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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2020/689 DA COMISSAO
de 17 de dezembro de 2019

que complementa o Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento

Europeu e do Conselho no que diz respeito a regras em matéria

de vigilincia, programas de erradicacdo e estatuto de indemnidade
de doenca para certas doencas listadas e doencas emergentes

(Texto relevante para efeitos do EEE)

PARTE I
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°

Objeto e ambito de aplicacio

1. O presente regulamento complementa as regras em matéria de
vigilancia, programas de erradicacdo e estatuto de indemnidade de
doenga para certas doengas listadas e doengas emergentes de animais
terrestres, aquaticos e outros, tal como previsto no Regulamento (UE)
2016/429.

2. A parte II, capitulo 1, do presente regulamento estabelece as regras
de vigilancia das doengas referidas no artigo 9.°, n.° 1, do Regula-
mento (UE) 2016/429 e das doengas emergentes, tal como definidas
no artigo 6.°, n.° 2, do mesmo regulamento, no que diz respeito:

a) A conceg¢do da vigilancia, incluindo a populagdo animal visada e os
métodos de diagnoéstico;

b) A confirmagio da doenca e a defini¢do de casos;
¢) Aos programas de vigilancia na Unido.

3. A parte II, capitulo 2, do presente regulamento estabelece as regras
aplicaveis aos programas de erradicacdo para as doengas dos animais
terrestres referidas no artigo 9.°, n.° 1, alineas b) e c), do Regula-
mento (UE) 2016/429, no que diz respeito:

a) A estratégia de controlo da doenga, ao territdrio, as populagdes
animais, as metas e ao periodo de aplicagdo;

b) As obrigagdes dos operadores e das autoridades competentes;

¢) As medidas de controlo de doencgas em caso de suspeita e de con-
firmagao.

4. A parte II, capitulo 3, do presente regulamento estabelece as regras
aplicaveis aos programas de erradicacdo para as doengas dos animais
aquaticos referidas no artigo 9.°, n.° 1, alineas b) e c), do Regula-
mento (UE) 2016/429, no que diz respeito:

a) A estratégia de controlo da doenga, ao territério, as populacdes
animais, as metas e ao periodo de aplicagdo;

b) As obrigagdes dos operadores e das autoridades competentes;

¢) As medidas de controlo de doengas em caso de suspeita ¢ de con-
firmagao.
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5. A parte II, capitulo 4, do presente regulamento estabelece as regras
aplicaveis ao estatuto de indemnidade em relagdo a certas doengas dos
animais terrestres e aquaticos referidas no artigo 9.°, n.° 1, do Regula-
mento (UE) 2016/429, no que diz respeito:

a) Aos critérios de aprovagdo do estatuto de indemnidade de doenga
dos Estados-Membros e zonas;

b) Aos critérios de aprovagdo do estatuto de indemnidade de doenga
dos compartimentos que mantém animais de aquicultura;

¢) Aos critérios para a manutencdo do estatuto de indemnidade de
doenga;

d) A suspensio, retirada e restabelecimento do estatuto de indemnidade
de doenga.

6. A parte IIT do presente regulamento estabelece disposi¢des transi-
torias e finais em relagdo:

a) A aprovagio do estatuto de indemnidade de doenga dos Estados-Membros,
zonas ¢ compartimentos reconhecidos como indemnes de doengas nos
termos da legislagdo em vigor antes da data de aplicagdo do presente
regulamento;

b) A aprovagio dos programas de erradicacio dos Estados-Membros,
zonas € compartimentos que tenham um programa aprovado de er-
radicacdo ou vigilancia ao abrigo da legislagdo em vigor antes da
data de aplicagdo do presente regulamento.

Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Doenga de categoria E», uma doenca listada que requer vigilancia
no interior da Unido, tal como referido no artigo 9.°, n.° 1, alinea ¢),
do Regulamento (UE) 2016/429;

2) «Populagdo animal visada», a populacdo de animais de espécies
listadas, definida por espécie e, consoante o caso, por categorias,
relevante para as atividades de vigilancia, os programas de erradi-
cacdo ou o estatuto de indemnidade de doenca respeitantes a uma
doenga especifica;

3) «Populagao animal adicional», a populacdo de animais detidos ou
selvagens de espécies listadas sujeitos a medidas facultativas de
prevencgao, vigilancia e controlo de doengas necessarias para obter
ou manter o estatuto de indemnidade de doenca de uma populacio
animal visada;

4) «Doenga de categoria A», uma doenga listada que ndo ocorre nor-
malmente na Unido e que exige a adogdo imediata de medidas de
erradicagio assim que for detetada, tal como referido no artigo 9.°,
n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) 2016/429;

5) «Doenga de categoria B», uma doenga listada que tem de ser con-
trolada em todos os Estados-Membros com vista a sua erradicagdo
em toda a Unifo, tal como referido no artigo 9.°, n.° 1, alinea b),
do Regulamento (UE) 2016/429;
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)
15)
16)

17)

18)

19)

20)

«Doenca de categoria C», uma doenga listada que ¢ relevante para
alguns Estados-Membros e que requer medidas para prevenir a sua
propagac¢do a partes da Unido que estdo oficialmente indemnes ou
que tém programas de erradicacdo da doenca listada em causa, tal
como referido no artigo 9.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (UE)
2016/429;

«Bovino» ou «animal da espécie bovina», um animal de espécies
de ungulados pertencentes aos géneros Bison, Bos (incluindo os
subgéneros Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) e Bubalus (incluindo
o subgénero Anoa) e os animais resultantes de cruzamentos dessas
espécies;

«Ovino» ou «animal da espécie ovina», um animal de espécies de
ungulados pertencentes ao género Ovis € 0s animais resultantes de
cruzamentos dessas espécies;

«Caprino» ou «animal da espécie caprina», um animal de espécies
de ungulados pertencentes ao género Capra e os animais resultantes
de cruzamentos dessas espécies;

«Circo itinerante», uma exibicdo ou uma feira que inclui animais ou
numeros com animais, que se destina a circular entre Estados-Membros;

«Numero com animais», uma atuacdo em que sejam exibidos ani-
mais detidos para efeitos de uma exibi¢do ou feira, podendo fazer
parte de um circo;

«Suino» ou «animal da espécie suina», um animal de espécies de
ungulados pertencentes a familia Suidae enumeradas no anexo III
do Regulamento (UE) 2016/429;

«Meio de transporte», veiculos rodoviarios ou ferroviarios, embar-
cacles € aeronaves;

«Cao», um animal detido da espécie Canis lupus;
«Gato», um animal detido da espécie Felis silvestris;
«Furdo», um animal detido da espécie Mustela putorius furo;

«Area sazonalmente indemne de VFCOy, todo o territorio de um
Estado-Membro ou respetiva zona em que a autoridade competente
estabeleceu um estatuto temporario de indemnidade da infecdo pelo
virus da febre catarral ovina (serdtipos 1-24) («infecdo pelo
VFCO») em conformidade com o artigo 40.°, n.° 3, com base
num periodo livre de vetores ¢ na demonstracdo da auséncia da
doenga em espécies animais listadas;

«Estabelecimento protegido de vetores», uma parte ou todas as
instalagdes de um estabelecimento que estdo protegidas contra ata-
ques de Culicoides através de meios fisicos e de gestdo adequados,
ao qual foi concedido um estatuto de estabelecimento protegido de
vetores pela autoridade competente em conformidade com o ar-
tigo 44.°;

«Navio-tanque», uma embarcag¢do utilizada na indistria da aquicul-
tura que dispde de um reservatorio ou um tanque para armazena-
gem e transporte de peixes vivos em agua;

«Vazio sanitarioy», para efeitos de gestdo de doengas, uma operagdo
em que um estabelecimento ¢ esvaziado de animais de aquicultura
de espécies listadas e, se possivel, de agua;
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21) «Periodo de elegibilidade», o intervalo de tempo antes de a autoridade
competente apresentar o pedido de estatuto de indemnidade de doenca
ou, se for caso disso, antes de a declaragdo provisoria referida no
artigo 83.°, n.° 1, alinea a), ser publicada eletronicamente;

22) «Espécie ndo listada», uma espécie animal ou um grupo de espécies
animais ndo enumerados no anexo do Regulamento de Execugao (UE)
2018/1882 da Comissdo para uma doenga especifica;

23) «Bando», todas as aves de capoeira ou aves em cativeiro com o
mesmo estatuto sanitario, mantidas nas mesmas instalacdes ou no
mesmo recinto e constituindo uma unica unidade epidemiologica;
no caso de aves de capoeira mantidas em baterias, inclui todas as
aves que partilham o mesmo volume de ar;

24) «Vacinagdo DIVA (diferenciacdo entre animais infetados e animais
vacinados)», vacinacdo que utiliza vacinas que permitem, em con-
jugacdo com métodos seroldgicos de diagnostico adequados, detetar
animais infetados numa populacdo vacinada;

25) «Animais com vacinagdo DIVAy, animais vacinados no ambito de
uma vacinagdo DIVA;

26) «Estabelecimento aprovado de produtos germinais», um centro de
colheita de sémen, uma equipa de colheita de embrides, uma equipa
de producdo de embrides, um estabelecimento de transformagdo de
produtos germinais ou um centro de armazenagem de produtos
germinais, aprovados em conformidade com o artigo 97.°, n.° 1,
do Regulamento (UE) 2016/429;

27) «Sémeny, o ejaculado, no seu estado natural ou preparado ou di-
luido, de um animal ou varios animais;

28) «Oocitosy, as fases haploides da ootidogénese, incluindo odcitos
secundarios e 6vulos;

29) «Embrido», o estadio inicial de desenvolvimento de um animal
sempre que for possivel a sua transferéncia para uma fémea
recetora;

