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EXPOSICAO DE MOTIVOS

O objectivo geral da proposta da Comissdo ¢ harmonizar e simplificar os actuais
procedimentos de actualizagdo e publicagdo de informagdes nos dominios veterinario e
zootécnico, como as listas de estabelecimentos autorizados de saude veterinaria, de
organizagcoes de criadores dos Estados-Membros e paises terceiros, de determinados
laboratérios nacionais de referéncia e de outros laboratdrios aprovados.

A proposta da Comissao pretende alterar vinte directivas e uma decisdo, assegurando uma
abordagem simplificada, que conduzird a beneficios em termos de reducdo da carga de
trabalho e da sobrecarga administrativa para as autoridades competentes dos
Estados-Membros, para os operadores da industria € do comércio no dominio da pecudria e
para a Comissao.

° Estabelecimentos de saude veterinaria aprovados para comércio intracomunitario de
animais vivos e respectivos produtos e informacdes a prestar no dominio zootécnico

A legislacdo comunitaria no dominio veterindrio estabelece que os centros de
agrupamento destinados a bovinos, suinos, caprinos e ovinos, os comerciantes destes
animais, os estabelecimentos de aves de capoeira, os centros de armazenagem e
recolha de sémen, as equipas de producdo e de recolha de embrides e determinados
organismos, institutos e centros devem obedecer a condigdes especificas e ser
oficialmente aprovados pelos Estados-Membros para comércio intracomunitario de
determinados animais vivos e seus produtos, em especial de materiais genéticos de
origem animal, tais como o sémen, 6vulos e embrides.

A actual legislagdo comunitaria prevé diferentes procedimentos de registo,
elaboracdo de listas, actualizacdo, transmissdo e publicagdo relacionados com estes
estabelecimentos de saude veterinaria. Diferencas de procedimento tornam, contudo,
a elaboracdo das listas e a sua respectiva actualizagdo numa tarefa complicada e a
utilizacdo pratica destas listas pelos servicos de controlo competentes e pelos
operadores interessados ¢ muito dificil.

Por conseguinte, devem harmonizar-se estes procedimentos, dando origem a regras
mais sistematicas, coerentes ¢ uniformizadas relativamente aos cinco elementos
cruciais do procedimento, a saber, o registo, a elaboracdo das listas, sua actualizacao,
transmissao e publicacgao.

Além disso, uma vez que cabe aos Estados-Membros controlar a aplicacdo destas
condigdes pelos diferentes estabelecimentos de saiude veterinaria, por forma a
poderem constar das listas, a responsabilidade da elaboragdo das mesmas deve recair
sob a algada dos Estados-Membros, ¢ ndo da Comissao.

Os Estados-Membros devem, por conseguinte, elaborar e manter actualizadas listas
dos estabelecimentos de satde veterinaria em causa, que disponibilizardo aos demais
Estados-Membros e ao publico. Por forma a harmonizar o modelo destas listas e o
modo de alcancar um acesso simples a listas actualizadas na Comunidade, ¢ preciso
introduzir critérios comuns ao abrigo do procedimento de comitologia.
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No interesse da clareza e da coeréncia das regras comunitarias, este novo
procedimento deve aplicar-se igualmente ao dominio zootécnico, nomeadamente as
associacoes de criadores aprovadas no que toca a manutengdo ou ao estabelecimento
de livros genealdgicos nos Estados-Membros, assim como no ambito das
informacodes a prestar pelos Estados-Membros relativamente aos concursos equinos,
em conformidade com a Directiva 90/428/CEE do Conselho, de 26 de Junho de
1990, relativa as trocas de equideos destinados a concursos e que estabelece as
condicdes de participagdo nesses concursos.

Estabelecimentos de saude veterindria aprovados em paises terceiros para
importacdes de produtos animais na Comunidade e autoridades aprovadas nos paises
terceiros para efeitos de manutencdo de livros genealdgicos.

A semelhanca das regras aplicadas ao comércio intracomunitario, as importagdes de
sémen, Ovulos e embrides sdo reguladas de modo a que os estabelecimentos de
origem em paises terceiros tenham de preencher determinadas condi¢des por forma a
minimizar os riscos em termos de sanidade animal. De acordo com isto, as
importacdes na Comunidade destes materiais genéticos s6 devem ser autorizadas a
partir de centros de armazenagem ou de recolha de sémen, ou de equipas de
produgdo ou recolha de embrides oficialmente aprovados para exportagdo para a
Comunidade pelas autoridades competentes do pais terceiro em causa, em
conformidade com as exigéncias comunitarias e na sequéncia de inspeccdes
veterinarias pela Comunidade, se for caso disso. Consoante o tipo de materiais
genéticos e as espécies em causa, os actuais procedimentos para elaboragdo de listas
relativas aos estabelecimentos de saude veterinaria e para actualizagdo das listas
relevantes sdo diferentes, indo das decisdes adoptadas ao abrigo de um procedimento
de comitologia em conformidade com a Decisdao 1999/468/CE do Conselho, de 28 de
Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias de execucdo
atribuidas & Comissdo', a uma simples consulta dos Estados-Membros.

A coexisténcia de diferentes procedimentos pode levar a confusdo e a incerteza no
seio dos funcionarios administrativos dos paises terceiros e dos operadores da
industria e do comércio da pecudria. Uma vez que os paises terceiros devem verificar
se os diferentes estabelecimentos de saude veterindria cumprem as condicdes
obrigatorias para que possam constar das listas de estabelecimentos aprovados para
exportacdo para a Comunidade, em conformidade com as exigéncias comunitarias, o
actual quadro normativo para autorizacdo daqueles estabelecimentos deve ser
harmonizado e simplificado, para que a responsabilidade da elaboragdo e
actualizacdo das listas assente nos paises terceiros e ndo na Comissdo. E importante
assegurar que o nivel de garantias no dominio da sanidade animal dadas pelos paises
terceiros em causa ndo ¢ afectado. As medidas de simplificagdo ndo obstam ao
direito da Comissao de tomar medidas de salvaguarda, se for caso disso.

Os diferentes procedimentos em vigor devem, por conseguinte, ser substituidos por
um procedimento ao abrigo do qual as autoridades competentes dos paises terceiros
elaborem e mantenham actualizadas as listas, comunicando-as igualmente a
Comissao. A Comissdao deve informar os Estados-Membros acerca destas listas e

JO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisdo com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Decisdo
2006/512/CE (JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).
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torna-las publicas para efeitos de informagdo. No caso de surgirem preocupagoes
relativas as listas comunicadas pelos paises terceiros, deve proceder-se a adopcao de
medidas de salvaguarda em conformidade com a Directiva 97/78/CE do Conselho.

Por motivos de clareza e coeréncia, este procedimento deve igualmente aplicar-se as
autoridades dos paises terceiros aprovadas para efeitos de manutencao de livros
genealogicos em conformidade com a legislagdo comunitaria em matéria de
zootecnia.

Laboratorios

No dominio veterinario, a Comissdo tem a responsabilidade de elaborar e actualizar
as listas de laboratorios nacionais de referéncia aprovados e de outros laboratorios
aprovados com base nas informagdes prestadas pelos Estados-Membros.

