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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 15 de Julho de 1991

que estabelece as normas sanitarias que regem a produgio e a colo-
cacio no mercado de moluscos bivalves vivos

(91/492/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

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

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

Considerando que para instaurar o mercado interno, e assegurar mais
especificamente o funcionamento harmonioso da organizagdo comum
de mercado no sector dos produtos da pesca, instituida pelo Regula-
mento (CEE) n.° 3796/81 (*), com a ultima redac¢do que lhe foi dada
pelo Regulamento (CEE) n.° 2886/89 (%), é importante que a colocagdo
no mercado de moluscos bivalves vivos deixe de ser entravada por
disparidades existentes entre os Estados-membros em matéria de pres-
cri¢des sanitarias; que esse facto permitira uma maior harmonizagdo da
producdo e da colocacdo no mercado e a igualdade de condicdes de
concorréncia, garantindo, a0 mesmo tempo, ao consumidor um produto
de qualidade;

Considerando que a Directiva 79/923/CEE do Conselho, de 30 de
Outubro de 1979, relativa a qualidade requerida para as dguas conquili-
colas (°) prevé que é necessario fixar as exigéncias sanitarias que os
produtos conquilicolas devem satisfazer;

Considerando que devem ser estabelecidas exigéncias relativamente a
todas as fases de colheita, tratamento, armazenagem, transporte e distri-
bui¢do de moluscos bivalves vivos, no intuito de salvaguardar a saiude
dos consumidores; que essas exigéncias se aplicam igualmente aos
equinodermes, tunicados e gastropodes marinhos;

Considerando que, caso surja um problema sanitario apo6s a colocagdo
no mercado de moluscos bivalves vivos, ¢ importante poder localizar o
estabelecimento expedidor e a zona de colheita de origem; que €, por
conseguinte, necessario instituir um sistema de registo e de marcacdo
que permita identificar o trajecto de um lote apds a colheita;

Considerando que ¢ importante que sejam definidas as normas de saude
publica relativas ao produto acabado; que, todavia, os conhecimentos
cientificos e técnicos ainda ndo estdo suficientemente avangados para
estabelecer solugdes definitivas para determinados problemas sanitarios
e que ¢, por conseguinte, necessario, para garantir a protecgdo Optima
da saude publica, estabelecer um sistema comunitario que permita asse-
gurar uma adopgdo rapida e, se necessario, um reforco das normas
sanitarias, destinado a prevenir a contaminagdo por virus ou outros
riscos para a saude humana;

Considerando que os moluscos bivalves vivos, originarios de zonas de
colheita que ndo permitam o consumo directo e sem perigo, podem ser
tornados salubres se forem submetidos a um processo de depuragdo ou
se forem transpostos em agua salubre durante um periodo bastante
longo; que €, por conseguinte, necessario recensear as zonas de
producdo em que podem ser colhidos moluscos para consumo humano

() JO n.° C 84 de 2. 4. 1990, p. 29.

() JO ne C 183 de 15. 7. 1991.

() JO n.e° C 332 de 31. 12. 1990, p. 1.
() JO ne°L 379 de 31. 12. 1981, p. 1.
() JO n°L 282 de 2. 10. 1989, p. 1.
() JO ne° L 281 de 10. 11. 1979, p. 47.
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directo, bem como aquelas em proveniéncia das quais os moluscos
devem ser objecto de depuracdo ou transposicao;

Considerando que cabe, em primeiro lugar, ao produtor assegurar que
os moluscos bivalves vivos sejam produzidos e colocados no mercado
de acordo com as prescricdes sanitarias; que cabe as autoridades
competentes dos Estados-membros velar, através de controlos e inspe-
cgoes, por que o produtor respeite as referidas disposi¢des; que cabe,
nomeadamente, as autoridades competentes submeter as zonas de
colheita a um controlo regular para se assegurarem de que os moluscos
das referidas zonas de colheita ndo contém microrganismos nem
substancias toxicas em quantidades consideradas perigosas para a saude
humana;

Considerando que ¢ conveniente adoptar medidas de controlo comuni-
tario para garantir a aplicacdo uniforme, em todos os Estados-membros,
das normas enunciadas na presente directiva,

Considerando que as regras, principios ¢ medidas de salvaguarda esta-
belecidos pela Directiva 90/675/CEE do Conselho, de 10 de Dezembro
de 1990, que fixa os principios relativos a organizagdo dos controlos
veterinarios dos produtos provenientes de paises terceiros introduzidos
na Comunidade ('), devem aplicar-se no caso presente;

Considerando que, no contexto do comércio intracomunitario, as regras
estabelecidas pela Directiva 89/662/CEE do Conselho, de 11 de
Dezembro de 1989, relativa aos controlos veterinarios aplicaveis ao
comércio intracomunitario, na perspectiva da realizacdo do mercado
interno (%), alterada pela Directiva 90/675/CEE, devem ser igualmente
aplicaveis;

Considerando que os moluscos bivalves vivos produzidos num pais
terceiro e destinados a ser colocados no mercado no territério da
Comunidade nido devem beneficiar de um regime mais favoravel do
que o praticado na Comunidade; que é conveniente prever um procedi-
mento comunitario de inspeccdo no que respeita as condicdes de
producdo e de colocagdo no mercado dos paises terceiros, com vista a
permitir a Comunidade a aplicagdo de um regime comum de impor-
tagdo baseado em condigdes de equivaléncia;

Considerando que € conveniente, para tomar em conta situagdes espe-
ciais, conceder derrogacdes a determinados estabelecimentos em
fungdes antes de 1 de Janeiro de 1993, a fim de lhes permitir adap-
tarem-se ao conjunto dos requisitos enunciados na presente directiva;

Considerando que, no caso dos animais vivos consumiveis enquanto
vivos, ¢ conveniente derrogar, no que diz respeito a data de validade,
as regras da Directiva 79/112/CEE do Conselho, de 18 de Dezembro de
1978, relativa a aproximagdo das legislacdes dos Estados-membros
respeitantes a rotulagem, apresentacdo e publicidade dos géneros
alimenticios, bem como a publicidade a seu respeito (°), com a ultima
redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 91/72/CEE (*);

Considerando que ¢é conveniente prever a possibilidade de adoptar
medidas transitorias destinadas a fazer face a auséncia de certas regras
de aplicagao;

Considerando que ¢ oportuno cometer a Comissao a tarefa de adoptar
determinadas regras de execucdo da presente directiva; que, para o
efeito, ¢ conveniente prever procedimentos que estabelegam uma
cooperacdo estreita e eficaz entre a Comissdo e os Estados-membros
no ambito do Comité Veterinario Permanente,

() JO n° L 373 de 31. 12. 1990, p. 1.
() JO n.° L 395 de 30. 12. 1989, p. 13.
() JO n°L 33 de 8. 2. 1979, p. 1.

(*) JOne L 42 de 16. 1. 1991, p. 27.
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ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

Prescricdes gerais

Artigo 1.°

A presente directiva estabelece as normas sanitarias que regem a
producdo e colocacdo no mercado de moluscos bivalves vivos desti-
nados ao consumo humano directo ou a transformagdao antes do
consumo.

Exceptuadas as disposigdes relativas a depuracdo, a presente directiva é
aplicavel aos equinodermes, aos tunicados e aos gastropodes marinhos.