30) «Periodo livre de vetores», numa area definida, o periodo de ina-
tividade de Culicoides, determinado em conformidade com o
anexo V, parte II, capitulo 1, seccdo 5;

31) «Abelha-comum», um animal da espécie Apis mellifera;

32) «Aves de capoeira de reprodugdoy», as aves de capoeira com 72

horas ou mais e destinadas a produgdo de ovos para incubagio;

33) «Vigilancia anual aleatoria», uma vigilancia que consiste em pelo
menos um estudo de uma populagdo animal visada organizada
durante o ano para o qual sdo utilizados métodos de amostragem
probabilisticos para selecionar as unidades a examinar.
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PARTE 1II

VIGILANCIA, PROGRAMAS DE ERRADICACAO, ESTATUTO DE
INDEMNIDADE DE DOENCA

CAPITULO 1

Vigildncia

Secg¢ao 1

Concecdo da vigilancia, populacdo animal visada
e métodos de diagnéstico

Artigo 3.°
Concecio da vigilancia
1. A autoridade competente deve conceber a vigilancia das doengas

listadas e emergentes dos animais terrestres ¢ de outros animais tendo
em conta:

a) Os requisitos gerais de vigilancia baseados:

i) na notificagdo prevista no artigo 18.°, n.° 1, do Regula-
mento (UE) 2016/429,

ii) na investigacdo veterinaria adequada de uma mortalidade acres-
cida e de outros sinais de doengas graves ou da diminuigdo
significativa das taxas de produ¢do com causa indeterminada,

iii) na investigacdo pela autoridade competente em caso de suspeita
de uma doenca de categoria E ou, se for caso disso, de uma
doenga emergente,

iv) na populacdo animal visada pela vigilancia conforme previsto no
artigo 4.°,

v) na contribui¢do dos controlos oficiais e de outras atividades
oficiais, tal como previsto no artigo 7.°;

b) Os requisitos especificos de vigilancia:
i) constantes do programa de vigilancia na Uniao,

ii) que fazem parte de programas de erradicacdo obrigatérios ou
facultativos,

iii) destinados a demonstragdo ¢ manutengdo do estatuto de indem-
nidade de doenga,

iv) que fazem parte das medidas de controlo de doengas,
v) no contexto da aprovacdo de certos estabelecimentos,

vi) para a circulagdo de animais terrestres na Unido ou a sua entrada
na Unido.

2. A autoridade competente deve conceber a vigilancia das doengas
listadas e emergentes dos animais aquaticos tendo em conta:

a) Os requisitos gerais de vigilancia baseados:

o

i) na notificagdo prevista no artigo 18.°, n.° 1, do Regula-

mento (UE) 2016/429,

ii) na investigacdo veterinaria adequada de uma mortalidade acres-
cida e de outros sinais de doengas graves ou da diminuigdo
significativa das taxas de produ¢do com causa indeterminada,
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iii) na investigagdo pela autoridade competente em caso de suspeita
de uma doenca de categoria E ou, se for caso disso, de uma
doenga emergente,

iv) na populacdo animal visada pela vigilancia conforme previsto no
artigo 4.°,

v) na contribuicdo dos controlos oficiais e de outras atividades
oficiais, tal como previsto no artigo 7.°;

vi) nas medidas de controlo de doengas;
b) Os requisitos especificos de vigilancia:

i) que fazem parte do regime de vigildncia com base nos riscos
definido no anexo VI, parte I, capitulo 1, que envolve uma
classificagdo do risco e visitas sanitarias regulares, tal como
previsto no anexo VI, parte I, capitulos 2 e 3,

ii) que fazem parte dos programas de erradicacdo previstos no
anexo VI, parte II, capitulos 1 a 6,

iii) destinados a demonstragdo ¢ manutengdo do estatuto de indem-
nidade de doenga,

iv) destinados a demonstrar, em conformidade com os programas de
vigilancia previstos no anexo VI, parte III, capitulos 1 a 6, que
os estabelecimentos que ndo participam no programa de erradi-
cacdo referido na subalinea ii) ou que ndo tenham obtido o
estatuto de indemnidade de doenga referido na subalinea iii)
nao estdo infetados;

V) para a circulagdo de animais aquaticos na Unido ou a sua entrada
na Unido.

Artigo 4.°

Populacido animal visada

1. A autoridade competente deve especificar a populacdo animal vi-
sada relevante para a vigilancia referida no artigo 3.° no que diz respeito
a cada doenga listada e, quando relevante, cada doenga emergente, e
deve incluir:

a) Os animais detidos de espécies listadas;
b) Os animais selvagens de espécies listadas, se:

i) estes estiverem sujeitos a um programa de vigilancia da Unido, a
um programa de erradicagdo obrigatorio ou facultativo ou a
vigilancia necessaria para a concessdo ou manutengdo do estatuto
de indemnidade de doenga,

ii) a autoridade competente considerar que estes constituem um
risco suscetivel de comprometer o estatuto sanitario de outras
espécies num Estado-Membro, numa zona ou num comparti-
mento, ou

iii) a vigilancia for necessaria para avaliar os requisitos de satde
animal para a entrada na Unio ou para a circulacdo na Unido.

2. Para assegurar a detecdo precoce de uma doenga emergente em
espécies que ndo as referidas no n.° 1, alinea a), a autoridade compe-
tente deve incluir na populagdo animal visada os animais detidos de
espécies nao listadas para efeitos da doencga listada pertinente, em fun-
¢do dos seguintes critérios:
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a) Esses animais s@o transportados para estabelecimentos situados nou-
tro Estado-Membro, zona ou compartimento; e

b) Devido ao nmimero de animais ou a frequéncia das deslocagdes, a
autoridade competente considera que os animais constituem um risco
suscetivel de comprometer o estatuto sanitario de outros animais
detidos noutro Estado-Membro, zona ou compartimento, caso surja
uma doenga nessa espécie.

Artigo 5.°

Exclusio de determinados animais terrestres detidos da populagio
animal visada

1. Em derrogagdo do artigo 4.°, n.° 1, alinea a), no caso da vigilancia
de uma doenga que ndo seja uma doenca da categoria A, a autoridade
competente pode limitar a populagio animal visada as categorias de
animais detidos de espécies listadas que estdo sujeitos, para essa doenga:

a) A programas de vigilancia na Unido.

b) A programas de erradicagdo obrigatérios ou facultativos ou a vigi-
lancia necessaria para a concessdo ou manuten¢do de um estatuto de
indemnidade de doenga; ou

¢) A requisitos de satide animal baseados em vigilancia para a circula-
¢do na Unido ou a entrada na Unido.

2. Ascategorias de animais detidos referidas no n.° 1 podem basear-se na
idade, sexo, localizacdo e tipo de produgdo dos animais.

Artigo 6.°

Métodos de diagnostico

1. A autoridade competente deve assegurar que a recolha de amostras, as
técnicas, a validag@o e a interpretagdo dos métodos de diagnostico para
efeitos de vigilancia estejam em conformidade:

a) Com a legislagdo especifica adotada em conformidade com o
Regulamento (UE) 2016/429 e as informagdes e orientagdes pertinentes
disponibilizadas nos sitios Web dos laboratérios de referéncia da Unifio
Europeia (LRUE) e da Comissdo;

b) Quando ndo sejam abrangidas pela legislagdo, pelas informagdes e pelas
orientagdes referidas na alinea a), com as orientagdes em matéria de
recolha de amostras, técnicas, validagdo e interpretagdo dos métodos
de diagnostico estabelecidas no Manual de Testes de Diagndstico e
Vacinas para Animais Terrestres da Organizagdo Mundial da Saude
Animal (OIE) («Manual para os Animais Terrestres») (1), conforme al-
terado, ou no Manual de Testes de Diagndstico para Animais Aquaticos
da OIE («Manual para os Animais Aquaticos») (?), conforme alterado;

¢) Quando ndo sejam abrangidas pelas alineas a) e b) do presente
namero, com os métodos estabelecidos no artigo 34.°, n.° 2, alinea b),
e n.° 3, do Regulamento (UE) 2017/625.

(") http://www.oie.int/en/standard-setting/terrestrial-manual/access-online/
(®) http://www.oie.int/en/standard-setting/aquatic-manual/access-online/
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2. Os métodos de diagndstico para a concessdo ¢ manutengdo do
estatuto de indemnidade de doenca sdo estabelecidos:

a) No anexo III, sec¢do 1, no que diz respeito & infecdo por Brucella
abortus, B. melitensis € B. suis;

b) No anexo III, seccdo 2, no que diz respeito a infecdo pelo complexo
Mycobacterium tuberculosis (Mycobacterium bovis, M. caprae ¢
M. tuberculosis) (CMTB);

¢) No anexo III, sec¢do 3, no que diz respeito a leucose enzodtica
bovina (LEB);

d) No anexo III, seccdo 4, no que diz respeito a rinotraqueite infeciosa
bovina/vulvovaginite pustulosa infeciosa (RIB/VPI);

e) No anexo III, seccdo 5, no que diz respeito a infe¢do pelo virus da
doenga de Aujeszky (VDA);

f) No anexo III, seccdo 6, no que diz respeito a diarreia viral bo-
vina (DVB);

g) No anexo VI, parte II, capitulo 1, seccdo 5, ponto 2, no que diz
respeito a septicemia hemorragica viral (SHV);

h) No anexo VI, parte II, capitulo 1, secgdo 5, ponto 2, no que diz
respeito a necrose hematopoiética infeciosa (NHI);

i) No anexo VI, parte II, capitulo 2, sec¢do 5, ponto 2, no que diz
respeito a infecdo pelo virus da anemia infeciosa do salmio (VAIS)
com supressdo da regido altamente polimorfica (VAIS com supres-
sdo da HPR);

j) No anexo VI, parte II, capitulo 3, seccdo 5, ponto 2, no que diz
respeito a infe¢do por Marteilia refringens;

k) No anexo VI, parte II, capitulo 4, seccdo 5, ponto 2, no que diz
respeito a infe¢do por Bonamia exitiosa,

1) No anexo VI, parte II, capitulo 5, sec¢do 5, ponto 2, no que diz
respeito a infecdo por Bonamia ostreae;

m) No anexo VI, parte II, capitulo 6, seccdo 5, ponto 2, no que diz
respeito a infegdo pelo virus da sindrome da mancha
branca (VSMB).