De acordo com a legislagdo comunitaria em vigor, as alteracdes a estas listas sdo
feitas na sequéncia de um pedido introduzido por um Estado-Membro e de uma
decisdo adoptada ao abrigo do procedimento de comitologia, em conformidade com
a Decisdo 1999/468/CE, ou pelo Conselho, agindo com base numa proposta da
Comissao.

Contudo, as alteracOes a estas listas sdo muitas vezes de natureza meramente formal,
tratando de assuntos tais como alteracdes nos elementos de contacto dos laboratorios
em questao.

A actual pratica tem sido a de levar a cabo apenas alteracdes regulares das listas
desses mesmos laboratorios, de forma a reduzir o nimero de decisdes da Comissdo
que tém de ser tomadas. Todavia, esta pratica ndo garante uma actualiza¢do rapida
das listas, o que pode comprometer o estatuto juridico dos laboratérios nacionais de
referéncia e dos outros laboratorios aprovados. J& que sdo os Estados-Membros a
designar os laboratorios nacionais de referéncia e a fornecer os pormenores e as
actualizagdes necessarias, a responsabilidade da elaboragdo das listas deve caber aos
Estados-Membros, ¢ ndo a Comissdo. O mesmo deve aplicar-se aos demais
laboratdrios aprovados nos Estados-Membros.

Os Estados-Membros devem, por conseguinte, elaborar e manter actualizadas as
listas dos laboratorios nacionais de referéncia e dos demais laboratorios aprovados
em causa, bem como disponibilizé-las aos outros Estados-Membros e ao publico. Por
forma a harmonizar o modelo destas listas € o modo de garantir um acesso simples a
listas actualizadas na Comunidade, ¢ preciso introduzir critérios comuns ao abrigo do
procedimento de comitologia.

Contudo, sempre que as listas em causa digam respeito a laboratérios aprovados
localizados em paises terceiros, a Comissao deve continuar a ser responsavel pela sua
elaboracdo e publicagdo.

A presente proposta tem por objectivo:

harmonizar e simplificar os actuais procedimentos de actualizacdo e publica¢do das
listas de determinados estabelecimentos de saude veterinaria e organizacdes de
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criadores aprovados nos Estados-Membros e das informagdes a serem prestadas
pelos Estados-Membros relativamente aos concursos equinos;

— harmonizar e simplificar os actuais procedimentos de actualizacdo e publicacao das
listas de determinados estabelecimentos de saude veterinaria aprovados e de
autoridades aprovadas para efeitos de manutengdo de livros genealdgicos em paises
terceiros;

— simplificar os actuais procedimentos de actualizagdo e publicacdo de listas de
determinados laboratdrios nacionais de referéncia e de outros laboratorios aprovados.

As Directivas 64/432/CEE, 77/504/CEE, 88/407/CEE, 88/661/CEE, 89/361/CEE,
89/556/CEE, 90/427/CEE, 90/428/CEE, 90/429/CEE, 90/539/CEE, 91/68/CEE, 92/35/CEE,
92/65/CEE, 92/66/CEE, 92/119/CEE, 94/28/CE, 2000/75/CE, 2001/89/CE, 2002/60/CE,
2005/94/CE e a Decisdao 2000/258/CE devem ser alteradas em conformidade.
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2008/0046 (CNS)
Proposta de
DIRECTIVA DO CONSELHO

que simplifica procedimentos de elaboracio de listas e de publicacdo de informacdes nos
dominios veterinario e zootécnico e que altera as Directivas 64/432/CEE, 77/504/CEE,
88/407/CEE, 88/661/CEE, 89/361/CEE, 89/556/CEE, 90/427/CEE, 90/428/CEE,
90/429/CEE, 90/539/CEE, 91/68/CEE, 92/35/CEE, 92/65/CEE, 92/66/CEE, 92/119/CEE,
94/28/CE, 2000/75/CE, a Decisao 2000/258/CE e as Directivas 2001/89/CE 2002/60/CE, e
2005/94/CE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nomeadamente o artigo 37.°,

Tendo em conta a Directiva 92/65/CEE do Conselho, de 13 de Julho de 1992, que define as
condi¢gdes de policia sanitaria que regem o comércio e as importagcdes na Comunidade de
animais, sémen, 6vulos e embrides ndo sujeitos, no que se refere as condi¢des de policia
sanitaria, as regulamentacdes comunitdrias especificas referidas na sec¢do I do anexo A da
Directiva 90/425/CEE?, nomeadamente o n.° 6 do artigo 10.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio’,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu®,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu’,
Considerando o seguinte:

(1) A legislagdio comunitaria no dominio veterinario estabelece que os centros de
agrupamento destinados a bovinos, suinos, caprinos e ovinos, os comerciantes destes
animais, os estabelecimentos de aves de capoeira, os centros de armazenagem e
recolha de sémen, as equipas de producdo e de recolha de embrides e determinados
organismos, institutos e centros («estabelecimentos de saude veterindriay) devem
obedecer a condigdes especificas e ser oficialmente aprovados pelos Estados-Membros
para comércio intracomunitdrio de determinados animais vivos e seus produtos, em

JO L 268 de 14.9.1992, p. 54. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Decisdo
2007/265/CE da Comissdo (JO L 114 de 1.5.2007, p. 17).

j JOC[...]de[...].p. [...].
: JOC[...1de[...1,p. [...].
JOC[...1de[...1,p.-[...].
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(2)

€)

(4)

()

(6)

(7)

especial de materiais genéticos de origem animal, tais como o sémen, Ovulos e
embrioes.

A actual legislagdo comunitéria prevé diferentes procedimentos de registo, elaboracao
de listas, actualizagdo, transmissdo e publicacdo relacionados com estes
estabelecimentos de saude veterinaria. Contudo, diferencas de procedimento tornam a
elaboracdo das listas e a respectiva actualizacdo numa tarefa complicada e a utilizacao
pratica destas listas pelos servigos de controlo competentes e pelos operadores
interessados ¢ muito dificil.

Por conseguinte, devem harmonizar-se estes procedimentos, estabelecendo regras mais
sistematicas, coerentes e uniformizadas relativamente aos cinco elementos cruciais, a
saber, o registo, a elaboragdo das listas, sua actualizagdo, transmissao e publicagdo.

Além disso, uma vez que cabe aos Estados-Membros controlar a aplicacdo destas
condi¢des pelos diferentes estabelecimentos de satde veterinaria, por forma a que
estas possam constar das listas, a responsabilidade da elaboracdo das mesmas deve
recair sob a al¢ada dos Estados-Membros, ¢ ndo da Comissao.

Os Estados-Membros devem, por conseguinte, elaborar e manter actualizadas listas
dos estabelecimentos de satide veterinaria em causa, que disponibilizardo aos demais
Estados-Membros e ao publico. Por forma a harmonizar os modelos destas listas € o
modo de assegurar um acesso simples a listas actualizadas na Comunidade, é preciso
introduzir critérios comuns ao abrigo do procedimento de comitologia.

No interesse da clareza e¢ da coeréncia das regras comunitdrias, este novo
procedimento deve aplicar-se igualmente ao dominio zootécnico, nomeadamente as
associagdes de criadores aprovadas no que toca & manutengdo ou ao estabelecimento
de livros genealogicos nos Estados-Membros, assim como no ambito das informagdes
a prestar pelos Estados-Membros relativamente aos concursos equinos, em
conformidade com a Directiva 90/428/CEE do Conselho, de 26 de Junho de 1990,
relativa as trocas de equideos destinados a concursos e que estabelece as condi¢des de
participagdo nesses concursos®.

