67/CEE

93/53/CEE

95/70/CE

N.° 1 do

artigo 48.°

N.° 1 do artigo 14.
o

N.° 2 do

artigo 48.°

N.° 1 do artigo 14.
o

N.° 3 do

artigo 48.°

N.° 4 do

artigo 48.°

N.°21 do

artigo 49.°

N.° 1 do artigo 5.
[}

N.° 2 do

artigo 49.°

N.° 3 do

artigo 49.°

Artigo 15.°

N.°1 do

artigo 50.°

N.° 1 do artigo 5.
o

N.° 1 do artigo 6.
[}

N.° 2 do

artigo 50.°

N.° 3 do

artigo 50.°

N.° 1 do artigo 5.
o

N.° 4 do

artigo 50.°

Artigo 15.°

N.° 1 do

artigo 51.°

N.° 2 do

artigo 51.°

N.° 2 do artigo 5.
(4]

Artigo 52.°

N.°1 do

artigo 53.°

N.° 2 do

artigo 53.°

N.° 3 do

artigo 53.°

Segunda frase do
n.° 1 do artigo 9.°

N.°1 do

artigo 54.°

N.° 2 do

artigo 54.°

Alinea d) do ar-
tigo 6.°

N.° 3 do artigo 8.
o

N.° 3 do

artigo 54.°

N.°21 do

artigo 55.°

N.° 1 do artigo 13.
o

N.° 1 do artigo

7.°

N.° 2 do

artigo 55.°

N.° 2 do artigo 13.
o

N.° 2 do artigo

7-0

N.° 3 do

artigo 55.°

N.°21 do

artigo 56.°

N.° 1 do artigo 12.
(o}

N.° 4 do artigo 12.
o

N.° 2 do artigo
N.° 3 do artigo

6.0
6.0

N.° 2 do

artigo 56.°

N.° 3 do

artigo 56.°

N.° 6 do artigo 12.
o

N.° 5 do artigo

6-0

N.° 4 do

artigo 56.°
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Presente directiva Directivas revogadas
91/67/CEE 93/53/CEE 95/70/CE
N.° 5 do artigo 56.° — N.° 1 do artigo 12. | N.° 2 do artigo 6.°
o

N.° 3 do artigo 12.
o

Alinea a) do artigo 57.° — N.°2 do artigo 11. | —
o

Alinea b) do artigo 57.° — N.° 1 do artigo 11. | N.° 1 do artigo 6.°
o

Alinea c) do artigo 57.° — — —

N.° 1 do artigo 58.° Artigo 17.° Artigo 16.° Artigo 8.°
N.° 2 do artigo 58.° Artigo 22.° — —
N.° 3 do artigo 58.° Artigo 17.° — —
Artigo 59.° — — —
Artigo 60.° — — —

N.° 1 do artigo 61.° — — —

N.° 2 do artigo 61.° Artigo 25.° Artigo 18.° Artigo 9.°

N.° 3 do artigo 61.° N.° 3 do artigo 9. | Artigo 18.°-A N.° 2 do artigo 4.°
[}

Quarto  paragrafo

N.° 2 do artigo 17. do n.° 4 do artigo 5.

[}

o

N.° 4 do artigo 8.°

Artigo 62.° Artigo 26.° Artigo 19.° Artigo 10.°
Artigo 27.°

Artigo 63.° — — —

Artigo 64.° — — —

Artigo 65.° Artigo 29.° Artigo 20.° Artigo 12.°

Artigo 66.° — — Artigo 13.°

Artigo 67.° Artigo 30.° Artigo 21.° Artigo 14.°