Artigo 7.°

Contribuicao dos controlos oficiais e de outras atividades oficiais
para a vigilancia da satide animal

1. A autoridade competente deve, se for pertinente, incluir na con-
cecdo da vigilancia referida no artigo 3.° do presente regulamento os
resultados dos controlos oficiais e outras atividades oficiais definidos no
artigo 2.° do Regulamento (UE) 2017/625. Esses controlos oficiais e
outras atividades oficiais incluem:

a) Inspecdes ante mortem e post mortem;
b) Inspegdes nos postos de controlo fronteiricos;

¢) Controlos oficiais e outras atividades oficiais nos mercados e em
operagdes de agrupamento;

d) Controlos oficiais e outras atividades oficiais durante o transporte de
animais vivos;
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e) Inspecdes e amostragens em estabelecimentos relacionadas com a
satde publica;

f) Quaisquer outros controlos oficiais durante os quais sdo inspeciona-
dos ou examinados estabelecimentos, animais ou amostras.

2. Se a autoridade competente suspeitar de uma doenga listada ou de
uma doenga emergente no contexto dos controlos oficiais ou outras
atividades oficiais a que se refere o n.° 1, deve assegurar que sejam
informadas todas as autoridades competentes. Essa informagdo deve ser
dada:

a) Imediatamente, no caso de uma doenca de categoria A ou de uma
doenca emergente;

b) Sem demora, no caso das outras doengas.

Secgao 2

Confirmacio das doencas e definicdes de casos

Artigo 8.°

Critérios para a confirmacio oficial de doencas listadas, com
excecio das doencas de categoria A, e de determinadas doencas
emergentes e subsequente confirmacio de focos

1. A autoridade competente deve, em caso de suspeita de doengas
listadas, com excecdo das doengas de categoria A, ou de suspeita de
uma doenga emergente, realizar uma investigagdo para confirmar ou
excluir a presenca dessa doenga, sempre que:

a) For necessario determinar o estatuto sanitario do Estado-Membro ou
respetiva zona ou compartimento; ou

b) For preciso recolher as informagdes necessarias sobre a ocorréncia da
doenga, para qualquer dos seguintes fins:

i) para aplicar medidas destinadas a proteger a satide animal ou a
saude humana,

i) para aplicar requisitos de saide animal respeitantes a circulagao
de animais ou produtos, ou

iii) para cumprir os requisitos estabelecidos num programa de vigi-
lancia da Unido.

2. A autoridade competente deve confirmar um foco de qualquer das
doengas referidas no n.° 1 sempre que tiver classificado um animal ou
um grupo de animais como caso confirmado dessas doengas, em con-
formidade com o artigo 9.°, n.° 2.

Artigo 9.°

Definicdo de casos

1. A autoridade competente deve classificar um animal ou grupo de
animais como caso suspeito de uma doenga listada ou de uma doenga
emergente sempre que:

a) Os exames clinicos, post mortem ou laboratoriais concluirem que os
sinais clinicos, as lesdes post mortem ou as constatagdes histologicas
sdo indicativos dessa doenga;

b) Os resultados de um método de diagnéstico indiquem a presenca
provavel da doenga numa amostra de um animal ou de um grupo
de animais; ou

¢) Seja estabelecida uma ligacdo epidemioldogica com um caso
confirmado.
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2. A autoridade competente deve classificar um animal ou grupo de
animais como caso confirmado de uma doencga listada ou de uma
doenga emergente sempre que:

a) O agente da doenga, excluindo as estirpes vacinais, tenha sido iso-
lado numa amostra preveniente de um animal ou de um grupo de
animais;

b) Um antigénio ou acido nucleico especifico do agente da doenga que
ndo seja consequéncia da vacinagdo tenha sido identificado numa
amostra proveniente de um animal ou grupo de animais que apre-
sente sinais clinicos compativeis com a doenga ou uma ligagdo epi-
demioldgica com um caso suspeito ou confirmado; ou

¢) Tenha sido obtido um resultado positivo, que ndo seja uma conse-
quéncia da vacinag@o, com um método de diagndstico indireto numa
amostra de um animal ou grupo de animais que apresente sinais
clinicos compativeis com a doen¢a ou uma ligagdo epidemioldgica
com um caso suspeito ou confirmado.

3. As definigdes especificas por doenga de um caso suspeito ¢ de um
caso confirmado de doencas listadas sdo estabelecidas no anexo I para
os animais terrestres € no anexo VI, parte II, capitulos 1 a 6, secc¢do 5,
ponto 3, para os animais aquaticos.

4. Na auséncia de defini¢des especificas por doenga, tal como pre-
vistas no n.° 3, os critérios estabelecidos no n.° 1 € no n.° 2 sdo
aplicaveis as defini¢des de um caso suspeito ¢ de um caso confirmado
de doencas listadas e, se relevante, de doencas emergentes.

Seccao 3

Programa de vigilincia da Unido

Artigo 10.°

Critérios e contetido dos programas de vigilincia da Unido

1.  Uma doenga de categoria E deve ser sujeita a um programa de vigi-
lancia da Unido, em conformidade com o artigo 28.° do Regulamento (UE)
2016/429, se preencher todos os seguintes critérios:

a) Representa uma ameaca especifica para a saude animal e eventual-
mente para a saide humana em todo o territério da Unido, com
possiveis consequéncias economicas graves para a comunidade agri-
cola e a economia em geral;

b) E passivel de uma evolugdo do perfil da doenga, em especial no que
se refere ao risco para a saide humana e a saide animal;

¢) Os animais selvagens infetados representam uma ameaca especial de
introducdo da doenga numa parte ou na totalidade do territério da Unido;

d) E fundamental obter, através de vigilancia, informagdes regularmente
atualizadas sobre a evolug¢do da sua circulagdo e sobre a caracteri-
zacdo do agente da doenga, para avaliar esses riscos e adaptar as
medidas de mitigacdo dos riscos em conformidade.

2. A autoridade competente deve executar os programas de vigilancia
da Unido para a doenca em causa em conformidade com o contetdo
definido no anexo IL
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Artigo 11.°

Informacdes a incluir quando da apresentacio de programas de
vigilancia da Unifio e de relatérios sobre esses programas

1.  Quando da apresentagdo de um programa de vigilancia da Unido,
a autoridade competente deve incluir, pelo menos, as seguintes infor-
magoes:

a) Uma descrigdo da situag@o epidemioldgica da doenca antes da data
de inicio da execugdo do programa e dados sobre a evolugdo epide-
miologica da doenga;

b) A populagdo animal visada, as unidades epidemiologicas e as zonas
do programa;

¢) A organizagdo da autoridade competente, a supervisdo da execucao
do programa, os controlos oficiais a realizar durante a execugdo do
programa e o papel de todos os operadores, profissionais de satde
animal, veterinarios e laboratorios de satide animal relevantes e de
outras pessoas singulares ou coletivas envolvidas;

d) A descri¢do e delimitacdo das areas geograficas e administrativas em
que o programa sera executado;

e) Indicadores para medir o progresso do programa;

f) Os métodos de diagndstico utilizados, o nimero de amostras testa-
das, a frequéncia dos testes e os padrdes de amostragem;

g) Os fatores de risco a ter em conta na concecdo de uma vigilancia
direcionada baseada nos riscos.

2. Quando da apresentacdo de relatdrios sobre um programa de vi-
gilancia da Unifo, a autoridade competente deve incluir nesses relatdrios
pelo menos as seguintes informagoes:

a) A descrigdo das medidas executadas e dos resultados obtidos com
base nas informagdes referidas no n.° 1, alinea b) e alineas d) a f); e

b) Os resultados do acompanhamento da evolucdo epidemioldgica da
doenga se ocorrer um caso suspeito ou confirmado.

CAPITULO 2

Programas de erradicagdo para doencas de categoria B e de categoria
C dos animais terrestres

Secg¢ao 1

Disposicdes gerais

Artigo 12.°

Estratégia de controlo de doencas para a erradicacio de doencas de
categoria B e de categoria C dos animais terrestres

1. A autoridade competente deve, ao estabelecer um programa de
erradicacdo obrigatério para uma doenca de categoria B ou um pro-
grama de erradicag@o facultativo para uma doenga de categoria C dos
animais terrestres, basear esses programas numa estratégia de controlo
de doencas que defina, para cada doenga:
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a) O territério e a populagdo animal abrangidos pelo programa de er-
radicagdo, tal como previsto no artigo 13.°, n.° 1;

b) A duragdo do programa de erradicagdo, tal como previsto no ar-
tigo 15.°, incluindo as suas metas finais e intermédias, tal como
previsto no artigo 14.%; e

¢) Os requisitos especificos da doenga estabelecidos:

i) nos artigos 16.° a 31.° relativamente a infegdo por Brucella
abortus, B. melitensis e B. suis, a infecdo pelo CMTB, a LEB,
a RIB/VPI, a infe¢do pelo VDA ¢ a DVB,

ii) nos artigos 32.° a 36.° relativamente a infe¢do pelo virus da
raiva (VRAI),

iii) nos artigos 37.° a 45.° relativamente a infegdo pelo VFCO.