A semelhanga das regras aplicadas ao comércio intracomunitario, as importagdes de
sémen, ovulos e embrides sdo reguladas de modo a que os estabelecimentos de satde
veterindria de origem situados em paises terceiros tenham de preencher determinadas
condi¢des por forma a minimizar os riscos em termos de sanidade animal. Por
conseguinte, as importagdes na Comunidade destes materiais genéticos s6 devem ser
autorizadas a partir de centros de armazenagem ou de recolha de sémen, ou de equipas
de produgdo ou recolha de embrides, oficialmente aprovados para exportagdo para a
Comunidade pelas autoridades competentes do pais terceiro em causa, em
conformidade com as exigéncias comunitarias € na sequéncia de inspecgdes
veterinarias pela Comunidade, se for caso disso.

JO L 224 de 18.8.1990, p. 60.
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(8)

)

(10)

(11)

(12)

Consoante o tipo de materiais genéticos € as espécies em causa, 0S actuais
procedimentos para elaboragdo de listas relativas aos estabelecimentos de saude
veterindria ¢ para actualizagdo das listas relevantes sdo diferentes, indo das decisdes
adoptadas ao abrigo de um procedimento de comitologia em conformidade com a
Decisao 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a Comissdo’, a uma simples
consulta dos Estados-Membros.

A coexisténcia de diferentes procedimentos pode levar a confusdo e a incerteza no seio
dos funcionarios administrativos dos paises terceiros e dos operadores da industria e
do comércio da pecuaria. Uma vez que os paises terceiros devem verificar se os
diferentes estabelecimentos de satde veterindria cumprem as condi¢des obrigatdrias
para que possam constar das listas de estabelecimentos aprovados para exportacio
para a Comunidade, em conformidade com as exigéncias comunitarias, o actual
quadro normativo para autorizacdo daqueles estabelecimentos deve ser harmonizado e
simplificado, para que a responsabilidade da elaboragdo e actualizagdo das listas
assente nos paises terceiros e nio na Comissdo. E importante assegurar que o nivel de
garantias no dominio da sanidade animal dadas pelos paises terceiros em causa ndo ¢
afectado. As medidas de simplificacdo ndo obstam ao direito da Comissdo de tomar
medidas de salvaguarda, se for caso disso.

Os diferentes procedimentos em vigor devem, por conseguinte, ser substituidos por
um procedimento ao abrigo do qual as importagdes na Comunidade s6 devem ser
permitidas a partir de paises terceiros cujas autoridades competentes elaborem e
mantenham actualizadas as listas, comunicando-as igualmente a Comissdo. A
Comissdo deve informar os Estados-Membros acerca destas listas e torna-las publicas
para efeitos de informagdo. No caso de surgirem preocupacdes relativamente as listas
comunicadas pelos paises terceiros, deve proceder-se a adop¢do de medidas de
salvaguarda, em conformidade com a Directiva 97/78/CE do Conselho, de 18 de
Dezembro de 1997, que fixa os principios relativos a organiza¢do dos controlos
veterindrios dos produtos provenientes de paises terceiros introduzidos na
Comunidade®.

Por motivos de clareza e coeréncia da legislagdo comunitaria, este procedimento deve
igualmente aplicar-se as autoridades dos paises terceiros aprovadas para efeitos de
manutengdo de livros genealdgicos em conformidade com a legislagdo comunitaria em
matéria de zootecnia.

No dominio veterinario, a Comissao tem a responsabilidade de elaborar e actualizar as
listas de laboratdrios nacionais de referéncia aprovados e de outros laboratérios
aprovados com base nas informagdes prestadas pelos Estados-Membros.

JO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisdo com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Decisdo
2006/512/CE (JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

JO L 24 de 30.1.1998, p. 9. Directiva com a tultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
2006/104/CE (JO L 363 de 20.12.2006, p. 352)
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

De acordo com a legislagdo comunitaria em vigor, as alteracdes a estas listas sao feitas
na sequéncia de um pedido introduzido por um Estado-Membro e de uma decisdo
adoptada ao abrigo do procedimento de comitologia, em conformidade com a Decisao
1999/468/CE, ou pelo Conselho, agindo com base numa proposta da Comissao.

Contudo, as alteracdOes a estas listas sdo muitas vezes de natureza meramente formal,
tratando de assuntos tais como alteracdes nos elementos de contacto dos laboratorios
nacionais de referéncia e dos outros laboratérios aprovados em questao.

A actual pratica tem sido a de levar a cabo apenas alteragdes regulares das listas desses
mesmos laboratorios, de forma a reduzir o numero de decisdes da Comissao que tém
de ser tomadas. Todavia, esta pratica ndo garante uma actualizag¢do rapida das listas, o
que pode comprometer o estatuto juridico dos laboratdrios nacionais de referéncia e
dos outros laboratdrios aprovados.

Ja que sdo os Estados-Membros a designar os laboratdrios nacionais de referéncia e a
fornecer os pormenores e as actualizacdes necessarias, a responsabilidade da
elaboragdo das listas de tais laboratorios deve caber aos Estados-Membros, ¢ ndo a
Comissdo. Da mesma maneira, a responsabilidade da elaboragdo das listas dos demais
laboratérios aprovados deve recair sob a algada dos Estados-Membros.

Os Estados-Membros devem, por conseguinte, elaborar e manter actualizadas as listas
dos laboratorios nacionais de referéncia e dos demais laboratérios aprovados em
causa, bem como disponibilizé-las aos outros Estados-Membros e ao publico. Por
forma a harmonizar o modelo destas listas e 0 modo de assegurar um acesso simples a
listas actualizadas na Comunidade, ¢ preciso introduzir critérios comuns ao abrigo do
procedimento de comitologia.

Contudo, sempre que as listas em causa digam respeito a laboratorios aprovados
localizados em paises terceiros, a Comissdo deve continuar a ser responsavel pela sua
elaboracdo e publicagdo.

Por forma a evitar eventuais perturbagdes no que respeita aos pedidos de aprovagado de
laboratorios introduzidos pelos Estados-Membros ao abrigo da Decisdo 2000/258/CE
do Conselho, de 20 de Margo de 2000, que designa um instituto especifico responsavel
pela fixacdo dos critérios necessarios a normalizacdo dos testes serologicos de
controlo da eficacia da vacinacdo anti-rabica’, devem ser estabelecidas medidas
transitorias na presente directiva.

9

JO L 79 de 30.3.2000, p. 40. Decisdo com a ultima redacc¢do que lhe foi dada pela Decisdo 2003/60/CE
da Comissao (JO L 23 de 28.1.2003, p. 30).
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(20)

As Directivas do Conselho 64/432/CEE', 77/504/CEE'!, 88/407/CEE",

88/661/CEE", 89/361/CEE", 89/556/CEE", 90/427/CEE'®, 90/428/CEE'’,

90/429/CEE'®, 90/539/CEE", 91/68/CEE*, 92/35/CEE?', 92/65/CEE, 92/66/CEE*,
92/ 119/CEE23, 94/28/CE24, a Decisao 2000/258/CE do Conselho e as Directivas do
Conselho 2000/75/CE*, 2001/89/CE*®, 2002/60/CE*’ e 2005/94/CE**devem ser
alteradas em conformidade.