Artigo 2.°
Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

1. Moluscos bivalves: os moluscos lamelibranquios filtradores;

2. Biotoxinas marinhas: as substancias toxicas acumuladas pelos
moluscos bivalves quando se alimentam de plancton contendo
essas toxinas;

3. Agua do mar limpa: a dgua do mar ou salobra isenta de contami-
nacdo microbioldgica e de compostos toxicos ou nocivos de origem
natural ou introduzidos no ambiente, tais como os constantes do
anexo da Directiva 79/923/CEE, em quantidades susceptiveis de
ter uma incidéncia nefasta sobre a qualidade sanitaria dos moluscos
bivalves ou de deteriorar o seu sabor, a utilizar nas condi¢des
fixadas pela presente directiva;

4. Autoridade competente: a autoridade central de um Estado-membro
competente para efectuar os controlos veterindrios ou qualquer
autoridade em quem a primeira tenha delegado essa competéncia;

5. Acabamento: a armazenagem de moluscos bivalves vivos cuja
qualidade ndo requeira a transposicdo ou o tratamento numa
estagdo de depuragdo em tanques, ou em qualquer outra instalagao
que contenha agua do mar limpa ou em areas naturais, com vista a
retirar areia, lama ou muco;

6. Produtor: qualquer pessoa singular ou colectiva que efectue a
apanha de moluscos bivalves vivos por qualquer método numa
zona de apanha, para efeitos de tratamento e introducdo no
mercado;

7. Zona de produgdo: qualquer parte de territdrio marinho, lagunar ou
de estuario que contenha bancos naturais de moluscos bivalves ou
areas utilizadas para a cultura de moluscos bivalves, em que os
moluscos bivalves vivos sdo apanhados;

8. Zona de transposi¢do: qualquer parte de territorio marinho, lagunar
ou de estudrio, aprovada por uma autoridade competente, clara-
mente delimitada e assinalada por balizas, estacas ou qualquer
outro material fixo e exclusivamente consagrada a depuragdo
natural de moluscos bivalves vivos;

9. Centro de expedigdo: qualquer instalagdo terrestre ou flutuante,
aprovada, reservada a recepgdo, ao acabamento, a lavagem, a
limpeza, a calibragem e ao acondicionamento de moluscos bivalves
vivos proprios para consumo humano;

10. Centro de depurag¢do: qualquer estabelecimento aprovado contendo
tanques alimentados por agua do mar, naturalmente limpa ou
tornada limpa por tratamento adequado, nos quais os moluscos
bivalves vivos sdo colocados durante o tempo necessario para
eliminagdo dos contaminantes microbioldgicos, tornando-os assim
proprios para consumo humano;

11. Transposi¢do: a operagdo que consiste em transferir moluscos
bivalves vivos para zonas maritimas ou lagunares aprovadas ou
para zonas de estuario aprovadas, sob vigilancia da autoridade
competente, durante o tempo necessario a eliminagdo dos contami-
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nantes. Esta operagao nao inclui a operagdo especifica que consiste
em transferir os moluscos bivalves para zonas mais adequadas ao
crescimento ou engorda ulterior;

12. Meios de transporte: as partes reservadas a carga nos veiculos
automoveis, nos veiculos que circulam sobre carris, nas aeronaves,
nos pordes dos navios ou nos contentores, para transporte por terra,
mar ou ar;

13. Acondicionamento: a operacdo pela qual os moluscos bivalves
vivos sdo colocados em material de embalagem adequado para o
efeito;

14. Remessa: a quantidade de moluscos bivalves vivos manipulados
num centro de expedigdo ou tratados num centro de depuragio,
que ¢ em seguida enviada a um ou mais clientes;

15. Lote: a quantidade de moluscos bivalves vivos apanhados numa
zona de produgdo e destinados a ser enviados para um centro de
expedigdo aprovado, um centro de depuragdo, uma zona de trans-
posicao ou um estabelecimento de transformagao;

16. Colocagdo no mercado: a detengdo ou exposicdo destinada a
venda, colocagdo a venda, venda, entrega ou qualquer outra forma
de colocagdo no mercado de moluscos bivalves vivos destinados ao
consumo humano no estado cru ou para fins de transformag@o na
Comunidade, com exclusdo da cessdo directa no mercado local
em pequenas quantidades pelo pescador costeiro ao retalhista ou
ao consumidor, que devem ser sujeitas aos controlos sanitarios
prescritos pelas regulamentagdes nacionais para o controlo do
comércio retalhista;

17. Importagdo: a introdugdo no territério da Comunidade de moluscos
bivalves vivos provenientes de paises terceiros;

18. Coliforme fecal: a bactéria em forma de bastonete, aerobia faculta-
tiva, gram-negativa, ndo formadora de esporos, citocromo oxidase
negativa, que pode fermentar a lactose com producdo de gis na
presenga de sais biliares ou outros agentes tensoactivos com carac-
teristicas semelhantes de inibi¢do de crescimento, a 44 °C = 0,2 °C,
num periodo de, pelo menos, 24 horas;

19. E. coli: o coliforme fecal que produz indol a partir de triptofano a
44 °C £+ 0,2 °C, num periodo de 24 horas.

CAPITULO I

Prescricdes aplicaveis a produgdo comunitaria

Artigo 3.°

1. A colocagdo no mercado de moluscos bivalves vivos para
consumo humano directo esta sujeito as seguintes condigdes:

a) Devem ser origindrios de zonas de producdo que satisfagam os
requisitos do capitulo I do anexo. Contudo, no que se refere aos
pectinideos, esta disposi¢do apenas se aplica aos produtos da aqui-
cultura, tal como se encontram definidos no artigo 2.°, ponto 2, da
Directiva 91/493/CEE do Conselho, de 22 de Julho de 1991, que
adopta as normas sanitarias relativas a produgdo e a colocagdo no
mercado dos produtos da pesca (');

b) Devem ter sido apanhados numa zona de produgdo e transportados
dessa zona para um centro de expedicdo, um centro de depuragao,
uma zona de transposi¢do ou um estabelecimento de transformagao,
nas condic¢des especificadas no capitulo II do anexo;

c) Nos casos previstos na presente directiva, devem ter sido trans-
postos em zonas aprovadas para o efeito, que satisfacam as
condigdes especificadas no capitulo III do anexo;

(") Ver pagina 15 do presente Jornal Oficial.
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d) Devem ter sido manipulados de modo higiénico e, se necessario,
depurados em estacdes aprovadas para o efeito e que satisfagam os
requisitos do capitulo IV do anexo;

e) Devem obedecer as prescrigdes do capitulo V do anexo;

f) Devem ter sido objecto de um controlo sanitario que satisfaga os
requisitos do capitulo VI do anexo;

g) Devem ter sido acondicionados de modo adequado, de acordo com
o capitulo VII do anexo;

h) Devem ter sido armazenados e transportados em condigdes sani-
tarias satisfatorias, de acordo com os capitulos VIII e IX do anexo;

i) Devem ostentar uma marca de salubridade prevista no capitulo X do
anexo.

2. Os moluscos bivalves vivos destinados a transformacdo ulterior
devem observar os requisitos pertinentes do n.°l e ser tratados de
acordo com os requisitos da Directiva 91/493/CEE.

Artigo 4.°

Os Estados-membros zelardo no sentido de que as pessoas que mani-
pulem moluscos bivalves vivos durante a sua produgdo e introdugdo
no mercado tomem todas as medidas necessarias para cumprirem as
prescrigdes da presente directiva.

Os responsaveis dos centros de expedigdo e de depuragdo devem,
nomeadamente, velar por que:

— sejam colhidas e analisadas regularmente quantidades representa-
tivas de amostras destinadas a exame de laboratorio, de modo a
estabelecer uma relagdo cronologica, em funcdo das zonas de
origem dos lotes, da qualidade sanitiria dos moluscos bivalves
vivos antes e depois da manipulagdo num centro de expedigdo ou
num centro de depuragao,

— seja mantido um registo em que se inscrevam os resultados dos
varios controlos, que sera guardado para apresentagdo a autoridade
competente.