2. A autoridade competente pode incluir no programa de erradicagdo
medidas coordenadas a aplicar na sua fronteira terrestre ou costeira
comum com outros Estados-Membros ou paises terceiros, a fim de
assegurar a consecucdo dos objetivos do programa e garantir que os
seus resultados perdurem.

Caso essa coordenacdo ndo seja estabelecida, a autoridade competente
deve incluir no programa de erradicagdo, se tal for vidvel, medidas
eficazes de mitigacdo dos riscos, incluindo uma supervisdo reforcada.

Artigo 13.°

Ambito territorial e populacdes animais

1. A autoridade competente deve determinar o &mbito do programa
de erradicac¢do, incluindo:

a) O territério abrangido; e

b) A populagdo animal visada e, conforme necessario, populagdes ani-
mais adicionais.

2. O territério abrangido pelo programa de erradicagdo referido no
n.° 1, alinea a), deve compreender:

a) Todo o territdrio do Estado-Membro; ou

b) Uma ou varias zonas, desde que cada zona corresponda a uma ou
mais unidades administrativas de, pelo menos, 2 000 km? e inclua
pelo menos uma das regides estabelecidas em conformidade com o
artigo 21.° do Regulamento (UE) 2016/429.

3.  Em derroga¢do do n.° 2, a autoridade competente pode definir
zonas com menos de 2 000 kmz, tendo em conta:

a) Uma superficie minima néo significativamente inferior a 2 000 km?; ou

b) A existéncia de barreiras naturais relevantes para o perfil da doenca.

Artigo 14.°

Metas finais e intermédias

1. A autoridade competente deve incluir no programa de erradicacio
metas finais qualitativas e quantitativas que abranjam todos os requisitos
especificos da doenga estabelecidos no artigo 72.° para a concessdo do
estatuto de indemnidade de doenga.
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2. A autoridade competente deve incluir no programa de erradicagdo
metas intermédias qualitativas e quantitativas, anuais ou plurianuais, a
fim de refletir os progressos realizados no sentido da consecucdo das
metas finais. Estas metas intermédias devem incluir:

a) Todos os requisitos especificos da doenga referidos no n.° 1; e

b) Se necessario, requisitos adicionais que ndo estejam incluidos nos
critérios de concessdo do estatuto de indemnidade de doenga para
avaliar os progressos no sentido da erradicag@o.

Artigo 15.°

Periodo de aplicagao

1. A autoridade competente deve incluir no programa de erradicacio
o periodo de aplicagdo, tendo em conta a situagdo inicial e as metas
intermédias indicadas no artigo 14.°, n.° 2.

2. Para as doengas de categoria C, o periodo de aplicagdo do pro-
grama de erradicagdo ndo pode exceder seis anos a contar da data da
sua aprovagdo inicial pela Comissdo em conformidade com o artigo 31.°,
n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/429. Em casos devidamente justifi-
cados, a Comissdo pode, a pedido dos Estados-Membros, prorrogar o
periodo de aplicagdo do programa de erradicagdo por um periodo adi-
cional de seis anos.

Secgao 2

Requisitos relativos aos programas de

erradicacio baseados na concessao do estatuto

de indemnidade de doenca a nivel dos estabele
cimentos

Artigo 16.°

Estratégia de controlo de doencas baseada no estatuto de
indemnidade de doenca a nivel do estabelecimento

1. A autoridade competente deve conceber a estratégia de controlo da
doenga de um programa de erradicagdo no que diz respeito a populagdo
animal visada mantida em estabelecimentos para as seguintes doengas
de animais terrestres:

a) Infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis,
b) Infegdo pelo CMTB,;

¢) LEB;

d) RIB/VPI,

e) Infecdo pelo VDA;

f) DVB.

2. As estratégias de controlo de doengas dos programas de erradica-
¢do referidas no n.° 1 devem basear-se:

a) Na aplicagdo das medidas especificas relativas a doenga previstas
nos artigos 18.° a 31.° até que todos os estabelecimentos relevantes
atinjam o estatuto de indemnidade;
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b) Na concessdo, suspensdo e retirada pela autoridade competente do
estatuto de indemnidade de doenca de todos os estabelecimentos
pertinentes;

¢) Na aplicacdo de medidas de bioprote¢do e outras medidas de miti-
gacdo dos riscos;

d) Na aplicagdo facultativa de programas de vacinag@o.

Artigo 17.°

Populacdes animais visadas e adicionais para os programas de
erradicacio para determinadas doencas

1. A autoridade competente deve aplicar um programa de erradicacio
obrigatdrio as seguintes popula¢des animais visadas:

a) Em caso de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis,
bovinos detidos, ovinos detidos e caprinos detidos;

b) Em caso de infecdo pelo CMTB, bovinos detidos.

2. A autoridade competente deve aplicar o programa de erradicagdo
facultativo as seguintes populagdes animais visadas:

a) Em caso de LEB, bovinos detidos;

b) Em caso de RIB/VPI, bovinos detidos;

¢) Em caso de infecdo pelo VDA, suinos detidos;
d) Em caso de DVB, bovinos detidos.

3. A autoridade competente deve incluir populagdes animais adicionais
sempre que considere que esses animais representam um risco significativo
para o estatuto sanitario dos animais referidos nos n.°* 1 ou 2.

Artigo 18.°

Obrigacdes dos operadores relativamente aos programas de
erradicacdo para determinadas doencas

1.  Os operadores de estabelecimentos onde sejam mantidos animais
das populagdes visadas referidas no artigo 17.°, a exce¢do dos mata-
douros, devem cumprir os seguintes requisitos gerais e requisitos espe-
cificos de cada doenca para obter e manter o estatuto de indemnidade de
doenga dos estabelecimentos:

a) Requisitos gerais:

i) vigilancia das populagdes animais visadas e adicionais para a
doenga em causa, tal como imposta pela autoridade competente
nos termos do artigo 3.°, n.° 1,

ii) no caso da circulacdo de animais das populacdes animais visa-
das, assegurar que o estatuto sanitario dos estabelecimentos nao
seja comprometido devido ao transporte ou introdugdo nos esta-
belecimentos de animais das populagdes animais visadas ou adi-
cionais ou dos seus produtos,

iii) vacinagdo dos animais detidos das populacdes animais visadas
contra a doenga em causa,

iv) medidas de controlo de doengas em caso de suspeita ou confir-
macdo da doenga,
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v) quaisquer medidas adicionais consideradas necessarias pela au-
toridade competente, que podem incluir, se for caso disso, a
separacdo dos animais em fun¢do do seu estatuto sanitario por
meio de medidas de protecdo fisica e medidas de gestdo;

b) Requisitos especificos da doenga estabelecidos:

i) no anexo IV, parte I, capitulos 1 e 2, para as infe¢des por
Brucella abortus, B. melitensis € B. suis;

ii) no anexo IV, parte II, capitulo 1, para a infecdo pelo CMTB,
iii) no anexo IV, parte III, capitulo 1, para a LEB,

iv) no anexo IV, parte IV, capitulo 1, para a RIB/VPI,

v) no anexo IV, parte V, capitulo 1, para a infegdo pelo VDA,
vi) no anexo IV, parte VI, capitulo 1, para a DVB.

2. Os operadores dos matadouros onde os animais das populagdes ani-
mais visadas referidas no artigo 17.° sio mantidos e abatidos devem cumprir
0s requisitos gerais previstos no n.° 1, alinea a), subalineas i), iv) € v).

Artigo 19.°

Derrogacdo no que diz respeito a concessio do estatuto de
indemnidade de doenca aos estabelecimentos

Em derrogagdo do artigo 18.°, ¢ desde que as populagdes animais
visadas relevantes cumpram os requisitos gerais estabelecidos no ar-
tigo 18.°, n.° 1, alinea a), a autoridade competente pode decidir que
as obrigacdes impostas aos operadores para a obtengdo e manutengdo do
estatuto de indemnidade de doenga previstas no artigo 18.°, n.° 1, ndo
sdo aplicaveis aos operadores dos seguintes estabelecimentos:

a) Estabelecimentos confinados;

b) Estabelecimentos onde os animais sdo mantidos unicamente para
operagdes de agrupamento;

c) Estabelecimentos onde os animais sdo mantidos unicamente para
efeitos de nimeros com animais;

d) Circos itinerantes.

Artigo 20.°

Obrigacdo da autoridade competente de conceder, suspender e
retirar o estatuto de indemnidade de doenca

1. A autoridade competente deve conceder o estatuto de indemnidade
de doenca a nivel do estabelecimento em fungdo do cumprimento, pelos
operadores dos estabelecimentos, dos requisitos estabelecidos no ar-
tigo 18.°.

2. A autoridade competente deve suspender ou retirar o estatuto de
indemnidade de doenga a nivel do estabelecimento sempre que estive-
rem preenchidas as condigdes de suspensdo ou retirada. Essas condi¢des
sdo estabelecidas:
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a) No anexo IV, parte I, capitulos 1 e 2, secgdes 3 e 4, para a infecdo
por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis;

b) No anexo IV, parte II, capitulo 1, secgdes 3 e 4, para infegdo pelo
CMTB;

¢) No anexo 1V, parte III, capitulo 1, sec¢des 3 e 4, para a LEB;

d) No anexo IV, parte IV, capitulo 1, sec¢des 3 e 4, para a RIB/VPI;
e) No anexo IV, parte V, capitulo 1, secgdes 3 e 4, para a infe¢do pelo VDA;
f) No anexo IV, parte VI, capitulo 1, sec¢des 3 ¢ 4, para a DVB.

3. A autoridade competente deve especificar:

a) Os pormenores do regime de testes, incluindo, se necessario, os
requisitos especificos da doenga referidos no artigo 18.°, n.° 1, ali-
nea b), quando o estatuto de indemnidade de doenga for suspenso ou
retirado; e

b) O periodo maximo durante o qual o estatuto de indemnidade de
doenga pode ser suspenso em caso de incumprimento das condi¢des
referidas no n.° 2.