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°
Alteracdo da Directiva 64/432/CEE

A Directiva 64/432/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

(1)

E inserido o seguinte artigo 6.° A:

20

21

22

23

24
25

26

27

28

JO 121 de 29.7.1964, p. 1977. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
2006/104/CE.

JO L 206 de 12.8.1977, p. 8. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 807/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 36).

JO L 194 de 22.7.1988, p. 10. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Decisdo
2006/16/CE da Comissdo (JO L 11 de 7.1.2006, p. 21).

JO L 382 de 31.12.1988, p. 36. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n.° 806/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 1).

JO L 153 de 6.6.1989, p. 30.

JO L 302 de 19.10.1989, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Decisdo
2006/60/CE da Comissdo (JO L 31 de 3.2.2006, p. 24).

JO L 224 de 18.8.1990, p. 55.

JO L 224 de 18.8.1990, p. 60.

JO L 224 de 18.8.1990, p. 62. Directiva com a ultima redac¢@o que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 806/2003.

JO L 303 de 31.10.1990, p. 6. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
2006/104/CE.

JO L 46 de 19.2.1991, p. 19. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
2006/104/CE.

JO L 157 de 10.6.1992, p. 19. Directiva com a ultima redacg¢do que lhe foi dada pela Directiva
2006/104/CE.

JO L 260 de 5.9.1992, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
2006/104/CE.

JO L 62 de 15.3.1993, p. 69. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
2007/10/CE da Comissdo (JO L 63 de 1.3.2007, p. 24).

JOL 178 de 12.7.1994, p. 66.

JO L 327 de 22.12.2000, p. 74. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
2006/104/CE.

JO L 316 de 1.12.2001, p. 5. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
2006/104/CE.

JO L 192 de 20.7.2002, p. 27. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
2006/104/CE.

JOL 10 de 14.1.2005, p. 16.
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2)

€)

(4)

()

«Artigo 6.° A

Os Estados-Membros devem designar os organismos oficiais e laboratdrios nacionais
de referéncia responsaveis pela coordenacdo das normas e métodos de diagnostico
referidos nos anexos A e D. Devem manter listas actualizadas destas instituicoes e
disponibilizé-las aos demais Estados-Membros e ao publico.

As tarefas e responsabilidade desses organismos oficiais e laboratérios nacionais de
referéncia encontram-se estabelecidas nos anexos B e C e no capitulo II do anexo D.

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo 17.°
regras pormenorizadas para uma aplicacdo uniformizada do presente artigo.»

No artigo 11.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redacg¢ao:

«3. A autoridade competente atribui um ntimero de autorizagdo a cada centro de
agrupamento aprovado. As autorizagdes dos centros de agrupamento podem ser

limitadas a uma determinada espécie, a animais destinados a reproducdo e
producdo, ou a animais destinados ao abate.

A autoridade competente elabora e mantém actualizada uma lista de centros de
agrupamento aprovados e respectivos nimeros de autorizacao e disponibiliza-a
aos demais Estados-Membros e ao publico.»

Ao artigo 13.° sdo aditados os n.%s 5 e 6, com a seguinte redaccao:

«5. Os Estados-Membros elaboram e mantém actualizada uma lista dos
negociantes aprovados e das instala¢des registadas utilizadas pelos negociantes
no contexto do seu negocio e respectivos numeros de autorizagdo,
disponibilizando essa lista aos demais Estados-Membros e ao publico.

6. Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo
17.° regras pormenorizadas para uma aplicagdo uniformizada do n.° 5.»

O anexo B ¢ alterado da seguinte forma:
a) O ponto 4.1 passa a ter a seguinte redaccao:
«4.1. Tarefas e responsabilidades

Os organismos oficiais e laboratorios nacionais de referéncia designados
em conformidade com o artigo 6.° A devem ser encarregados do controlo
oficial, nos respectivos Estados-Membros, das tuberculinas e reagentes
indicados nos pontos 2 e 3, a fim de garantir a conformidade de cada um
deles com as normas indicadas respectivamente no ponto 2.1. e no ponto

3.»
b)  E suprimido o ponto 4.2.

No anexo C, ¢ suprimido o ponto 4.2.
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(6) No capitulo II, parte A, do anexo D, os pontos 2 e 3 passam a ter a seguinte redacg¢ao:

«2. Os organismos oficiais ou laboratorios nacionais de referéncia designados em
conformidade com o artigo 6.° A para coordenar as normas e os métodos de
diagnoéstico dos testes para detecgdo de leucose bovina enzoodtica devem ser
encarregados de calibrar o antigénio padrao de trabalho no laboratério por
compara¢ao com o soro padrdo oficial CE (soro EI) fornecido pelo National
Veterinary Institute, Universidade Técnica da Dinamarca.

3. Os antigénios padrdo utilizados no laboratério devem ser apresentados pelo
menos uma vez por ano aos organismos oficiais ou laboratorios nacionais de
referéncia designados em conformidade com o artigo 6.° A, para ai serem
testados por comparagdo com o soro padrio CE. Independentemente desta
padronizagdo, o antigénio utilizado pode ser calibrado de acordo com o método
descrito na parte B.»

Artigo 2.°
Alteracdo da Directiva 77/504/CEE

E inserido o seguinte artigo 4.° A:

«Artigo 4.° A

l. Os Estados-Membros elaboram e mantém actualizada uma lista de organizagdes e
associagdes de criadores oficialmente reconhecidas para efeitos de manutengdo ou
estabelecimento de livros genealogicos, lista que disponibilizam aos demais
Estados-Membros ¢ ao publico.

2. Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo 8.°
regras pormenorizadas para uma aplicacdo uniformizada do presente artigo.»

Artigo 3.°
Alteracdo da Directiva 88/407/CEE

A Directiva 88/407/CEE ¢ alterada do seguinte modo:
(1) No artigo 5.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redaccao:

«2. Todos os centros de colheita ou de armazenagem de sémen serdo registados,
sendo-lhes atribuido um numero de registo veterindrio. Cada Estado-Membro
elabora e mantém actualizada uma lista de centros de colheita ou de
armazenagem de sémen e respectivos numeros de registo veterinario e
disponibiliza-a aos demais Estados-Membros e ao publico.

3. Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo
18.° regras pormenorizadas para uma aplicagdo uniformizada do presente
artigo.»
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O artigo 9.° passa a ter a seguinte redacgao:

«Artigo 9.°

Os Estados-Membros sé autorizam as importagdes de sémen provenientes de
centros de colheita ou de armazenagem de sémen situados num dos paises
terceiros constantes da lista referida no artigo 8.° e relativamente aos quais as
autoridades competentes dos paises terceiros possam dar garantias de que:

a)  Cumprem as condigdes:

1)  de aprovagdo dos centros de colheita ou de armazenagem de sémen
estabelecidas no capitulo I do anexo A;

i1)  relativas a fiscalizacdo desses centros estabelecidas no capitulo II
do mesmo anexo;

b)  Foram oficialmente aprovados pelas autoridades competentes dos paises
terceiros para exportar para a Comunidade;

¢)  Sao colocados sob a fiscalizagcdo de um veterinario do centro;

d) Sao inspeccionados pelo menos duas vezes por ano, por veterinarios
oficiais dos paises terceiros em causa.