Artigo 5.°

\

1. a) A autoridade competente procede a aprovagdo dos centros de
expedigdo e dos centros de depuracdo apods se ter certificado do
cumprimento do disposto na presente directiva. Caso deixem de
ser cumpridas as condigdes de aprovagdo, a autoridade compe-
tente tomard as medidas necessdrias. Para o efeito terd em
conta, nomeadamente, as conclusdes de um possivel controlo
efectuado em conformidade com o n.° 1 do artigo 6.°

Contudo, com a condigdo expressa de que os moluscos vivos
provenientes de tais centros obedegam as normas de higiene esta-
belecidas pela presente directiva, os Estados-membros podem,
quanto aos requisitos de equipamentos e de estruturas previstos
no capitulo IV do anexo, a especificar antes de 1 de Outubro de
1991, segundo o procedimento previsto no artigo 12.°, conceder
aos centros de expedigdo e de purificagdo um prazo suplementar,
que expira em 31 de Dezembro de 1995, Al excepto no que
se refere & Suécia, em que a data serd 31 de Dezembro de
1997, 4 para darem cumprimento as condigdes de aprovagio
previstas no citado capitulo. S6 poderdo obter estas derrogacdes
os estabelecimentos que, exercendo a sua actividade a data de
31 de Dezembro de 1991, tenham submetido a autoridade compe-
tente um pedido de derrogacdo a autoridade nacional competente.
Este pedido devera ser acompanhado de um plano e de um
programa de obras especificando os prazos em que os estabeleci-
mentos poderdo dar cumprimento as referidas exigéncias. Caso
seja solicitada uma contribui¢do financeira a Comunidade, s6
poderdo ser aceites os projectos que satisfagam os requisitos da
presente directiva.
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A autoridade competente estabelecera uma lista dos centros de
expedigdo e dos centros de depuragdo aprovados, que terdo cada
um um numero oficial.

Cada Estado-membro devera comunicar & Comissdo a lista dos
centros de expedigdo e dos centros de depuragdo aprovados e
qualquer modificacdo ulterior. A Comissdo transmitird essas
informagdes aos restantes Estados-membros.

b

~

Esses estabelecimentos serdo sujeitos a inspec¢do e controlos
regulares sob a responsabilidade da autoridade competente, que
tera livre acesso a todas as partes dos estabelecimentos, de
modo a certificar-se do cumprimento do disposto na presente
directiva.

Caso as inspecgdes e controlos revelem que ndo sdo observadas
as exigéncias da presente directiva, a autoridade competente
tomara as medidas adequadas.

2. a) A autoridade competente estabelecera uma lista das zonas de
produgdo e de transposi¢io, com indicagdo da sua localizagdo e
limites, em que podem ser apanhados moluscos bivalves vivos,
em conformidade com as prescrigdes da presente directiva e
nomeadamente as do capitulo I do anexo.

A lista sera comunicada aos profissionais abrangidos pela
presente directiva, nomeadamente os produtores e os responsa-
veis de centros de depuragdo e de centros de expedigao.

b) A vigilancia das zonas de produgdo e de transposicdo realizar-se-
-4 sob a responsabilidade de autoridade competente de acordo
com os requisitos da presente directiva.

Caso essa vigilancia revele que as exigéncias da presente direc-
tiva deixaram de ser observadas, a autoridade competente
fechard a zona de producdo ou de transposicdo em causa até
que a situagdo se normalize.

3. A autoridade competente podera proibir toda a producao e apanha
de moluscos bivalves nas zonas consideradas impréprias para essa utili-
zagd0 por motivos sanitarios.

Artigo 6.°

1. Peritos da Comissdo podem, na medida em que tal seja necessario
a aplicag@o uniforme da presente directiva, efectuar controlos no local
em colaboragdo com as autoridades competentes dos Estados-membros.
Os peritos podem, nomeadamente, verificar se os centros e as zonas de
producdo e de transposi¢do cumprem efectivamente as disposigdes da
presente directiva. Um Estado-membro em cujo territério se realiza
um controlo prestara aos peritos toda a assisténcia necessaria ao
cumprimento da sua missdo. A Comissdo informarda os Estados-
-membros dos resultados dos controlos efectuados.

2. As modalidades de aplicagdo do n.°l serdo adoptadas de acordo
com o procedimento previsto no artigo 12.°

3. A Comissio pode adoptar recomendagdes, acompanhadas de
directrizes relativas a boa pratica de fabrico aplicavel aos diversos
estadios da producdo e da colocagdo no mercado.

Artigo 7.°

1.  Sdo aplicaveis as regras previstas na Directiva 89/662/CEE do
Conselho no que diz respeito aos moluscos bivalves, aos equinodermes,
tunicados e gastropodes marinhos vivos destinados ao consumo
humano, nomeadamente no que respeita a organizacdo e as medidas a
tomar na sequéncia dos controlos a efectuar pelo Estado-membro de
destino e as medidas de salvaguarda a aplicar.

2. A Directiva 89/662/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

a) E aditado o seguinte travessdo ao anexo A:

«— Directiva n.° 91/492/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1991,
que estabelece normas sanitarias que regem a produgdo e a



1991L0492 — PT — 19.02.1998 — 003.001 — 8

colocacdo no mercado de moluscos bivalves vivos. (JO n.° L
268 de 24. 9. 1991, p. 1).»;

b) E suprimido o seguinte travessio do anexo B:

«— moluscos bivalves vivos destinados ao consumo humano.».

CAPITULO 111

Importacées a partir de paises terceiros

Artigo 8.°

As disposigdes aplicaveis as importagdes de moluscos bivalves vivos
provenientes de paises terceiros devem ser pelo menos equivalentes as
que regulam a produgdo e a colocacdo no mercado de produtos comu-
nitarios.

Artigo 9.°

A fim de assegurar a aplicagdo uniforme do requisito previsto no artigo
8.°, ¢ aplicavel o seguinte procedimento:

1. Serdo efectuados controlos no local por peritos da Comissdo e dos
Estados-membros para verificar se as condi¢cdes de producdo e de
colocagdo no mercado podem ser consideradas equivalentes as
aplicaveis na Comunidade.

Os peritos dos Estados-membros incumbidos dos controlos serdo
designados pela Comissdo, sob proposta dos Estados-membros.

Os controlos serdo efectuados por conta da Comunidade, que
suportara as despesas correspondentes.

A periodicidade e as modalidades dos controlos serdo determinadas
de acordo com o procedimento previsto no artigo 12.%

2. Para decidir se as condi¢des de producdo e de colocagdo no mercado
dos moluscos bivalves vivos num pais terceiro podem ser conside-
radas equivalentes as da Comunidade, serdo tidos em conta,
nomeadamente:

a) A legislacdo do pais terceiro;

b) A organizagdo da autoridade competente do pais terceiro e dos
seus servigos de inspeccdo, os poderes desses servigos e a fisca-
lizagdo a que sdo sujeitos, bem como as possibilidades que esses
servigos tém de verificar, de modo eficaz, a aplicagdo da respec-
tiva legislagdo em vigor;

¢) As condigdes sanitarias aplicadas na pratica para a produgdo e a
introdug¢dao no mercado dos moluscos bivalves vivos e nomeada-
mente para a vigilancia das zonas de apanha no que se refere a
contaminagdo microbiologica e do ambiente, bem como com a
presenga de biotoxinas marinhas;

d) A regularidade e rapidez das informagdes fornecidas pelo pais
terceiro quanto a presenga de plancton contendo toxinas nas
zonas de apanha e nomeadamente de espécies inexistentes nas
aguas comunitarias, bem como quanto aos riscos que essa
presenga pode representar para a Comunidade;

e) As garantias que pode dar o pais terceiro quanto a observancia
das regras enunciadas no capitulo V do anexo;

3. A Comissdo, de acordo com o procedimento previsto no artigo 12.°,
adoptara:

a) A lista dos paises terceiros que satisfazem as condi¢des de equi-
valéncia referidas no n.° 2;

b) Para cada pais terceiro, as condi¢des especiais de importagdo
aplicaveis aos moluscos bivalves vivos. Essas condigdes devem
incluir:

i) as modalidades de certificacdo sanitaria que deve acompa-
nhar qualquer remessa destinada a Comunidade,
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ii) uma delimitagdo das zonas de produgdo em que os moluscos
bivalves vivos podem ser apanhados e a partir das quais
podem ser importados,

iii) a obrigagdo de uma informacdo imediata da Comunidade
sobre qualquer possivel alteragdo da aprovacdo das zonas de
produgao,

iv) a eventual depuragdo apos chegada ao territério da Comuni-
dade;

c) A lista dos estabelecimentos de cuja proveniéncia é autorizada a
importagdo de moluscos bivalves vivos. Para esse efeito, devem
ser elaboradas uma ou varias listas desses estabelecimentos. Um
estabelecimento s6 pode constar de uma lista se for oficialmente
aprovado pela autoridade competente do pais terceiro que exporta
para a Comunidade. Tal aprovagdo esta submetida a observancia
das seguintes condigdes:

— observancia de requisitos equivalentes aos previstos pela
presente directiva,

— vigilancia por um servigo oficial de controlo do pais terceiro;

4. As decisdes referidas no n.° 3 podem ser alteradas de acordo com o
procedimento fixado no artigo 12.°

As decisdes e respectivas alteragdes sdao publicadas no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias, série L;

5. Na pendéncia das decisdes referidas no n.°3, os Estados-membros
aplicardo as importacdes de moluscos bivalves vivos provenientes
dos paises terceiros condi¢des pelo menos equivalentes as que dizem
respeito a produgdo e colocagdo no mercado dos produtos comuni-
tarios.