4. A autoridade competente pode atribuir um estatuto sanitario dis-
tinto a unidades epidemioldgicas diferentes do mesmo estabelecimento,
desde que o seu operador:

a) Tenha submetido a apreciacdo da autoridade competente a informa-
¢do sobre as diferentes unidades epidemioldgicas existentes no esta-
belecimento a submeter a um estatuto sanitario distinto antes de
qualquer suspeita ou confirmagdo da doenga, em conformidade
com os artigos 21.° e 24.°;

b) Tenha estabelecido um sistema, a que a autoridade competente tem
acesso mediante pedido, para rastrear a circulagdo de animais e
produtos germinais para, a partir de e entre as unidades epidemiold-
gicas; e

¢) Tenha separado as unidades epidemioldgicas por meios fisicos e de
gestdo e cumpra todas as medidas de mitigacdo dos riscos requeridas
pela autoridade competente para esse efeito.

Artigo 21.°

Medidas de controlo de doencas em caso de suspeita de
determinadas doencas

1. A autoridade competente deve, sempre que suspeitar de um caso
da doenga em causa, efetuar investigagdes, dar inicio a um inquérito
epidemiologico e suspender o estatuto de indemnidade de doenga do
estabelecimento em que o caso suspeito ocorreu até a conclusdo das
investigacdes e do inquérito epidemioldgico.

2. Enquanto se aguarda o resultado das investigagdes e do inquérito
epidemiologico referidos no n.° 1, a autoridade competente:

a) Deve proibir a circulagdo de animais da populagdo animal visada
pertinente para fora do estabelecimento, a menos que tenha autori-
zado o seu abate imediato num matadouro designado;

b) Sempre que o considere necessario para o controlo do risco de
propagacdo da doenga, deve:
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i) se tal for tecnicamente possivel, impor o isolamento dos casos
suspeitos no estabelecimento;

i) restringir a introdu¢do no estabelecimento de animais da popu-
lacdo animal visada pertinente;

iii) limitar a circulagdo de produtos da populagdo animal visada
pertinente a partir do ou para o estabelecimento.

3. A autoridade competente deve manter as medidas referidas nos
n.° 1 e 2 até que a presenca da doenga seja excluida ou confirmada.

Artigo 22.°

Extensdo das medidas de controlo de doencas em caso de suspeita
de determinadas doencas

1. Sempre que o considere necessario, a autoridade competente deve
alargar as medidas previstas no artigo 21.%:

a) A populagdes animais adicionais relevantes mantidas no
estabelecimento;

b) A qualquer estabelecimento que tenha uma ligacdo epidemioldgica
com o estabelecimento onde ocorreu o caso suspeito.

2. Caso se suspeite da presenca da doenga em animais selvagens, a
autoridade competente deve, sempre que o considere necessario, alargar
as medidas previstas no artigo 21.° aos estabelecimentos que estejam em
risco de infegdo.

Artigo 23.°

Derrogacoes das medidas de controlo de doencas em caso de
suspeita de determinadas doencas

1. Em derrogagdo do artigo 21.°, n.° 1, com base em motivos devi-
damente justificados, a autoridade competente pode decidir ndo suspen-
der o estatuto de indemnidade de doenca de todo o estabelecimento
quando existam unidades epidemioldgicas diferentes, tal como referido
no artigo 20.°, n.° 4.

2. Em derrogagdo do artigo 21.°, n.° 2, alinea a), a autoridade com-
petente pode autorizar a circulagdo de animais da populacdo animal
visada em causa para um estabelecimento sob a sua supervisdo oficial,
desde que sejam cumpridos os seguintes requisitos:

a) Os animais s6 circulam por transporte direto;

b) No estabelecimento de destino, os animais sdo mantidos em instala-
¢oes fechadas, sem qualquer contacto com animais detidos de esta-
tuto sanitdrio superior ou com animais selvagens das espécies lista-
das para a doenca em causa.

3.  Em derrogagdo do artigo 21.°, n.° 2, alinea a), no caso de uma
doenga de categoria C, a autoridade competente pode autorizar a circu-
lacdo de animais da populacdo animal visada em causa, desde que
circulem, se necessario por transporte direto, para um estabelecimento
situado numa area que ndo esta indemne da doenga nem abrangida por
um programa de erradicag@o facultativo.

4. Ao fazer uso da derrogagdo prevista no n.° 2, a autoridade com-
petente deve:
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a) Suspender o estatuto de indemnidade de doenga do estabelecimento
de destino dos animais objeto das derrogacdes, até ao final das
investigagdes referidas no artigo 21.°, n.° 1;

b) Proibir, até ao final das investiga¢des referidas no artigo 21.°, n.° 1,
a circulagdo de animais a partir desse estabelecimento, a menos que
tenha autorizado o seu transporte direto para um matadouro desig-
nado, para abate imediato;

¢) Em caso de suspeita de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis ¢
B. suis ou pelo CMTB, manter a proibicdo estabelecida na alinea b)
depois de terminada a investigagdo até que todos os animais que
entraram no estabelecimento apds a derrogagéo estabelecida no n.° 2
tenham sido abatidos.

5. A autoridade competente s6 pode utilizar as derrogagdes previstas
nos n.°° 1 a 3 se os operadores dos estabelecimentos de origem e de
destino e os transportadores dos animais objeto das derrogagdes:

a) Aplicarem medidas adequadas de bioprote¢do e outras medidas de
mitigagdo dos riscos necessarias para impedir a propagagdo da
doenga; e

b) Fornecerem a autoridade competente garantias de que foram tomadas
todas as medidas de bioprotecdo e outras medidas de mitigagdo dos
riscos necessarias;

Artigo 24.°

Confirmagio oficial de determinadas doencas e medidas de controlo
de doencas

1. Sempre que seja confirmado um caso de doenga, a autoridade
competente deve:

a) Retirar o estatuto de indemnidade de doenga do(s) estabelecimento(s)
infetado(s);

b) Adotar as medidas previstas nos artigos 25.° a 31.° no(s) estabele-
cimento(s) infetado(s).

2. Em derrogagdo do n.° 1, alinea a), a autoridade competente pode
limitar a retirada do estatuto de indemnidade de doenca as unidades
epidemiologicas em que foi confirmado um caso.

3.  Se a doenga for confirmada em animais selvagens, a autoridade
competente deve efetuar, se necessario, um inquérito epidemioldgico e
investigagdes, tal como previstos no artigo 25.°. Se o considerar neces-
sario para impedir a propagacdo da doenca, deve:

a) Impor medidas relevantes de controlo de doengas, tal como previstas
nos artigos 21.° a 25.° e no artigo 30.°, nos estabelecimentos que
mantenham a populagdo animal visada e as populagdes animais
adicionais;

b) Aplicar ou impor outras medidas proporcionadas e necessarias de
prevengdo, vigilancia e controlo de doengas relativas a populagio
animal selvagem relevante ou no seu habitat.

Artigo 25.°

Inquérito epidemioldgico e investigacdes em caso de confirmacio de
determinadas doencas

1. Sempre que a doenga seja confirmada, a autoridade competente
deve:

a) Efetuar um inquérito epidemiologico;
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b) Realizar investigagdes e aplicar as medidas previstas no artigo 21.° em
todos os estabelecimentos epidemiologicamente ligados; e

c) Adaptar a vigilancia aos fatores de risco identificados, tomando em
conta as conclusdes do inquérito epidemioldgico.

2. A autoridade competente deve considerar a necessidade de realizar
uma investigagdo sobre os animais selvagens de populagdes animais
adicionais quando o inquérito epidemioldgico revelar a existéncia de
ligagdes epidemioldgicas entre animais detidos e animais selvagens.

3. A autoridade competente deve informar o mais rapidamente pos-
sivel sobre a situagdo:

a) Os operadores ¢ as autoridades relevantes dos Estados-Membros
afetados pelas ligagdes epidemioldgicas com o caso confirmado; e

b) As autoridades competentes de outros Estados-Membros ou de paises
terceiros que possam ser afetados pelas ligagdes epidemiologicas
com o(s) estabelecimento(s) infetado(s).

Artigo 26.°

Circulacio de animais para ou a partir de estabelecimentos
infetados

1. A autoridade competente deve proibir a circulacdo de animais da
populagdo animal visada para fora do estabelecimento infetado, a menos
que tenha autorizado o seu abate imediato num matadouro designado.

2. Sempre que a autoridade competente o considerar necessario a fim
de impedir a propagacdo da doenca, deve:

a) Impor o isolamento dos casos suspeitos e confirmados no estabele-
cimento, sempre que tal seja tecnicamente possivel;

b) Restringir a circulagdo de animais das populagdes animais visadas no
estabelecimento;

¢) Restringir a introdu¢do de animais das populagdes animais visadas
no estabelecimento;

d) Restringir a circulagdo de produtos de animais das populagdes ani-
mais visadas a partir do e para o estabelecimento infetado.

3. Sempre que o considerar necessario, a autoridade competente deve
alargar as medidas previstas nos n.”> 1 e 2 aos animais e produtos de
populagdes animais adicionais, a fim de impedir a propagacdo da doenga.