A lista de centros de colheita ou de armazenagem de sémen que a autoridade
competente do pais terceiro constante da lista referida no artigo 8.° tenha
aprovado em conformidade com as condi¢des estabelecidas no n.° 1 do
presente artigo e que podem exportar sémen para a Comunidade ¢ comunicada
a Comissao.

A aprovacao dos centros de colheita ou de armazenagem de sémen tem de ser
imediatamente retirada ou suspensa pela autoridade competente do respectivo
pais terceiro sempre que aqueles deixem de cumprir as condigdes estabelecidas
no n.° 1, devendo a Comissao ser imediatamente informada desse facto.

A Comissdao transmite aos Estados-Membros eventuais listas novas e
actualizadas que receba das autoridades competentes dos paises terceiros em
conformidade com o presente numero, disponibilizando-as ao publico para
efeitos de informagao.

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo
18.° regras pormenorizadas para uma aplicagdo uniformizada do presente
artigo.»

O artigo 12.° passa a ter a seguinte redacg¢ao:
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«Artigo 12.°

As regras estabelecidas na Directiva 97/78/CE aplicam-se, nomeadamente, a
organizagdo ¢ a sequéncia a dar aos controlos a efectuar pelos Estados-Membros,
assim como as medidas de salvaguarda a aplicar em conformidade com o
procedimento referido no artigo 22.° da mesma directiva.»

Artigo 4.°
Alteracdo da Directiva 88/661/CEE

E inserido o seguinte artigo 4.° A:

«Artigo 4.° A

Os Estados-Membros elaboram e mantém actualizada uma lista de organizagdes e/ou
associagdes de criadores, na acepcdo da alinea ¢) do n.° 1, que disponibilizam aos demais
Estados-Membros e ao publico.

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo 11.° regras
pormenorizadas para uma aplicagdo uniformizada do presente artigo.»
Artigo 5.°
Alteracdo da Directiva 89/361/CEE

O artigo 5.° da Directiva 89/361/CEE passa a ter a seguinte redacgao:

«Artigo 5.°

Os Estados-Membros elaboram ¢ mantém actualizada uma lista, que disponibilizam aos
demais Estados-Membros e ao publico, de organizagdes e associacdes de criadores
oficialmente aprovadas para efeitos de manutengdo ou estabelecimento de livros genealdgicos
e que satisfacam os critérios a estabelecer de acordo com o primeiro travessao do artigo 4.°

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no artigo 8.° regras
pormenorizadas para uma aplicagdo uniformizada do presente artigo.»
Artigo 6.°
Alteracdo da Directiva 89/556/CEE
A Directiva 89/556/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

(1) O n.° 2, primeiro paragrafo, do artigo 5.° passa a ter a seguinte redac¢ao:

«2. A autoridade competente de cada Estado-Membro em causa regista as equipas
de colheita de embrides, atribuindo a cada uma um numero de registo
veterinario.
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2)

€)

Cada Estado-Membro elabora e mantém actualizada uma lista de equipas de
colheita de embrides e respectivos numeros de registo veterindrio e
disponibiliza-a aos demais Estados-Membros e ao publico.»

O artigo 8.° passa a ter a seguinte redac¢ao:

«Artigo 8.°

Os Estados-Membros s6 autorizam as importagdes de embrides provenientes
de uma equipa de colheita ou de producao de embrides situada num dos paises
terceiros constantes da lista referida no artigo 7.° e relativamente a qual as
autoridades competentes dos paises terceiros possam dar garantias de que:

a)  Cumpre as condigdes:

1)  para aprovagdo das equipas de colheita de embrides e de producao
de embrides constantes do capitulo I do anexo A;

i1)  relativas a colheita, tratamento, armazenagem e transporte de
embrides pela equipa de colheita ou de producdo aprovada,
constantes do capitulo II do mesmo anexo;

b) Foi oficialmente aprovada pela autoridade competente do pais terceiro
para exportar para a Comunidade;

¢) E inspeccionada, pelo menos duas vezes por ano, por veterindrios oficiais
do pais terceiro em causa.

A lista de equipas de colheita ou de producdo de embrides que a autoridade
competente do pais terceiro constante da lista referida no artigo 7.° tenha
aprovado em conformidade com as condi¢des estabelecidas no n.° 1 do
presente artigo ¢ que podem exportar embrides para a Comunidade ¢
comunicada a Comissao.

A aprovacdo da equipa de colheita ou de produgdo de embrides tem de ser
imediatamente retirada ou suspensa pela autoridade competente do respectivo
pais terceiro sempre que aquela deixe de cumprir as condigdes estabelecidas no
n.° 1, devendo a Comissao ser imediatamente informada desse facto.

A Comissdo transmite aos Estados-Membros eventuais listas novas e
actualizadas que receba das autoridades competentes dos paises terceiros em
causa, em conformidade com o presente nuimero, disponibilizando-as ao
publico para efeitos de informagao.

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo
18.° regras pormenorizadas para uma aplicagdo uniformizada do presente
artigo.»

O artigo 11.° passa a ter a seguinte redaccao:

15

PT



PT

«Artigo 11.°

As regras estabelecidas na Directiva 97/78/CE aplicam-se, nomeadamente, a
organizagdo ¢ a sequéncia a dar aos controlos a efectuar pelos Estados-Membros,
assim como as medidas de salvaguarda a aplicar em conformidade com o
procedimento referido no artigo 22.° da mesma directiva.»

Artigo 7.°
Alteracdo da Directiva 90/427/CEE

O artigo 5.° da Directiva 90/427/CEE passa a ter a seguinte redac¢ao:

«Artigo 5.°

Os Estados-Membros elaboram e mantém actualizada uma lista, que disponibilizam aos
demais Estados-Membros e ao publico, de organizagdes e associagdes aprovadas ou
reconhecidas com base em critérios a estabelecer em conformidade com o n.° 2, alinea a), do
artigo 4.° para efeitos de manuteng@o ou estabelecimento de livros genealogicos.

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no artigo 10.° regras
pormenorizadas para uma aplicagdo uniformizada do presente artigo.»
Artigo 8.°
Alteracdo da Directiva 90/428/CEE
No artigo 4.° da Directiva 90/428/CEE, o n.° 2 passa a ter a seguinte redaccao:
«2. Contudo,

— as obrigagoes referidas no artigo 3.° ndo afectam a organizagao:

a)  De concursos reservados aos equideos inscritos num livro genealdgico
determinado que tenham em vista permitir um melhoramento da raga;

b)  De concursos regionais destinados a selec¢ao dos equideos;
¢)  De manifestagdes de caracter historico ou tradicional.

O Estado-Membro que pretenda fazer uso dessas possibilidades informa
previamente os demais Estados-Membros e o publico dessa intengdo e das
respectivas justificagdes.

— em cada concurso ou tipo de concurso, os Estados-Membros ficam autorizados
a reservar, por intermédio dos organismos oficialmente aprovados ou
reconhecidos para o efeito, uma certa percentagem do montante dos ganhos ou
beneficios referidos na alinea c¢) do n.° 1 a proteccdo, promogao e
melhoramento da criacao.
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Essa percentagem ndo deve exceder 20 % a partir de 1993.
Os critérios aplicados para a distribui¢do desses fundos no Estado-Membro em

questdo devem ser comunicados aos demais Estados-Membros e ao publico.»