Artigo 10.°

As regras e principios previstos na Directiva 90/675/CEE sdo aplicaveis
nomeadamente no que respeita a organizagdo e a sequéncia a dar aos
controlos a efectuar pelos Estados-membros ¢ as medidas de salva-
guarda a aplicar.

M2

vB
CAPITULO IV

Disposi¢oes finais

Artigo 11.°

Os capitulos do anexo podem ser alterados pelo Conselho, deliberando
por maioria qualificada, sob proposta da Comissao.

Até 1 de Janeiro de 1994, a Comissao submetera ao Conselho, apds
parecer do Comité Veterinario Cientifico, um relatdrio sobre o
conteudo dos capitulos I e V do anexo, eventualmente acompanhado
de propostas de alteragdo, destes capitulos.

Artigo 12.°

1. Em caso de aplicagdo do procedimento estabelecido no presente
artigo, o presidente do Comité Veterinario Permanente, a seguir deno-
minado «comité», submete-lhe sem demora o assunto, quer por sua
propria iniciativa quer a pedido de um Estado-membro.

2. O representante da Comissdo submete a apreciagdo do comité um
projecto das medidas a tomar. O comité emite o seu parecer sobre esse
projecto num prazo que o presidente pode fixar em fungdo da urgéncia
da questdo em causa. O parecer é emitido por maioria, nos termos
previstos no n.° 2 do artigo 148 .° do Tratado para a adopgdo das deci-
soes que o Conselho ¢ chamado a tomar sob proposta da Comissio.
Nas votacdes no seio do comité, os votos dos representantes dos
Estados-membros estdo sujeitos a ponderagdo definida no mesmo
artigo. O presidente ndo participa na votagao.
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3. a) A Comissdo adopta as medidas projectadas desde que sejam
conformes com o parecer do comité.

b) Se as medidas projectadas ndo forem conformes com o parecer
do comité, ou na auséncia de parecer, a Comissdo submetera
sem demora ao Conselho uma proposta relativa as medidas a
tomar. O Conselho delibera por maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da data em que
o assunto foi submetido a apreciagdo do Conselho, este ainda ndo
tiver deliberado, a Comissdo adoptara as medidas propostas,
excepto no caso de o Conselho se ter pronunciado por maioria
simples contra as referidas medidas.

Artigo 13.°

Para tomar em conta uma eventual auséncia de decisdo sobre as moda-
lidades de aplicacdo da presente directiva a data de 1 de Janeiro de
1993, podem ser adoptadas as medidas transitorias necessarias, por um
periodo de dois anos, segundo o procedimento previsto no artigo 12.°

Artigo 14.°

A Comissdo, apdés consulta aos Estados-membros, apresentard ao
Conselho, até 1 de Julho de 1992, um relatério relativo aos requisitos
minimos em matéria de estrutura e de equipamento a que devem
obedecer os pequenos centros de expedicdo ou os pequenos estabeleci-
mentos que assegurem a distribui¢do no mercado local e situados em
regides sujeitas a restricdes especiais quanto ao aprovisionamento,
eventualmente acompanhado de propostas, sobre as quais o Conselho,
deliberando segundo o processo de votagdo previsto no artigo 43.° do
Tratado, se pronunciara até¢ 31 de Dezembro de 1992.

Até 1 de Janeiro de 1998, as disposi¢cdes da presente directiva serdo
objecto de nova andlise pelo Conselho, deliberando sob propostas da
Comissdo, com base na experiéncia adquirida.

Artigo 15.°

Os Estados-membros pordo em vigor as disposigdes legislativas, regu-
lamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a
presente directiva, até 1 de Janeiro de 1993. Desse facto informardo a
Comissao.

Sempre que os Estados-membros adoptarem tais disposigdes, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas
dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades
dessa referéncia serdo adoptadas pelos Estados-membros.

Artigo 16.°

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

CAPITULO 1
CONDICOES APLICAVEIS AS ZONAS DE PRODUCAO

1. A localizagdo e os limites as zonas de produgdo devem ser fixados pela auto-
ridade competente a fim de identificar as zonas em que os moluscos bivalves
vivos:

a) Podem ser apanhados para consumo humano directo. Os moluscos
bivalves vivos provenientes dessas zonas devem satisfazer os requisitos
do capitulo V do presente anexo;

b) Podem ser apanhados, mas s6 podem ser introduzidos no mercado para
consumo humano apods tratamento num centro de depuragdo ou apos
transposigdo. Os moluscos bivalves vivos provenientes dessas zonas nio
devem exceder os limites, baseados num teste MPN (NPP) de 5 tubos e
3 diluigdes, de 6 000 coliformes fecais por 100 gramas de carne ou
4600 E. colipor 100 gramas de carne em 90 % das amostras.

Apos depuragdo ou transposi¢do deve ser dado cumprimento a todos os
requisitos constantes do capitulo V do presente anexo;

c) Podem ser apanhados, mas s6 podem ser colocados no mercado apds
transposi¢do durante um periodo longo (minimo de dois meses), combi-
nada ou ndo com uma depuragdo, ou apds depuragdo intensiva durante
um periodo e segundo as modalidades a determinar de acordo com o
procedimento previsto no artigo 12.° da presente directiva, de modo a
observar os mesmos requisitos que os constantes da alinea a). Os
moluscos bivalves vivos provenientes dessas zonas ndo devem exceder
os limites, baseados num teste MPN (NPP) de 5 tubos e 3 diluigdes, de
60 000 coliformes fecais por 100 gramas de carne.

2. Qualquer alteragdo dos limites das zonas de produgdo e o seu encerramento
temporario ou definitivo devem imediatamente ser comunicados pelas autori-
dades competentes aos profissionais abrangidos pela presente directiva,
nomeadamente os produtores e os responsaveis de centros de depuragio e
de centros de expedicdo.

CAPITULO I

NORMAS APLICAVEIS A COLHEITA E AO TRANSPORTE DE LOTES

PARA UM CENTRO DE EXPEDICAO OU UM CENTRO DE DEPU-

RACAO, UMA ZONA DE TRANSPOSICAO OU UM
ESTABELECIMENTO DE TRANSFORMACAO

1. As técnicas de colheita ndo devem causar danos excessivos as conchas ou
tecidos dos moluscos bivalves vivos.

2. Os moluscos bivalves vivos devem ser adequadamente protegidos de esmaga-
mento, abrasdo ou vibragcdo apés a apanha e ndo devem ser expostos a
temperaturas extremas, quentes ou frias.

3. As técnicas de apanha, transporte, descarga e tratamento dos moluscos
bivalves vivos ndo devem resultar numa contaminagdo adicional do produto,
numa redugdo significativa da sua quantidade ou em quaisquer alteragdes que
afectem de modo significativo a possibilidade de tratamento por depuragao,
transformag@o ou transposigao.

4. Entre a apanha e o desembarque, os moluscos bivalves vivos ndo devem ser
reimersos numa agua que possa causar contaminagdo adicional.

5. Os meios utilizados para o transporte de moluscos bivalves vivos devem ser
utilizados em condigdes que os protejam de uma contaminagdo adicional e
evitem o esmagamento das conchas. Devem permitir um escoamento e
limpeza adequados.