Artigo 27.°

Realizacdo de testes aos animais e retirada de animais dos
estabelecimentos infetados

1. Apobs a confirmacdo da doenga, a autoridade competente deve
impor que, nos estabelecimentos infetados, sejam efetuados os seguintes
testes, dentro de um prazo maximo por ela determinado:

a) Testes aos animais que se considere necessario testar a fim de com-
pletar o inquérito epidemiolégico;

b) Testes para o restabelecimento do estatuto de indemnidade, tal como
previstos:
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i) no anexo IV, parte I, capitulos 1 e 2, sec¢do 4, para a infecdo
por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis,

ii) no anexo IV, parte II, capitulo 1, sec¢do 4, para a infecdo pelo
CMTB,

iii) no anexo IV, parte III, capitulo 1, sec¢do 4, para a LEB,;

iv) no anexo IV, parte IV, capitulo 1, sec¢do 4, para a RIB/VPI,
v) no anexo IV, parte V, capitulo 1, seccdo 4, para a infecdo pelo VDA,
vi) no anexo IV, parte VI, capitulo 1, sec¢do 4, para a DVB; e

¢) Quaisquer testes adicionais que considere necessarios para assegurar
a detecdo rapida de animais infetados que possam contribuir para
propagar a doenga.

2. Em derrogagdo do n.° 1, alinea b), a realizagio de testes ndo deve
ser imposta quando o estatuto de indemnidade seja restabelecido em
conformidade com:

i) o anexo IV, parte I, capitulos 1 e 2, sec¢do 1, ponto 2, no caso da
infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis,

ii) o anexo IV, parte II, capitulo 1, sec¢do 1, ponto 2, no caso da
infe¢do pelo CMTB,

iii) o anexo IV, parte III, capitulo 1, seccdo 1, ponto 2, no caso da
LEB,

iv) o anexo IV, parte IV, capitulo 1, sec¢do 1, ponto 2, no caso da
RIB/VPI,

v) o anexo IV, parte V, capitulo 1, sec¢do 1, ponto 2, no caso da
infe¢do pelo VDA,

vi) o anexo IV, parte VI, capitulo 1, sec¢do 1, ponto 2, no caso da
DVB.

3. A autoridade competente deve impor que, nos estabelecimentos
infetados, todos os animais reconhecidos como casos confirmados e,
se necessario, como casos suspeitos, sejam abatidos dentro de um prazo
maximo por ela determinado.

4. O abate dos animais referidos no n.° 3 deve ser efetuado sob
supervisdo oficial num matadouro designado.

5. A autoridade competente pode impor a occisdo e destruicdo de
alguns ou de todos os animais referidos no n.° 3 em vez do seu abate.

6. A autoridade competente deve alargar as medidas previstas no
presente artigo aos animais de populagdes animais adicionais sempre
que tal for necessario para erradicar a doenga nos estabelecimentos
infetados.

Artigo 28.°
Gestdo de produtos provenientes de estabelecimentos infetados
1. A autoridade competente deve, em todos os estabelecimentos in-

fetados por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis ou pelo CMTB,
impor que:
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a) O leite proveniente dos casos confirmados seja utilizado unicamente
na alimentagdo de animais do mesmo estabelecimento depois de ter
sido transformado de modo a assegurar a inativacdo do agente da
doenga ou que seja eliminado;

b) O estrume, a palha, os alimentos para animais ou qualquer outra
matéria e substincia que tenham estado em contacto com um caso
confirmado ou com material contaminado sejam recolhidos e elimi-
nados o mais rapidamente possivel ou, apds uma avaliagdo dos
riscos adequada, armazenados e processados de modo a reduzir
para um nivel aceitavel o risco de propagagdo da doenga.

2. Em caso de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis, a
autoridade competente deve impor que, em todos os estabelecimentos
infetados, os fetos, os animais nados-mortos, os animais que tenham
morrido da doenga ap6s o nascimento e as placentas sejam recolhidos e
eliminados.

3. Em caso de infecdo por uma doenga de categoria C, a autoridade
competente deve, sempre que o considerar necessario, impor quaisquer
medidas adequadas previstas nos n.°* 1 e 2.

4.  Sempre que o considerar necessario, a autoridade competente deve
impor o rastreio a montante, o processamento ou a eliminagdo de quais-
quer produtos de estabelecimentos infetados que possam constituir um
risco de propagacdo da doenca ou que possam afetar a saude humana.

Artigo 29.°

Derrogacdes da restricio de circulacio de animais a partir de
estabelecimentos infetados

1.  Em derrogagdo do artigo 26.°, n.° 1, a autoridade competente pode
autorizar a circulagdo de animais clinicamente saudaveis, que ndo os
casos confirmados, para um estabelecimento sob a sua supervisdo ofi-
cial, desde que sejam cumpridos os seguintes requisitos:

a) A circulagdo ndo compromete o estatuto sanitario dos animais no
estabelecimento de destino ou ao longo do percurso até esse destino;

b) Os animais so circulam por transporte direto; e

¢) No estabelecimento de destino, os animais sdo mantidos em instala-
¢oes fechadas, sem qualquer contacto com animais detidos de esta-
tuto sanitario superior ou com animais selvagens das espécies lista-
das para a doenca em causa.

2. Em derrogagdo do artigo 26.°, n.° 1, no caso de uma doenga de
categoria C, a autoridade competente pode autorizar a circulagdo de
animais clinicamente saudaveis da populagdo animal visada em causa,
que ndo os casos confirmados, desde que:

a) Circulem, se necessario por transporte direto, para um estabeleci-
mento situado numa area que ndo estd indemne da doenga nem
abrangida por um programa de erradicagdo facultativo; e

b) A circulagdo ndo comprometa o estatuto sanitario das populagdes
animais visadas ou adicionais no estabelecimento de destino ou ao
longo do percurso até esse destino.
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3. Sempre que fizer uso da derrogagdo prevista no n.° 1, a autoridade
competente deve retirar o estatuto de indemnidade de doenca do estabele-
cimento de destino dos animais que sdo objeto da derrogacdo e deve:

a) Impor que os animais sejam enviados, por transporte direto, do
estabelecimento de destino para um matadouro designado para abate
imediato, dentro de um prazo maximo por ela determinado; ou

b) No caso de uma doenga de categoria C, impor que sejam aplicadas
as medidas de controlo de doengas estabelecidas nos artigos 26.° a
30.° até que seja recuperado o estatuto de indemnidade de doenga do
estabelecimento.

4. A autoridade competente s6 pode fazer uso das derrogagdes pre-
vistas nos n.°®* 1 e 2 se os operadores dos estabelecimentos de origem e
de destino e os transportadores dos animais objeto das derrogacdes:

a) Aplicarem medidas adequadas de bioprote¢do e outras medidas de
mitigacdo dos riscos necessarias para impedir a propagagdo da
doenga; e

b) Fornecerem a autoridade competente garantias de que foram tomadas
todas as medidas de bioprotecdo e outras medidas de mitigagdo dos
riscos necessarias.

Artigo 30.°

Limpeza e desinfecio e outras medidas destinadas a impedir a
propagaciao da infecdo

1. A autoridade competente deve impor que os operadores de todos
os estabelecimentos infetados e os que recebem animais de estabeleci-
mentos infetados procedam a limpeza e desinfe¢do ou, quando per-
tinente, a eliminagdo segura:

a) De todas as partes dos estabelecimentos que possam ter sido conta-
minadas apoés a retirada dos casos confirmados e suspeitos e antes do
repovoamento;

b) Dos alimentos para animais, materiais, substincias e equipamentos
relacionados com a criagdo de animais e equipamentos medicinais e
de producdo que possam ter sido contaminados;

¢) Do vestuario de prote¢do ou equipamento de seguranca utilizado
pelos operadores e visitantes;

d) De todos os meios de transporte, contentores e equipamento apds o
transporte de animais ou produtos a partir de estabelecimentos
infetados;

e) Das areas de carregamento dos animais apos cada utilizagdo.

2. A autoridade competente deve aprovar o protocolo da limpeza e
desinfecdo.

3. A autoridade competente deve supervisionar a limpeza e desinfecao
ou, se for caso disso, a eliminagdo segura e ndo deve restabelecer ou voltar a
conceder o estatuto de indemnidade de doenga ao estabelecimento até con-
siderar que a limpeza e desinfegdo ou, se for caso disso, a eliminacéo segura,
foram concluidas.

4. A autoridade competente pode, com base numa avaliacdo dos
riscos, considerar que uma pastagem esta contaminada e proibir a sua
utilizagdo para animais detidos de estatuto sanitdrio superior ao da
populacdo animal visada ou, se tal for epidemiologicamente relevante,
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das populagdes animais adicionais, durante um prazo suficiente para
considerar que o risco de persisténcia do agente da doenga é negligen-
ciavel.

Artigo 31.°

Medidas de mitigacdo dos riscos para impedir a reinfecio

Antes ou quando do levantamento das medidas de controlo de doengas,
a autoridade competente deve impor medidas proporcionadas de miti-
gacdo dos riscos para impedir a reinfecdo do estabelecimento, tomando
em conta os fatores de risco relevantes, tal como indicados pelos resul-
tados do inquérito epidemioldgico. Essas medidas devem ter em conta,
pelo menos:

a) A persisténcia do agente da doenca no ambiente ou em animais
selvagens; e

b) Medidas de bioprotecdo que sejam adaptadas as especificidades do
estabelecimento.

Seccao 3

Disposicdes aplicaveis aos programas de
erradicacdo para a infecdo pelo VRAI

Artigo 32.°

Estratégia de controlo de doencas dos programas de erradicacio
para a infe¢io pelo VRAI

1. Ao estabelecer um programa de erradicagdo para a infecdo pelo
VRALI, a autoridade competente deve basear esse programa numa estra-
tégia de controlo de doengas que inclua:

a) A vacinac¢do dos animais da populagdo animal visada que considere
pertinente;

b) A aplicacdo de medidas destinadas a reduzir o risco de contacto com
animais infetados;

¢) O controlo do risco de propagacdo e de introducdo da doenga no
territorio do seu Estado-Membro.