Artigo 9.°
Alteracdo da Directiva 90/429/CEE

A Directiva 90/429/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

(1)

(2)

No artigo 5.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redaccao:

«2.

Todos os centros de colheita de sémen serdo registados, sendo-lhes atribuido
um numero de registo veterinario.

Cada Estado-Membro elabora e mantém actualizada uma lista de centros de
colheita de sémen e respectivos numeros de registo veterinario e
disponibiliza-a aos demais Estados-Membros e ao publico.»

O artigo 8.° passa a ter a seguinte redac¢ao:

«Artigo 8.°

Os Estados-Membros sé autorizam as importacdes de sémen provenientes de
centros de colheita de sémen situados num dos paises terceiros constantes da
lista referida no artigo 7.° e relativamente aos quais as autoridades competentes
dos paises terceiros possam dar garantias de que:

a)  Cumprem as condigdes:

1)  de aprovacdo dos centros de colheita de sémen estabelecidas no
capitulo I do anexo A;

i1)  relativas a fiscalizacdo desses centros estabelecidas no capitulo II
do mesmo anexo;

b)  Foram oficialmente aprovados pelas autoridades competentes dos paises
terceiros para exportar para a Comunidade;

¢)  Sao colocados sob a fiscalizacdo de um veterindrio do centro;

d) Sao regularmente inspeccionados, pelo menos duas vezes por ano, por
um veterindrio oficial dos paises terceiros em causa.

A lista de centros de colheita de sémen que a autoridade competente do pais
terceiro constante da lista referida no artigo 7.° tenha aprovado em
conformidade com as condigdes estabelecidas no n.° 1 do presente artigo e que
podem exportar sémen para a Comunidade ¢ comunicada a Comissao.
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€)

A aprovacdo dos centros de colheita de sémen tem de ser imediatamente
retirada ou suspensa pela autoridade competente do respectivo pais terceiro
sempre que aqueles deixem de cumprir as condigdes estabelecidas no n.° 1,
devendo a Comissdo ser imediatamente informada desse facto.

A Comissdo transmite aos Estados-Membros eventuais listas novas e
actualizadas que receba das autoridades competentes dos paises terceiros em
causa, em conformidade com o presente numero, disponibilizando-as ao
publico para efeitos de informagao.

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo
18.° regras pormenorizadas para uma aplicagdo uniformizada do presente
artigo.»

No artigo 15.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redacg¢ao:

«2.

As regras estabelecidas na Directiva 97/78/CE aplicam-se, nomeadamente, a
organizagdo e a sequéncia a dar aos controlos a efectuar pelos
Estados-Membros, assim como as medidas de salvaguarda a aplicar em
conformidade com o procedimento referido no artigo 22.° da mesma directiva.»

Artigo 10.°
Alteracao da Directiva 90/539/CEE

A Directiva 90/539/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

(1)

2)

O artigo 4.° passa a ter a seguinte redac¢ao:

«Artigo 4.°

Cada Estado-Membro designara um laboratdrio nacional de referéncia responsavel
pela coordenagdo dos métodos de diagnostico previstos na presente directiva e pela
sua utilizagdo pelos laboratdrios aprovados situados no seu territorio.

Cada Estado-Membro disponibiliza os elementos relativos ao seu laboratdrio
nacional de referéncia, bem como eventuais alteragdes, aos demais Estados-Membros
e ao publico.

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo 32.°
regras pormenorizadas para uma aplicacdo uniformizada do presente artigo.»

E inserido o seguinte artigo 6.° A:
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«Artigo 6.° A

Cada Estado-Membro elabora e mantém actualizada uma lista de estabelecimentos
aprovados em conformidade com o n.° 1, alinea a), do artigo 6.°, ¢ dos respectivos
nimeros distintivos, e disponibiliza-a aos demais Estados-Membros e ao ptblico.»

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no artigo 32.° regras
pormenorizadas para uma aplicagdo uniformizada do presente artigo.»

O anexo I ¢ alterado do seguinte modo:
1) ¢ suprimido o ponto 1.
il) o ponto 2 passa a ter a seguinte redac¢ao:

«2. Os laboratorios nacionais de referéncia para as doencas aviarias
designadas em conformidade com o artigo 4.° sdo responsaveis, no que
respeita ao Estado-Membro em que se situam, pela coordenagdo dos
métodos de diagndstico previstos na presente directiva. Para o efeito:

a) Podem fornecer aos laboratorios aprovados os reagentes
necessarios para o diagnostico;

b) Controlam a qualidade de todos os reagentes utilizados pelos
laboratérios aprovados;

¢)  Organizam periodicamente testes comparativos.»

Artigo 11.°
Alteracdo da Directiva 91/68/CEE

A Directiva 91/68/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

(1)

2)

No artigo 8.°A, o n.° 3 passa a ter a seguinte redacc¢ao:

«(3) A autoridade competente emite um nimero de aprovagdo para cada centro de
agrupamento aprovado. As aprovacgdes sdo limitadas a uma ou outra das
espécies abrangidas pela presente directiva ou aos animais para reprodugdo ou
engorda ou aos animais para abate.

A autoridade competente elabora e mantém actualizada uma lista de centros de
agrupamento aprovados e respectivos numeros Unicos de aprovagdo e
disponibiliza-a aos demais Estados-Membros e ao publico.»

Ao artigo 8.° B ¢ aditado o n.° 5, com a seguinte redacc¢ao:

«(5) Os Estados-Membros elaboram e mantém actualizada uma lista dos
comerciantes aprovados e das instalacdes registadas utilizadas pelos
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comerciantes no contexto do seu negdcio e respectivos nimeros de aprovagao,
disponibilizando essa lista aos demais Estados-Membros e ao publico.

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo
15.° regras pormenorizadas para uma aplicagdo uniformizada do presente
nimero.»

Artigo 12.°
Alteracdo da Directiva 92/35/CEE

A Directiva 92/35/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

(1) O artigo 14.° passa a ter a seguinte redacg¢ao:

«Artigo 14.°

Os Estados-Membros designam um laboratorio nacional encarregado de
proceder aos exames laboratoriais previstos na presente directiva e
disponibilizam os elementos relativos a esse laboratorio, bem como eventuais
alteracdes, aos demais Estados-Membros e ao publico.

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no artigo 19.° regras
pormenorizadas para uma aplicagdo uniformizada do presente ntimero.

As fungdes e obrigacdes dos laboratorios nacionais designados em
conformidade com o disposto no n.° 1 sdo indicadas no anexo I.

Os laboratorios nacionais designados em conformidade com o disposto no n.° 1
devem cooperar com o laboratdrio comunitario de referéncia previsto no artigo
15.%

(2) No anexo I, ¢ suprimida a sec¢do A.

Artigo 13.°
Alteracdo da Directiva 92/65/CEE

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

(1) Ao artigo 11.° ¢ aditado o n.° 5, com a seguinte redaccao:

«5.