Em caso de transporte a granel, de longa distancia, de moluscos bivalves
vivos para um centro de expedigdo, um centro de depuragdo, uma zona de
transposi¢do ou um estabelecimento de transformagdo, os meios de transporte
devem estar equipados de modo a garantir as melhores condi¢des de sobre-
vivéncia dos moluscos e devem, nomeadamente, observar o disposto no
ponto 2 do capitulo IX do presente anexo.

6. Um documento de registo destinado a identificagdo dos lotes de moluscos
bivalves vivos deve acompanhar cada lote durante o transporte da zona de
produgdo para um centro de expedigdo, de depuragdo, uma zona de transpo-
si¢do ou um estabelecimento de transformagdo. O documento sera emitido
pela autoridade competente, a pedido do produtor. Em relag@o a cada lote, o
produtor deve preencher as respectivas secgdes do documento de registo, de
modo legivel e indelével, as quais devem incluir as seguintes informagdes:
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— a identidade e o enderego do produtor,
— a data da apanha,

— a localizagdo da zona de produgdo, descrita o mais pormenorizadamente
possivel ou através de um numero de codigo,

— o estatuto sanitario da zona de produgdo tal como previsto no capitulo I,

— a indicagdo mais exacta possivel das espécies de moluscos e sua quanti-
dade,

— o numero de aprovagdo e o local de destino para o acondicionamento, a
transposigdo, a depuragdo ou a transformagdo.

O documento de registo deve ser datado e assinado pelo produtor.

Os documentos de registo devem ser todos numerados de forma continua e
sequencial. A autoridade competente mantera um registo com indicagao do
numero de documentos de registo juntamente com os nomes das pessoas
que efectuam a apanha de moluscos bivalves vivos e para quem os mesmos
foram emitidos. O documento de registo relativo a cada lote de moluscos
vivalves vivos deve indicar a data de entrega do lote a um centro de expe-
digdo, um centro de depuragdo, uma zona de transposicdo ou um
estabelecimento de transformacdo e deve ser mantido a disposi¢do pelos
responsaveis desses centros, zonas ou estabelecimentos durante pelo menos
doze meses. Além disso, o produtor devera obrigatoriamente conservar o
documento de registo durante o mesmo periodo.

Todavia, se a apanha for efectuada pelo pessoal do centro de expedi¢do, do
centro de depuragdo, da zona de transposig¢ao ou do estabelecimento de trans-
formagao de destino, o documento de registo pode ser substituido por uma
autorizagdo permanente de transporte concedida pela autoridade competente.
A Comissdo estabelecerd, nos termos do procedimento previsto no artigo 12.°
da directiva, um modelo normalizado do documento de registo, que incluira
uma referéncia as diferentes exigéncias que nele deverdo figurar e que sdo
mencionadas nos capitulos II, III e IV do presente anexo.

. Caso uma zona de produgdo e de transposicdo seja temporariamente fechada,

a autoridade competente cessara de emitir documentos de registo para essa
zona e suspendera imediatamente a validade de quaisquer documentos de
registo ja emitidos.

CAPITULO 111

CONDICOES APLICAVEIS A TRANSPOSICAO DE MOLUSCOS

BIVALVES VIVOS

Para a transposicdo de moluscos bivalves vivos, devem ser satisfeitas as
seguintes condigoes:

1.

Os moluscos bivalves vivos devem ter sido apanhados e transportados em
conformidade com as prescrigdes no capitulo II do presente anexo;

. As técnicas de manipulagdo dos moluscos bivalves vivos destinados a trans-

posigdo devem permitir o reinicio da alimentagdo por filtragdo apds imersido
em aguas naturais;

. Os moluscos bivalves vivos ndo devem ser transpostos numa densidade que

impega a depuragio;

. Os moluscos bivalves vivos devem ser imersos em agua do mar na area de

transposi¢do durante um periodo adequado, que deve ser superior ao tempo
necessario para reduzir a taxa de bactérias fecais para niveis admitidos pela
presente directiva, atendendo a que devem ser respeitadas as normas do
capitulo V do presente anexo;

. A temperatura minima da agua para uma transposi¢do eficaz deve, se

necessario, ser determinada e comunicada pela autoridade competente em
relagdo a cada espécie de moluscos bivalves vivos e zona de transposi¢do
aprovada;

. As zonas de transposicdo dos moluscos bivalves vivos devem ser aprovadas

pela autoridade competente. Os limites destas zonas devem ser claramente
identificados por balizas, varas ou outros materiais fixados; as zonas de trans-
posigdo devem estar separadas umas das outras e das zonas de produgdo por
uma distancia minima de 300 metros;

. As areas de uma mesma zona de transposigdo devem ser claramente sepa-

radas de modo a evitar a mistura dos lotes; deve ser utilizado o sistema
«tudo dentro, tudo fora», de modo a ndo permitir a introdugdo de um novo
lote antes de todo o lote anterior ter sido retirado;

. Os responsaveis das zonas de transposigdo devem manter a disposigdo da

autoridade competente registos permanentes da origem dos moluscos bivalves
vivos, dos periodos de transposicdo, areas de transposi¢do e destino dado ao
lote ap6s a transposigao.



1991L0492 — PT — 19.02.1998 — 003.001 — 13

9. Apos a apanha na zona de transposigdo, e durante o seu transporte da zona de
transposi¢do para o centro de expedigdo, para o centro de depuragdo ou para
o estabelecimento de transformagdo aprovados, os lotes devem ser acompa-
nhados de um documento de registo, cujo modelo sera estabelecido pela
Comissdo nos termos do procedimento previsto no artigo 12.° da directiva,
que inclua, para além das mengdes previstas no ponto 6 do capitulo II do
presente anexo, a localizagdo e o nimero de aprovagdo da zona de transpo-
sicdo ¢ a indicagdo da duragdo da operagdo de transposi¢do efectuada, bem
como qualquer outra informac@o necessaria a identificagio e a rastreabilidade
do produto.

No entanto, este requisito ndo ¢ exigido no caso de ser o mesmo pessoal a
intervir tanto na zona de transposi¢do como no centro de expedigdo, no
centro de depurag@o ou no estabelecimento de transformago.

CAPITULO 1V

CONDICOES DE APROVACAO DOS CENTROS DE EXPEDICAO OU
DE DEPURACAO

I.  Condigdes gerais de organizaciao das instalagoes e de equipamento com
material

Os centros ndo devem situar-se em zonas proximas de odores desagrada-
veis, fumo, poeira e outros contaminadores. O local ndo deve estar sujeito
a inundagdo em condi¢des normais de maré cheia nem a escoamento prove-
niente de zonas adjacentes.

Os centros devem dispor, pelo menos:

1. Nos locais em que os moluscos bivalves vivos sdo tratados ou armaze-
nados:

a) De edificios ou instalagdes de boa construgdo, concebidos e mantidos
de modo adequado para evitar a contaminagdo dos moluscos bivalves
vivos por qualquer tipo de residuos, agua suja, vapor ou sujidade ou
pela presenga de roedores ou outros animais;

b) De um solo facil de limpar e disposto de forma a facilitar o escoa-
mento dos liquidos;

¢) De um espago de trabalho suficiente para a boa execugdo de todas as
operagdes;

d) De paredes resistentes e faceis de limpar;
e) De uma iluminag@o natural ou artificial suficiente;

2. De acesso a um numero adequado de vestiarios, lavatorios e retretes.
Deve existir um nimero suficiente de lavatdrios na proximidade das
retretes;

3. De material adequado para a limpeza dos instrumentos de trabalho, dos
recipientes e dos equipamentos;

4. De instalagdes para o abastecimento ou, se necessario, a armazenagem
de agua exclusivamente potavel, na acepgdo da Directiva 80/778/CEE
do Conselho, de 15 de Julho de 1980, relativa a qualidade da agua desti-
nada ao consumo humano ('), ou de instalagdes que permitam o
abastecimento de dgua do mar limpa.

Podem ser autorizadas instalagdes que fornegam agua ndo potavel. A
agua em causa ndo pode entrar em contacto directo com os moluscos
bivalves vivos nem ser utilizada para limpeza ou desinfecgdo dos reci-
pientes, das instalagdes ou do equipamento que entre em contacto com
os moluscos bivalves vivos. As condutas em que circula agua ndo
potavel devem ser claramente diferenciadas das que se destinam a agua
potavel.