2. A autoridade competente deve executar o programa de erradicagdo
tendo em conta que este sera:

a) Baseado numa avaliagdo dos riscos, atualizada, se necessario, de
acordo com a evolugdo da situagdo epidemiologica;

b) Apoiado por campanhas de informag@o do publico que envolvam
todas as partes interessadas relevantes;

¢) Coordenado, se necessario, com as autoridades competentes no do-
minio da satde publica, das populacdes de animais selvagens ou da
caga;

d) Dimensionado de acordo com uma abordagem territorial baseada nos
riscos.

3. A autoridade competente pode participar na execugdo de progra-
mas de erradicagdo para a infecdo pelo VRAI num pais terceiro ou
respetivo territorio, a fim de impedir o risco de propagacdo e de intro-
dugdo do VRAI no territério do seu Estado-Membro.
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Artigo 33.°

Populacio animal visada para os programas de erradicacio para a
infecdo pelo VRAI

1. A autoridade competente deve aplicar o programa de erradicagdo
para a infe¢do pelo VRAI a seguinte populacdo animal visada: animais
detidos e animais selvagens de espécies das seguintes familias: Carni-
vora, Bovidae, Suidae, Equidae, Cervidae e Camelidae.

2. A autoridade competente deve direcionar as medidas do programa
de erradicagdo principalmente para as raposas selvagens, que constituem
o principal reservatério do VRAL

3. A autoridade competente deve submeter outras populagdes animais
visadas, que ndo as raposas selvagens, as medidas do programa de
erradicacdo sempre que considerar que esses animais representam um
risco significativo.

4. A autoridade competente pode incluir animais selvagens de espé-
cies da ordem Chiroptera na populagdo animal visada pertinente para a
vigilancia referida no artigo 4.°.

Artigo 34.°

Obrigacées da autoridade competente no contexto dos programas
de erradicacdo para a infecio pelo VRAI

1. A autoridade competente deve:
a) Exercer a vigilancia da infecdo pelo VRAI para efeitos de:
i) detecdo precoce da infegdo, e

ii) acompanhamento da evolu¢do do ntimero de animais infetados,
que deve incluir, de acordo com uma abordagem baseada no
risco, a recolha e realizac@o de testes a raposas selvagens e outros
carnivoros selvagens encontrados mortos;

b) Aplicar medidas de controlo de doencas em caso de suspeita ou de
confirmagdo de infecdo pelo VRAI, tal como previstas nos artigos
35.° e 36.%

¢) Aplicar, se necessario, medidas de mitigagdo dos riscos para impedir
a propaga¢do do VRAI através da circula¢do de cées, gatos e furdes.

2. A autoridade competente deve, sempre que o considerar necessa-
rio, impor:

a) A vacinag@o, ¢ a monitorizagdo da eficicia da vacinagdo, em con-
formidade com o anexo V, parte I, capitulo 1, seccdo 2, das raposas
selvagens e, se for caso disso, de outros animais referidos no ar-
tigo 33.°, n.° 3;

b) A identificacdo e registo de caes, gatos e furdes;

c) Restrigdes de circulagdo dos animais detidos relevantes de espécies
referidas no artigo 33.°, n.° 3, que ndo estejam vacinados contra a
infecdo pelo VRAI em conformidade com o anexo V, parte I, capi-
tulo 1, secgdo 1;

d) As medidas previstas no artigo 35.° sempre que um animal de uma
espécie listada tenha ferido uma pessoa ou um animal sem uma
razdo compreensivel e em contradigdo com o seu comportamento
normal ou apresente uma mudanga de comportamento inexplicada,
seguida de morte no prazo de 10 dias.
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Artigo 35.°

Medidas de controlo da doenca em caso de suspeita de infecio pelo
VRAI

Em caso de suspeita de infegdo pelo VRAL a autoridade competente deve:

a) Realizar investigagdes mais aprofundadas para confirmar ou excluir a
presenca da doenga;

b) Impor restricdes de circulagdo adequadas ou a occisdo dos casos
suspeitos, a fim de proteger os seres humanos e os animais contra
o risco de ser infetados, enquanto se aguardam os resultados das
investigagoes;

¢) Impor quaisquer medidas de mitigacdo dos riscos que se justifiquem
para reduzir o risco de transmissdo ulterior do VRAI aos seres hu-
manos ou aos animais.

Artigo 36.°

Medidas de controlo da doenca em caso de confirmacgio de infecio
pelo VRAI

Sempre que se confirme a infe¢do pelo VRAI a autoridade competente
deve tomar medidas para impedir a transmissdo da doenga aos animais e
aos seres humanos, devendo para esse efeito:

a) Efetuar um inquérito epidemioldgico, que inclua a identificagdo da
estirpe do VRAI em causa, a fim de identificar a fonte provavel da
infecdo e as ligacdes epidemiologicas;

b) A menos que considere serem necessarias investigacdes mais apro-
fundadas, excluir a existéncia de infe¢do pelo VRAI em animais com
uma ligag¢do epidemiologica quando:

i) tiver decorrido um periodo minimo de 3 meses desde a ocorrén-
cia da relacdo epidemioldgica com o caso confirmado, e

ii) ndo tiverem sido detetados sinais clinicos nesses animais;

¢) Se o considerar necessario, tomar uma ou mais medidas previstas
nos artigos 34.° e 35.°;

d) Assegurar que as carcagas de casos confirmados de animais selva-
gens infetados sejam eliminadas ou processadas em conformidade
com as regras estabelecidas no artigo 12.° do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009.

Seccio 4

Disposicdes aplicaveis aos programas de
erradicacdo para a infeciao pelo VFCO

Artigo 37.°

Estratégia de controlo de doencas dos programas de erradicagio
para a infecio pelo VFCO

1. Ao estabelecer um programa de erradicacdo facultativo para a
infecdo pelo VFCO, a autoridade competente deve basear o programa
numa estratégia de controlo de doengas que inclua:

a) A vigilancia da infe¢@o pelo VFCO em conformidade com os requi-
sitos estabelecidos no anexo V, parte II, capitulo 1;
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b) A vacinagio da populag@o animal visada pertinente para a erradicagdo da
doenca através de campanhas regulares de vacinacdo a implementar, se
for caso disso, em conformidade com uma estratégia de longo prazo;

¢) Restrigdes de circulagdo da populagdo animal visada, em conformi-
dade com os requisitos estabelecidos nos artigos 43.° e 45.°;

d) Medidas de mitigagcdo dos riscos para minimizar a transmissdo da
infecdo pelo VFCO através de vetores.

2. A autoridade competente deve executar o programa de erradicagdo
tendo em conta que:

a) Este deve detetar e erradicar todos os serotipos 1-24 presentes no
territorio abrangido pelo programa de erradicagdo;

b) O territdrio abrangido pelo programa de erradicacdo deve compreender:
i) todo o territério do Estado-Membro, ou

il) uma zona ou zonas que incluam um territério com um raio de
pelo menos 150 km em torno de cada estabelecimento infetado.

3. Em derrogacio do n.° 2, alinea b), subalinea ii), a autoridade compe-
tente pode adaptar a zona ou zonas abrangidas pelo programa de erradicago
em conformidade com:

a) A situacdo geografica do(s) estabelecimento(s) infetado(s) e os limi-
tes das unidades administrativas correspondentes;

b) As condigdes ecoldgicas e meteorologicas;

¢) A abundancia, a atividade e a distribuico dos vetores presentes na(s)
zona(s);

d) O ser6tipo do VFCO em causa;
e) Os resultados do inquérito epidemioldgico previsto no artigo 42.°%

f) Os resultados das atividades de vigilancia.

Artigo 38.°

Populacdes animais visadas e adicionais para os programas de
erradicacdo para a infecdo pelo VFCO

1. A autoridade competente deve aplicar o programa de erradicagdo
para a infecdo pelo VFCO a seguinte populacdo animal visada: animais
detidos de espécies das familias Antilocapridae, Bovidae, Camelidae,
Cervidae, Giraffidae, Moschidae e Traguilidae.

2. A autoridade competente deve, sempre que o considerar necessa-
rio, aplicar o programa de erradica¢do as seguintes populagdes animais
adicionais: animais selvagens de espécies das familias Antilocapridae,
Bovidae, Camelidae, Cervidae, Giraffidae, Moschidae e Traguilidae.

Artigo 39.°

Obrigacdées dos operadores no contexto dos programas de
erradicacdo para a infecdo pelo VFCO

1.  Os operadores de estabelecimentos, que ndo sejam matadouros,
onde sdo mantidos animais da populagdo animal visada a que se refere
o artigo 38.°, n.° 1, devem:
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a) Cumprir os requisitos impostos pela autoridade competente no que
diz respeito a vigilancia dos animais da populagdo animal visada;

b) Cumprir os requisitos impostos pela autoridade competente no que
diz respeito a vigilancia entomologica;

¢) Proceder a vacinacdo dos animais da populagdo animal visada, tal
como imposto pela autoridade competente;

d) Aplicar medidas de controlo da doenga em caso de suspeita ou confir-
magdo da doenga, tal como imposto pela autoridade competente;

e) Cumprir os requisitos em matéria de circulagdo, tal como impostos
pela autoridade competente;

f) Aplicar quaisquer medidas adicionais consideradas necessarias pela
autoridade competente, que podem incluir, se for caso disso, a pro-
tecdo dos animais detidos contra ataques por vetores, em conformi-
dade com o estatuto sanitario dos animais.

2. Os operadores de matadouros onde sejam mantidos e abatidos
animais da populagdo animal visada a que se refere o artigo 38.°, n.° 1,
devem:

a) Cumprir os requisitos impostos pela autoridade competente no que
diz respeito a vigilancia dos animais da populagdo animal visada;

b) Aplicar medidas de controlo da doenga em caso de suspeita ou confir-
magdo da doenga, tal como imposto pela autoridade competente;

c) Aplicar quaisquer medidas adicionais consideradas necessérias pela
autoridade competente, que podem incluir, se for caso disso, a pro-
tecdo dos animais detidos contra ataques por vetores, em conformi-
dade com o estatuto sanitdrio dos animais.