Os centros aprovados referidos no primeiro travessdo do n.° 2 e as equipas de
colheita aprovadas referidas no primeiro travessao do n.° 3 sdo registadas pela
autoridade competente do Estado-Membro em causa, sendo atribuido a cada
centro e a cada equipa um niimero de registo veterinario.
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Cada Estado-Membro elabora e mantém actualizada uma lista dos centros
aprovados e das equipas de colheita aprovadas e respectivos niimeros de
registo veterinario e disponibiliza-a aos demais Estados-Membros e ao publico.

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo
26.° regras pormenorizadas para uma aplicagdo uniformizada do presente
numero.»

(2) O n° 2, alinea d), do artigo 13.° passa a ter a seguinte redacg¢ao:

«d) Todos os organismos, institutos ou centros aprovados sdo registados,
sendo-lhes atribuido um nimero de aprovagao pela autoridade competente.

Cada Estado-Membro elabora e mantém actualizada uma lista dos organismos,
institutos ou centros aprovados e respectivos numeros de aprovagdo e
disponibiliza-a aos demais Estados-Membros e ao publico.

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo
26.° regras pormenorizadas para uma aplicacdo uniformizada da presente
alinea.»

3) No artigo 17.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redacg¢ao:
«3. Sio estabelecidas:

a)  De acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 26.°, uma lista
de paises terceiros ou de partes de paises terceiros que estdo em
condigdes de fornecer aos Estados-Membros e a Comissdo garantias
equivalentes as previstas no capitulo II em relagdo a animais, sémen,
ovulos e embrides;

b) De acordo com a presente alinea, uma lista de centros ou equipas de
colheita aprovados, nos termos do primeiro travessao do n.° 2 do artigo
11.° e do primeiro travessdo do n.° 3 do mesmo artigo, situados num dos
paises terceiros constantes da lista prevista na alinea a) do presente
niumero e relativamente aos quais a autoridade competente estd em
condi¢des de fornecer as garantias previstas no n.° 2 e no n.° 3 do artigo
11.°

A lista de centros e equipas de colheita aprovados previstos no primeiro
paragrafo e respectivos nimeros de registo veterindrio sdo comunicados a
Comissao.

A aprovacdo de um centro ou de uma equipa de colheita tem de ser
imediatamente retirada ou suspensa pela autoridade competente do
respectivo pais terceiro sempre que aqueles deixem de cumprir as
condicdes estabelecidas no n.° 2 e no n.° 3 do artigo 11.°, devendo a
Comissdo ser imediatamente informada desse facto.
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A Comissdo transmite aos Estados-Membros eventuais listas novas e
actualizadas que receba das autoridades competentes dos paises terceiros
em conformidade com o segundo e terceiro paragrafos,
disponibilizando-as ao publico para efeitos de informacao.

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do
artigo 26.° regras pormenorizadas para uma aplicacdo uniformizada da
presente alinea.

De acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 26.°, as
condi¢des especificas de policia sanitaria - nomeadamente no que diz
respeito a proteccdo da Comunidade contra certas doengas exoticas - ou
garantias equivalentes as previstas na presente directiva.

As condigdes especificas e as garantias equivalentes fixadas para paises
terceiros nao podem ser mais favoraveis que as previstas no capitulo IL.»

4) No artigo 20.°, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacc¢ao:

«As regras estabelecidas na Directiva 97/78/CE aplicam-se, nomeadamente, a
organizagdo e a sequéncia a dar aos controlos a efectuar pelos Estados-Membros,
assim como as medidas de salvaguarda a aplicar em conformidade com o
procedimento referido no artigo 22.° da mesma directiva.»

Artigo 14.°
Alteracdo da Directiva 92/66/CEE

A Directiva 92/66/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

(1) O artigo 14.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

O n.° 2 passa a ter a seguinte redac¢ao:

«2.

«3.

Os laboratorios nacionais mencionados no n.° 1 serdo responsaveis pela
coordenacdo das normas e métodos de diagnostico, pela utilizacdo dos
reagentes e pelo controlo das vacinas.»

No n.° 3, o proémio passa a ter a seguinte redacg¢ao:

Os laboratorios nacionais indicados no n.° 1 serdo responsaveis pela
coordenacao das normas ¢ métodos de diagndstico estabelecidos em cada
laboratério de diagnostico da doenca de Newcastle no Estado-Membro.
Para o efeito:»

O n.° 4 passa a ter a seguinte redac¢ao:

«4.

Os laboratdrios nacionais indicados no n.° 1 cooperardo com o
laboratdrio comunitario de referéncia previsto no artigo 15.°
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(2)

5. Os Estados-Membros devem manter listas actualizadas dos laboratorios
ou institutos nacionais mencionados no n.° 1, disponibilizando-as aos
demais Estados-Membros e ao publico.

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do
artigo 25.° regras pormenorizadas para uma aplicacdo uniformizada do
presente nimero.»

O anexo IV ¢ revogado.

Artigo 15.°
Alteracdo da Directiva 92/119/CEE

A Directiva 92/119/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

(1)

()

No artigo 17.°, o n.° 5 passa a ter a seguinte redac¢ao:

«5.

Os Estados-Membros devem manter listas actualizadas dos laboratorios
nacionais mencionados no n.° 1, disponibilizando-as aos demais
Estados-Membros e ao publico.»

No anexo II, € suprimido o ponto 5.

Artigo 16.°
Alteracdo da Directiva 94/28/CE

A Directiva 94/28/CE ¢ alterada do seguinte modo:

(1)

()

No artigo 3.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redaccao:

«l.

Sera estabelecida uma lista de instancias de cada pais terceiro, para a espécie
e/ou raca em questdo, aprovadas para efeitos da presente directiva pelas
autoridades competentes desses paises, que deve ser comunicada & Comissao.

A aprovagdo de uma instancia tem de ser imediatamente retirada ou suspensa
pela autoridade competente do respectivo pais terceiro sempre que aquela deixe
de cumprir as condigdes estabelecidas no n.° 2, alinea b), do artigo 3.°, devendo
a Comissao ser imediatamente informada desse facto.

A Comissdo transmite aos Estados-Membros eventuais listas novas e
actualizadas que receba das autoridades competentes dos paises terceiros em
causa, em conformidade com o segundo paragrafo, disponibilizando-as ao
publico para efeitos de informagao.»

O artigo 3.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

No n.° 2, ¢ suprimida a alinea a);
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€)

b)

E suprimido o n.° 3.

Ao artigo 10.° ¢ aditado o seguinte paragrafo:

«Sempre que se justificar, por motivos de infrac¢do grave ao disposto no n.° 2, alinea
b), do artigo 3.°, nomeadamente a luz dos resultados dos controlos no local
mencionados no primeiro paragrafo do presente artigo, podem ser adoptadas medidas
de suspensdo das importacdes de animais, sémen, 6vulos e embrides referidas no n.°
1 do artigo 1.°, em conformidade com o procedimento definido no artigo 12.°»

Artigo 17.°
Alteracdo da Directiva 2000/75/CE

A Directiva 2000/75/CE ¢ alterada do seguinte modo:

(1)

()

O artigo 15.° passa a ter a seguinte redac¢ao:

«Artigo 15.°

Os Estados-Membros designam um laboratoério nacional encarregado de
proceder aos exames laboratoriais previstos na presente directiva e
disponibilizam os elementos relativos a esse laboratorio, bem como eventuais
alteracdes, aos demais Estados-Membros e ao publico.