5. Do equipamento e instrumentos ou suas superficies susceptiveis de entrar
em contacto com moluscos bivalves vivos, constituidos de materiais
faceis de lavar e limpar com frequéncia e resistente a corrosao.

(") JO n.° L 229 de 30. 8. 1980, p. 11. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada
pelo Acto de Adesdo de 1985 (JO n.° L 302 de 15. 11. 1985, p. 213).
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III.

Condicdes gerais de higiene

E exigido um elevado grau de limpeza e higiene no que respeita ao pessoal,
locais, equipamento e condigdes de trabalho:

1. O pessoal que proceda ao tratamento ou a manipulagdo de moluscos
bivalves vivos deve, nomeadamente, vestir roupa de trabalho limpa e,
se necessario, calgar luvas adequadas ao trabalho que efectua;

2. E proibido ao pessoal cuspir ou ter qualquer tipo de comportamento
pessoal que possa resultar na contaminagio dos moluscos bivalves vivos;
qualquer pessoa que sofra de uma doenga transmissivel por moluscos
bivalves vivos deve temporariamente ser proibida de trabalhar ou mani-
pular estes produtos, até ao seu restabelecimento.

3. Devem ser destruidos todos os roedores, insectos e outros parasitas e
deve evitar-se qualquer nova infestagdo; os animais domésticos ndo
devem penetrar nas instalagdes;

4. Os locais, equipamento e instrumentos utilizados na manipulagdo de
moluscos bivalves vivos devem ser mantidos limpos ¢ em bom estado;
0 equipamento e os instrumentos devem ser integralmente limpos no
final de cada dia de trabalho e sempre que necessario;

5. Os locais, equipamento e instrumentos ndo devem, sem autorizagdo da
autoridade competente, ser utilizados para fins que nao sejam a manipu-
lagdo de moluscos bivalves vivos;

6. Os residuos devem ser armazenados de modo higiénico numa zona sepa-
rada e, se necessario, colocados em contentores cobertos adaptados para
esse efeito. Os residuos devem ser retirados das proximidades do estabe-
lecimento com uma periodicidade adequada;

7. Os produtos acabados devem ser armazenados num local coberto e
mantidos separados das zonas em que sdo manipulados animais que nio
sejam moluscos bivalves vivos, tais como crustaceos.

Condicdes aplicaveis aos centros de depuragio

Além das condigdes enunciadas nos pontos I e II, devem ser satisfeitas as
seguintes condigdes:

1. O fundo e as paredes dos tanques de depuragdo e dos reservatorios de
agua devem ter uma superficie lisa, dura e impermeavel e que seja facil
de limpar esfregando ou utilizando 4gua sob pressdo. O fundo dos
tanques de depuragdo deve ser suficientemente inclinado e equipado
com escoadores suficientes para o volume de trabalho;

2. Antes da depuragdo, os moluscos bivalves vivos devem ser lavados
com agua do mar limpa ou agua potavel sob pressio, de modo a
retirar-lhes o lodo. A lavagem inicial pode também ocorrer nos tanques
de depuragdo antes do inicio da depuragdo, mantendo abertos os escoa-
dores durante toda a operagdo inicial de lavagem e esperando, em
seguida, o tempo suficiente entre as duas operagdes para que os tanques
estejam limpos ao comegar o processo de depuragio;

3. Os tanques de depuragdo devem receber um débito de agua do mar
suficiente por hora e por tonelada de moluscos bivalves vivos tratados;

4. A agua do mar utilizada para a depuragdo dos moluscos bivalves vivos
deve ser limpa ou tornada limpa por tratamento adequado; a distancia
entre o ponto de extracgdo da agua do mar e os tubos de descarga das
aguas residuais deve ser suficiente para evitar a contaminagdo; se
necessario, sera autorizado o processo de tratamento da dgua do mar
logo que a sua eficacia tenha sido verificada pela autoridade compe-
tente; a agua potavel utilizada para a preparagdo da agua do mar a
partir dos seus principais constituintes quimicos deve estar em confor-
midade com as prescrigoes da Directiva 80/778/CEE;

5. O funcionamento do sistema de depuragio deve permitir que os
moluscos bivalves vivos recomecem rapidamente a alimentar-se por
filtragdo, eliminem a contaminagdo residual, ndo voltem a ser contami-
nados e possam permanecer vivos em boas condigdes apos depuragao
para fins de acondicionamento, armazenagem e transporte antes da
serem colocados no mercado;

6. A quantidade de moluscos bivalves vivos a depurar ndo deve exceder a
capacidade do centro de depuragdo. Os moluscos bivalves vivos devem
ser depurados de modo continuo, durante um periodo suficiente para
respeitar as normas microbioldgicas fixadas no capitulo V do presente
anexo. Esse periodo comega no momento em que os moluscos bivalves
vivos colocados nos tanques de depuracdo sdo cobertos de agua e
estende-se até ao momento em que sdo retirados da agua.
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10.

12.

1.

Caso seja necessario prolongar o periodo de depuragdo, para garantir
que os moluscos bivalves vivos satisfazem as condigdes bacteriologicas
do capitulo V do presente anexo, o centro de depuragdo deve ter em

consideragdo os dados relativos a matéria-prima (o tipo de moluscos
bivalves, a sua zona de origem, o teor de microbios, etc.);

. Caso um tanque de depuragdo contenha varios lotes de moluscos, estes

devem pertencer & mesma espécie e provir de uma mesma zona de
producdo ou de zonas diferentes com o mesmo estatuto sanitdrio. O
tratamento deve prolongar-se em fungdo do periodo exigido pelo lote
que necessite do periodo de depuragdo mais longo;

. Os recipientes destinados a conter moluscos bivalves vivos nos sistemas

de depuragdo devem ser constituidos de forma a permitir a circulagdo
de agua do mar; a altura das camadas de moluscos bivalves vivos ndo
deve impedir a abertura das conchas durante a depuragio;

. Nao devem ser mantidos crustaceos, peixes ou qualquer outra espécie

marinha num tanque de depuragdo em que os moluscos bivalves vivos
estdo a ser sujeitos a depuragio;

Apds a depuragdo, as conchas dos moluscos bivalves vivos devem ser
integralmente lavadas em agua corrente com agua potavel ou agua do
mar limpa. Este processo pode, se necessario, ser efectuado no tanque
de depuragdo, ndo devendo a agua de lavagem ser reciclada;

. Os centros de depuragdo devem possuir um laboratorio proprio ou ter

acesso aos servigos de um laboratorio que disponha dos equipamentos
necessarios para verificar a eficacia da depuragdo através de especifi-
cagoes microbiologicas. Os laboratdrios exteriores aos centros devem
ser reconhecidos pela autoridade competente;

Os centros de depuragdo devem registar regularmente os seguintes
dados:

— resultados dos exames microbioldgicos da agua do sistema de depu-
ragdo, a entrada dos tanques de depuragdo,

— resultados dos exames microbioldgicos dos moluscos bivalves vivos
antes da depuracdo,

— resultados dos exames microbioldgicos dos moluscos bivalves vivos
apos a depuragdo,

— datas e quantidades de moluscos bivalves vivos recebidos no centro
de depuragdo e niimero dos respectivos documentos de registo,

— horas de enchimento e esvaziamento dos sistemas de depuracdo
(duragdo da depuragao),

— pormenores da expedigdo das remessas ap6s depuragao.

As anotagdes devem ser completas, exactas, legiveis e inscritas num
registo permanente a que a autoridade competente deve ter acesso para
efeitos de inspecgio;

. Os centros de depuragao so aceitam os lotes de moluscos bivalves vivos

que sejam acompanhados do documento de registo referido no capitulo
II do presente anexo.

Os centros de depuragdo que enviem lotes de moluscos bivalves vivos
para centros de expedigdo devem fornecer um documento de registo,
cujo modelo sera estabelecido pela Comissdo nos termos do procedi-
mento previsto no artigo 12.° da directiva, que inclua, para além das
mengdes previstas no ponto 6 do capitulo II do presente anexo, o
nimero de aprovacdo e o enderego do centro de depuragdo e a indi-
cagdo da duragdo da operagio de depuragdo efectuada, as datas de
entrada no centro de depuragdo e de saida deste, bem como qualquer
outra informagdo necessaria a identificagdo e a rastreabilidade do
produto.

. Qualquer embalagem que contenha moluscos bivalves vivos depurados

deve estar munida de um rétulo atestando a sua depuragao.

IV. Condigoes aplicaveis aos centros de expedicio

Além das condigdes enunciadas nos pontos I e II, devem ser observadas
as seguintes condigdes:

a) O acabamento ndo deve causar contaminagdo do produto; as insta-
lagdes de acabamento devem ser utilizadas de acordo com as regras
reconhecidas pelas autoridades competentes, em especial no que diz
respeito a quantidade bacteriologica e quimica da dgua do mar utili-
zada nessas instalagdes;
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b) O equipamento e os contentores utilizados nas instalagdes de acaba-
mento ndo devem constituir uma fonte de contaminagao;

c) Os processos de calibragem dos moluscos bivalves vivos ndo devem
resultar numa contaminagdo adicional do produto ou em quaisquer
alteragdes que afectem a faculdade de o produto ser transportado e
armazenado apds acondicionamento;

d) Qualquer lavagem ou limpeza de moluscos bivalves vivos deve ser
efectuada com agua do mar limpa ou agua potavel sob pressdo; a
agua de lavagem nao deve ser reciclada.

2. Os centros de expedigdo s6 devem aceitar lotes de moluscos bivalves
vivos acompanhados do documento de registo referido no ponto 6 do
capitulo II do presente anexo e provenientes de uma zona de produgio
aprovada, de uma zona de transposi¢do ou de um centro de depurago.

3. Os centros de expedicdo devem ter o seu proprio laboratorio ou ter
acesso aos servigos de um laboratorio equipado com o material
necessario para verificar, nomeadamente, se os moluscos satisfazem as
normas microbioldgicas do capitulo V do presente anexo. Os laborato-
rios devem ser reconhecidos pela autoridade competente.

Todavia, as presentes disposi¢des ndo abrangem os centros de expedigdo
que recebam os moluscos exclusiva e directamente de uma estagdo de
depuragdo em que foram examinados apds a depurago.

4. Os centros de expedigdo devem manter a disposigdo das autoridades
competentes os seguintes dados:

— resultados dos exames microbiologicos dos moluscos bivalves vivos
provenientes de uma zona de producdo aprovada ou de uma zona de
transposi¢do ou de um estabelecimento de depuragéo,

— datas e quantidades de moluscos bivalves recebidos no centro de
expedi¢do e nimero dos respectivos documentos de registo,

— detalhe das expedigdes, incluindo os nomes e enderegos dos destina-
tarios, a data e as quantidades de moluscos bivalves vivos expedidos,
bem como o(s) nimero(s) do(s) documento(s) de registo de entrada
correspondente(s) aos moluscos expedidos.

Estes dados devem ser classificados cronologicamente e arquivados
durante um periodo a determinar pela autoridade competente, no minimo
de doze meses.

5. Os centros de expedi¢do situados em navios encontram-se abrangidos
pelas condi¢des enunciadas no ponto 1, alineas b), ¢) e d), e nos pontos
3 e 4. As condig¢des enunciadas nos pontos I e II aplicam-se, mutatis
mutandis, a esses centros de expedi¢do, mas poderdo ser definidas
condigdes especificas, de acordo com o procedimento previsto no artigo
12.° da presente directiva.

CAPITULO V
PRESCRICOES RELATIVAS AOS MOLUSCOS BIVALVES VIVOS

moluscos bivalves vivos destinados ao consumo humano directo devem satis-

fazer as seguintes condigdes:

1.

Possuir caracteristicas visuais associadas a frescura e a viabilidade,
incluindo conchas isentas e sujidade, uma reacgao adequada a percussao e
quantidades normais de liquido intervalvar;

. Conter menos de 300 coliformes fecais ou menos de 230 E. colipor 100
gramas de carne de molusco e liquido intervalvar, com base num teste
MPN (NPP) de 5 tubos e 3 dilui¢des ou em qualquer outro processo bacte-
rioldégico com um grau de precisdo equivalente;

. Ndo devem conter salmonelas em 25 gramas de carne de molusco;

. Nado devem conter compostos téxicos ou nocivos de origem natural ou
langados no ambiente, tal como os mencionados no anexo da Directiva
79/923/CEE, numa quantidade tal que a absorgdo alimentar calculada
exceda as doses diarias admissiveis (DDA) para o homem, ou sejam
susceptiveis de deteriorar o sabor dos moluscos.

Nos termos do procedimento previsto no artigo 12.° da presente directiva, a
Comissao definira os métodos de analise para o controlo dos critérios
quimicos, bem como os valores-limite a respeitar;

. Os limites superiores relativos ao teor de radionuclideos ndo devem exceder
os limites relativos aos produtos alimentares fixados pela Comunidade;

. O teor total de toxinas paralisantes dos crusticeos e moluscos (Paralytic
Shellfish Poison — PSP) nas partes comestiveis dos moluscos (corpo
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inteiro ou qualquer parte consumivel separadamente) ndo deve exceder 80
microgramas por 100 gramas, segundo o método de analise biologica — se
necessario associado a um método quimico de pesquisa de saxitoxina — ou
qualquer outro método reconhecido nos termos do procedimento previsto
no artigo 12.° da presente directiva.

Em caso de contestagdao dos resultados, o método de referéncia devera ser o
método biologico;

7. Os métodos de analise biologica habituais ndo devem produzir reacgido
positiva no que se refere a presenca de toxinas diarreicas dos crusticeos e
moluscos (Diarrhetic Shellfish Poison — DSP) nas partes comestiveis dos
moluscos (corpo inteiro ou qualquer parte consumivel separadamente);

7A. O teor de Amnesic Shellfish Poisoning (ASP) nas partes comestiveis dos
moluscos (corpo inteiro ou qualquer parte consumivel separadamente) ndo
deve exceder 20 pg de acido domoico por grama, segundo o método de
analise HPLC;

8. Na falta de técnicas de rotina para a pesquisa de virus e de fixacdo de
normas virologicas, o controlo sanitario baseia-se na contagem de bactérias
fecais.

Os exames destinados a verificar a observancia das disposigdes do presente
capitulo devem ser realizados de acordo com métodos cientificamente reconhe-
cidos e comprovados na pratica.

Para a aplicagdo uniforme da presente directiva, os planos de colheita de amos-
tras e os métodos e tolerancias analiticos a aplicar para verificagdo da
observancia das disposigdes do presente capitulo serdo fixados em conformidade
com o procedimento previsto no artigo 12.° da presente directiva.

A eficacia da bactéria como indicador fecal e os seus limites numéricos, bem
como outros pardmetros estabelecidos no presente capitulo, devem ser constan-
temente examinados e, quando os dados cientificos provarem a necessidade de o
fazer, revistos em conformidade com o procedimento previsto no artigo 12.° da
presente directiva.

Quando os dados cientificos revelarem a necessidade de introduzir novos
controlos sanitarios ou de alterar os parametros indicados no presente capitulo
para salvaguardar a saude publica, essas medidas serdo adoptadas de acordo
com o procedimento previsto no artigo 12.° da presente directiva.

CAPITULO VI
CONTROLO DE SAUDE PUBLICA E VIGILANCIA DA PRODUCAO

Sera estabelecido pela autoridade competente um sistema de controlo de saude
publica no intuito de verificar a observancia das exigéncias da presente direc-
tiva. O sistema de controlo incluira:

1. Uma vigilancia periddica das zonas e produgdo e de transposi¢do de
moluscos bivalves vivos, no intuito de:

a) Evitar quaisquer abusos quanto a origem e ao destino dos moluscos
bivalves vivos;

b) Controlar a quantidade microbioldgica dos moluscos bivalves vivos em
relagdo com a zona de produgdo e de transposicdo;

c) Controlar a presenga possivel de plancton toxico nas aguas de produgido e
de transposic¢ao e de biotoxinas nos moluscos bivalves vivos;

d) Controlar a possivel presenga de contaminantes quimicos, cujos teores
maximos autorizados serdo fixados segundo o procedimento previsto no
artigo 12.° da presente directiva, até 31 de Dezembro de 1992.