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo
20.° regras pormenorizadas para uma aplicagdo uniformizada do presente
numero.

As tarefas dos laboratorios nacionais designados em conformidade com o
disposto no n.° 1 sdo indicadas no anexo I.

Os laboratorios nacionais designados em conformidade com o disposto no n.° 1
do presente artigo devem cooperar com o laboratério comunitario de referéncia
previsto no artigo 16.°»

No anexo I, é suprimida a sec¢do A.

Artigo 18.°
Alteracdo da Decisao 2000/258/CE

A Decisao 2000/258/CE ¢ alterada do seguinte modo:

(1)

O artigo 3.° passa a ter a seguinte redacc¢ao:
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(2)

«Artigo 3.°

Com base num resultado favoravel da avaliagdo de um laboratdrio requerente
de um Estado-Membro, documentado pela AFSSA, Nancy, a autoridade
competente do Estado-Membro pode autorizar o laboratério requerente a
proceder aos testes serologicos de controlo da eficacia da vacinagdo
anti-rabica.

Os Estados-Membros devem elaborar ¢ manter actualizada uma lista dos
laboratérios que tenham autorizado, lista que disponibilizardo aos demais
Estados-Membros e ao publico.

Com base num resultado favoravel da avaliacdo de um laboratdrio requerente
de um pais terceiro, documentado pela AFSSA, Nancy, ¢ na sequéncia de um
pedido de aprovagdo introduzido pela autoridade competente do pais terceiro
do laboratério requerente, este ¢ autorizado, de acordo com o procedimento
definido no n.° 2 do artigo 5.°, a proceder aos testes seroldgicos de controlo da
eficacia da vacinagao anti-rabica.

Podem ser adoptadas nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo
5.° regras pormenorizadas para uma aplicacdo uniformizada do presente
artigo.»

Os anexos I e II sdo substituidos pelo texto do anexo da presente directiva.

Artigo 19.°
Alteracdo da Directiva 2001/89/CE

A Directiva 2001/89/CE ¢ alterada do seguinte modo:

(1)

2)

No n.° 1 do artigo 17.°, a alinea b) passa a ter a seguinte redaccao:

«b) A coordenagdo das normas e métodos de diagndstico em cada Estado-Membro

seja efectuada por um laboratério nacional, nos termos do anexo III.

Os Estados-Membros disponibilizam os elementos relativos ao respectivo
laboratdério nacional, bem como eventuais alteracdes, aos demais Estados-
Membros e ao publico, de uma forma que pode ser especificada em
conformidade com o procedimento estabelecido no n°® 2 do artigo 26.%»

O anexo III ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

O titulo passa a ter a seguinte redaccao:
«Tarefas dos laboratérios nacionais da peste suina classica»

E suprimido o ponto 1.
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Artigo 20.°
Alteracdo da Directiva 2002/60/CE

A Directiva 2002/60/CE ¢ alterada do seguinte modo:

(1)

2)

No n.° 1 do artigo 18.°, a alinea b) passa a ter a seguinte redaccao:

«b) Um laboratério nacional seja responsavel pela coordenagdo das normas e
métodos de diagndstico em cada Estado-Membro, em conformidade com o
disposto no anexo IV.

Os Estados-Membros disponibilizam os elementos relativos ao respectivo
laboratdério nacional, bem como eventuais alteracdes, aos demais Estados-
Membros e ao publico, de uma forma que pode ser especificada em
conformidade com o procedimento estabelecido no n.° 2 do artigo 23.°»

O Anexo IV ¢ alterado do seguinte modo:
a) O titulo passa a ter a seguinte redaccao:

«Tarefas dos laboratérios nacionais da peste suina africana»
b) O ponto 1 é suprimido.

Artigo 21.°
Alteracdo da Directiva 2005/94/CE

O n.° 2 do artigo 51.° da Directiva 2005/94/CE passa a ter a seguinte redaccao:

«2.

Os Estados-Membros devem designar um laboratério nacional de referéncia e
comunicar aos demais Estados-Membros e ao publico os respectivos dados, bem
como eventuais alteracdes, de uma forma que pode ser especificada em
conformidade com o procedimento estabelecido no n.° 2 do artigo 64.°»

Artigo 22.°
Transposi¢do

Os Estados-Membros pordo em vigor as disposigdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessarias para dar cumprimento a presente directiva o mais tardar
em 1 de Julho de 2009. Comunicardo imediatamente a Comissdo o texto das
referidas disposi¢des, bem como um quadro de correspondéncia entre essas
disposi¢des e a presente directiva.

As disposicoes adoptadas pelos Estados-Membros devem incluir uma referéncia a
presente directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo
oficial. As modalidades dessa referéncia serdo adoptadas pelos Estados-Membros.
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2. Os Estados-Membros comunicarao a Comissao o texto das principais disposi¢des de
direito nacional que tiverem adoptado no dominio regulado pela presente directiva.

Artigo 23.°
Disposigoes transitorias

Os pedidos de aprovagdo de laboratorios apresentados pelos Estados-Membros antes de 1 de
Julho de 2009, em conformidade com o artigo 3.° e com o anexo II da Decisdao 2000/258/CE,
sdo regulados por aquela decisdo, nos termos anteriores as alteracdes feitas pela presente
directiva.

Artigo 24.°
Entrada em vigor
A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.
Artigo 25.°
Destinatarios

Os Estados-Membros s3o os destinatarios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em ...,

Pelo Conselho
O Presidente
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ANEXO

«ANEXO I

AFSSA, Nancy

Laboratoire d’études sur la rage et la pathologie des animaux sauvages
Technopdle Agricole et Vétérinaire

BP 40 009

54220 Malzéville Cedex

France
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ANEXO IT

O instituto especifico de referéncia para a fixa¢@o dos critérios necessarios a normaliza¢ao dos
testes serologicos de controlo da eficécia da vacinagdo anti-rabica ¢ incumbido de:

— Coordenar os trabalhos de estabelecimento, aperfeicoamento e normalizagdo dos
métodos de titulagdo seroldgica dos carnivoros vacinados contra a raiva;

— Avaliar os laboratorios dos Estados-Membros que introduziram um pedido para
realizagao da titulagdo seroldgica referida no primeiro travessao, devendo o resultado
desta avalia¢do ser enviado ao laboratorio requerente e as autoridades competentes
do Estado-Membro caso o resultado seja favoravel para efeitos de aprovagao;

— Avaliar os laboratorios dos paises terceiros que introduziram um pedido para
realizagao da titulagdo seroldgica referida no primeiro travessao, devendo o resultado
desta avaliacdo ser enviado ao laboratdrio requerente e & Comissdo caso o resultado
seja favoravel para efeitos de aprovacao;

— Fornecer toda e qualquer informagdo de caracter util sobre os métodos de analise e
ensaios comparativos praticados nesses laboratorios e organizar as sessoes de
formacao e de aperfeicoamento dos respectivos corpos de pessoal,;

— Organizar testes interlaboratoriais de aptidao (provas de proficiéncia);
— Prestar assisténcia técnica e cientifica a Comissdo e as autoridades competentes em

questdo relativamente aos assuntos referidos no presente anexo, sobretudo em caso
de contestacdo dos resultados de titulagao serologica.»
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