Para efeitos das alineas c) e d), a autoridade competente estabelecera planos
de colheita de amostras, a efectuar a intervalos regulares ou caso a caso se a
colheita se realizar em periodos irregulares, no intuito de verificar essa
possivel presenca;

2. Os planos de colheita de amostras, tal como previstos no ponto 1, que devem
ter em consideragdo especialmente:

a) As variagdes provaveis da contaminagdo fecal em cada zona de produgio
e de transposigdo;

b) As variagdes possiveis, nas zonas de produgdo e de transposi¢do, da
presenga de plancton contendo biotoxinas marinhas. A amostragem deve
ser efectuada do seguinte modo:

i) vigilancia: amostragem periddica organizada destinada a detectar alte-
ragdes na composi¢do do plancton contendo toxinas e na sua
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distribuigdo geografica. Qualquer informagdo que leve a suspeitar de
uma acumulagdo de toxinas na carne dos moluscos deve ser seguida
de uma colheita de amostras intensiva,

il) amostragem intensiva:

— controlo do plancton nas aguas de cultura e de pesca através do
aumento dos pontos de colheita de amostras e do niimero de amos-
tras, e

— testes de toxicidade sobre os moluscos da zona afectada mais
susceptiveis de contaminagao.

A colocagdo no mercado de moluscos esta zona so podera ser auto-
rizada de novo apds nova amostragem que tenha produzido
resultados de testes de toxicidade satisfatorios;

¢) A contaminagdo possivel dos moluscos na zona de produgdo e de trans-
posigdo.

Quando os resultados de um plano de colheita de amostras revelarem que a
introdugdo no mercado de moluscos bivalves vivos pode constituir um risco
para a saude humana, a autoridade competente deve encerrar a zona de
produgdo, no que se refere aos moluscos em questdo, até ao restabelecimento
da situagdo;

. Exames de laboratorio destinados a verificar o cumprimento das exigéncias

do capitulo V do presente anexo relativas ao produto acabado. Sera introdu-
zido um sistema de controlo para verificar se o nivel de biotoxinas marinhas
ndo excede os limites de seguranga;

. Uma inspecgdo dos estabelecimentos a intervalos regulares. A inspecgo

incluira, nomeadamente, controlos:

a) Destinados a verificar se as condigdes de aprovagdo continuam a ser
respeitadas;

Relativos a limpeza dos locais, instalagdes, equipamento e a higiene do
pessoal;

b

~

C

~

Destinados a verificar se os moluscos bivalves vivos sdo manipulados e
tratados correctamente;

d) Relativos a utilizagdo e ao funcionamento correcto dos sistemas de depu-
ragdo ou de acabamento;

(S

~

Relativos aos registos referidos no ponto I11.12 do capitulo IV do presente
anexo;

f) Relativos a utilizagdo correcta de marcas de salubridade.

Os controlos podem incluir a colheita de amostras para exames de labora-
torio; os resultados desses exames serdo notificados aos responsaveis pelos
estabelecimentos;

. Controlos relativos as condigdes de armazenagem e de transporte das

remessas de moluscos bivalves vivos.

CAPITULO VII
ACONDICIONAMENTO

. Os moluscos bivalves vivos devem ser acondicionados em condigdes de

higiene satisfatorias.

Os contentores ou os recipientes devem:

— ndo ser susceptiveis de alterar as caracteristicas organolépticas dos
moluscos bivalves vivos,

— ndo ser susceptiveis de transmitir aos moluscos bivalves vivos substincias
nocivas para a saide humana,

— ser suficientemente resistentes para assegurar uma protecgdo eficaz dos
moluscos bivalves vivos.

. As ostras devem ser acondicionadas com a concha concava para baixo.

3. Todas as embalagens de moluscos bivalves vivos devem ser fechadas e

permanecer seladas desde o centro de expedigdo até a entrega ao consumidor
ou ao retalhista.

CAPITULO VIII
CONSERVACAO E ARMAZENAGEM

. Nas camaras de conservagao, os moluscos bivalves vivos devem ser mantidos

a uma temperatura que ndo seja prejudicial a sua qualidade e viabilidade, a
embalagem ndo deve entrar em contacto com o solo mas sim ser colocada
numa superficie elevada e limpa.
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. E proibida a reimersdo, ou o aspergimento com agua, dos moluscos bivalves

vivos apos o seu acondicionamento e saida do centro de expedicdo, salvo no
que respeita as vendas a retalho efectuadas pelo proprio expedidor.

CAPITULO IX
TRANSPORTE A PARTIR DO CENTRO DE EXPEDICAO

. As remessas de moluscos bivalves vivos destinados ao consumo humano

devem ser transportadas em embalagens fechadas desde o centro de expe-
digdo até a0 momento em que sdo apresentadas para venda ou ao retalhista.

. Os meios de transporte utilizados para as remessas de moluscos bivalves

vivos devem ter as seguintes caracteristicas:

a) As paredes internas ou quaisquer outras partes que possam entrar em
contacto com os moluscos bivalves vivos devem ser feitas de materiais
anticorrosivos; as paredes devem ser lisas e faceis de limpar;

b) Devem estar devidamente equipados de dispositivos adequados para
garantir uma protecgdo eficaz dos moluscos bivalves vivos contra tempe-
raturas extremas, quentes ou frias, sujidade ou poeira e eventuais danos
causados as conchas por vibragdo ou abrasdo;

¢) Os moluscos bivalves vivos ndo devem ser transportados com outros
produtos susceptiveis de os contaminar.

. Os moluscos bivalves vivos devem ser transportados e distribuidos em

veiculos ou contentores fechados que mantenham os produtos a uma tempe-
ratura que ndo prejudique a sua qualidade e viabilidade.

A embalagem em que se encontram os moluscos bivalves vivos ndo deve ser
transportada em contacto directo com o solo do veiculo ou contentor, mas
sim estar apoiada num estrado ou noutra estrutura que impega esse contacto.

Quando for utilizado gelo no transporte das remessas de moluscos bivalves
vivos, este deve ter sido obtido a partir de agua potavel ou de dgua do mar
limpa.
CAPITULO X
MARCACAO DAS REMESSAS

. Todas as embalagens de uma remessa de moluscos bivalves vivos devem ter

uma marca de salubridade que permita identificar o centro de expedi¢do, em
qualquer momento durante o transporte e a distribuicdo até a venda a retalho.
Sem prejuizo do disposto na Directiva 79/112/CEE do Conselho, a marca
deve conter as seguintes informagdes:

— o pais de expedigao,

— as espécies de moluscos bivalves (nome comum e nome cientifico),

— a identificagdo do centro de expedigdo pelo nimero de aprovagdo confe-
rido pela autoridade competente,

— a data de acondicionamento, incluindo, pelo menos, o dia e o més.

Em derrogagio ao disposto na Directiva 79/112/CEE, a data de validade pode

ser substituida pela mengdo «estes animais devem encontrar-se vivos no
momento da compray.

. A marca de salubridade deve estar impressa no material de embalagem ou

aposta num rétulo separado que ¢, em seguida, fixado ao material de emba-
lagem ou colocado dentro da embalagem. A marca também pode consistir
num elemento de fixagdo por tor¢do ou por agrafo; apenas podem ser utili-
zadas marcas de salubridade autocolantes se ndo forem destacaveis. Cada
tipo de marca de salubridade deve ser utilizado uma unica vez e nio deve
poder ser transferido.

. A marca de salubridade deve ser resistente e impermeavel, sendo as infor-

magoes apostas em caracteres legiveis, indeléveis e facilmente decifraveis.

. A marca de salubridade fixada nas remessas de moluscos bivalves vivos nao

acondicionados em embalagens unitarias destinados ao consumidor deve ser
guardada pelo retalhista durante pelo menos 60 dias apos a divisdo do
conteido da remessa.