Artigo 40.°

Obrigagdes da autoridade competente no contexto dos programas
de erradicagdo para a infecdo pelo VFCO

1. A autoridade competente deve, no territorio abrangido por um programa
de erradicagio para a infegdo pelo VFCO referido no artigo 37.°, n.° 2, alinea b):

a) Fazer o levantamento do territorio coberto definindo um conjunto de
unidades geograficas em conformidade com o anexo V, parte II,
capitulo 1, seccdo 4, ponto 1;

b) Proceder a vigilancia da infe¢ao pelo VFCO em cada unidade geo-
grafica, conforme pertinente em fungéo da situagdo epidemiologica,
de acordo com os requisitos estabelecidos no anexo V, parte II,
capitulo 1;

¢) Aplicar as medidas de controlo da doen¢a estabelecidas nos artigos
41.° ¢ 42.° em caso de suspeita ou confirmagdo da doenca;

d) Impor aos operadores de estabelecimentos de bovinos, ovinos ou
caprinos e, se necessario, de outras populagdes animais visadas, a
vacinagdo dos seus animais; e

€) Aplicar os requisitos estabelecidos nos artigos 43.° e 45.° 4 circula-
¢do de animais da populagdo animal visada.
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2. Em derrogagdo do n.° 1, alinea d), a autoridade competente pode
decidir ndo impor aos operadores a vacinagdo dos seus animais se, na
sequéncia de uma avaliagdo dos riscos, justificar devidamente que a aplica-
¢do de outras medidas ¢ suficiente para erradicar a doenga.

3. A autoridade competente deve, sempre que o considerar necessario ¢
se tal for possivel, estabelecer uma 4rea sazonalmente indemne do VFCO,
conforme previsto no anexo V, parte I, capitulo 5. Nesse caso, a autoridade
competente deve fornecer a Comissdo e aos outros Estados-Membros:

a) Informagdes que demonstrem o cumprimento dos critérios especifi-
cos para a determinagdo do periodo sazonalmente indemne de
VFCO;

b) A data do inicio e do termo do periodo;

¢) Informagdes que demonstrem a cessagdo da propagacdo do VFCO na
area; e

d) A delimitagdo da area, que cumpre os requisitos minimos estabele-
cidos no artigo 13.°.

Artigo 41.°

Medidas de controlo da doenca em caso de suspeita de infecio pelo
VFCO

1.  Em caso de suspeita de infe¢do pelo VFCO, a autoridade compe-
tente deve realizar uma investigagdo para confirmar ou excluir a doenca.

2. Enquanto se aguarda o resultado da investigagdo referida no n.° 1,
a autoridade competente deve:

a) Restringir a circulagdo de animais e produtos germinais da populacdo
animal visada a partir do estabelecimento onde sdo mantidos, a
menos que tal seja autorizado para efeitos de abate imediato;

b) Impor medidas pertinentes de mitigacdo dos riscos, sempre que ne-
cessario e tecnicamente viavel, para prevenir ou reduzir a exposi¢do
de animais da populagdo animal visada a ataques por vetores.

3. Sempre que o considerar necessario, a autoridade competente deve
alargar as medidas previstas nos n.°* 1 e 2 aos estabelecimentos em que
os animais da populacdo animal visada tenham sofrido uma exposicao a
vetores infeciosos semelhante a dos casos suspeitos.

4.  As medidas previstas no presente artigo podem ser revogadas
quando a autoridade competente considerar que ja ndo sdo necessarias
para limitar o risco de propaga¢do da doenga.

Artigo 42.°

Medidas de controlo da doenca em caso de confirmacio de infecao
pelo VFCO

1. Em caso de confirmagdo da infecdo pelo VFCO, a autoridade
competente deve:

a) Confirmar o foco e, se necessario, estabelecer ou alargar a zona
sujeita ao programa de erradicagio;
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b) Efetuar um inquérito epidemioldgico, se necessario;

¢) Restringir a circulagdo de animais da populagdo animal visada a
partir do estabelecimento onde sdo mantidos, a menos que tal seja
autorizado para efeitos de abate imediato;

d) Restringir a circulacdo de produtos germinais de animais da popula-
¢do animal visada a partir do estabelecimento onde sdo mantidos;

e) Impor medidas pertinentes de mitigagdo dos riscos, sempre que o
considere necessario e tecnicamente vidvel, para prevenir ou reduzir
a exposicao dos animais da populagdo animal visada a ataques por
vetores;

f) Aplicar as medidas de controlo da doenga previstas no artigo 41.° a
todos os estabelecimentos que tenham uma ligagdo epidemiologica
com o caso confirmado, incluindo os que mantém animais da popu-
lacdo animal visada que tenham sofrido uma exposi¢do a vetores
infeciosos semelhante a do caso confirmado.

2. Para além das medidas previstas no n.° 1 e a fim de impedir a
propagacdo da doenca, a autoridade competente deve, sempre que o
considerar necessario:

a) Impor aos operadores de estabelecimentos de bovinos, ovinos ou
caprinos e, se necessario, de outras populagdes animais visadas, a
vacinag¢@o dos seus animais contra a infeg¢do pelo(s) serétipo(s) rele-
vante(s) do VFCO, tal como previsto no artigo 40.°, n.° 1, alinea d);

b) Investigar e monitorizar o estado sanitario da populacdo animal vi-
sada nas proximidades do estabelecimento em que o caso confir-
mado ¢ mantido.

3. As medidas previstas no presente artigo podem ser revogadas
quando a autoridade competente considerar que ja ndo sdo necessarias
para limitar o risco de propagacdo da doenga.

Artigo 43.°

Circulacio de animais detidos e de produtos germinais da

populacio animal visada para Estados-Membros ou zonas

abrangidos por programas de erradicagio para a infecio pelo
VFCO

1. A autoridade competente s6 pode autorizar a introducdo de ani-
mais da populagdo animal visada no territorio abrangido por um pro-
grama de erradicagdo para a infe¢do pelo VFCO referido no artigo 37.°,
n.° 2, alinea b), se os animais cumprirem pelo menos um dos requisitos
estabelecidos no anexo V, parte II, capitulo 2, sec¢do 1, pontos 1 a 4.

2. Em derrogagdo do n.° 1, a autoridade competente pode igualmente
autorizar a introducdo de animais da popula¢do animal visada no terri-
torio abrangido pelo programa de erradicagdo para a infecao pelo VFCO
se:

a) Tiver avaliado o risco que essa introdugdo representa para o estatuto
sanitario do local de destino no que se refere a infe¢do pelo VFCO,
tendo em conta possiveis medidas de mitigacdo dos riscos que possa
adotar no local de destino;

b) Proibir a circulagdo desses animais para outro Estado-Membro:
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i) durante um periodo de 60 dias apods a introdugdo, ou

ii) até ser realizado, com resultados negativos, um teste de reagdo
em cadeia da polimerase (PCR) para os serotipos 1-24 do VFCO,
em amostras colhidas ndo antes de decorridos 14 dias apds a
introdugdo;

¢) Adaptar a vigilancia, se necessario, em conformidade com o anexo V,
parte II, capitulo 1, seccdo 4, ponto 6; e

d) Os animais cumprirem qualquer um dos requisitos estabelecidos no
anexo V, parte I, capitulo 2, seccdo 1, pontos 5 a 8.

3. A autoridade competente s6 pode autorizar a introducdo de pro-
dutos germinais da popula¢do animal visada no territorio abrangido por
um programa de erradicagdo para a infe¢do pelo VFCO referido no
artigo 37.°, n.° 2, alinea b), se os produtos cumprirem pelo menos
um dos requisitos estabelecidos no anexo V, parte I, capitulo 2, sec¢do
2, pontos 1 a 3.

4. Em derrogagio do n.° 3, a autoridade competente pode igualmente
autorizar a introdugdo de produtos germinais da populacdo animal vi-
sada no territério abrangido por um programa de erradicacdo para a
infecdo pelo VFCO se:

a) Tiver avaliado o risco que essa introdugdo representa para o estatuto
sanitario do local de destino no que se refere a infegdo pelo VFCO,
tendo em conta possiveis medidas de mitigagdo dos riscos que possa
adotar no local de destino;

b) Proibir a circulagdio desses produtos germinais para outro
Estado-Membro; e

¢) Os produtos germinais cumprirem qualquer um dos requisitos esta-
belecidos no anexo V, parte II, capitulo 2, seccdo 2, ponto 4.

5. Sempre que a autoridade competente que recebe os animais ou os
produtos germinais fizer uso das derrogagdes previstas nos n.°® 2 ou 4,
deve:

a) Informar a Comissdo o mais rapidamente possivel;

b) Aceitar animais ou produtos germinais da populacdo animal visada
que cumpram os requisitos da derrogagdo relevante, independente-
mente do Estado-Membro ou zona de origem do animal ou produtos
germinais.

6.  Quando a autoridade competente que recebe os animais ou os produ-
tos germinais deixar de fazer uso das derrogagdes previstas nos n.°* 2 ou 4,
deve informar a Comissdo o mais rapidamente possivel.

Artigo 44.°

Estabelecimento protegido de vetores

1. A pedido do operador, a autoridade competente pode conceder o
estatuto de «estabelecimento protegido de vetores» a estabelecimentos
ou instalagdes que cumpram os critérios estabelecidos no anexo V,
parte II, capitulo 3.
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2. A autoridade competente deve verificar, com a frequéncia ade-
quada, mas pelo menos no inicio, durante ¢ no final do periodo de
protecdo requerido, a eficacia das medidas aplicadas através da coloca-
¢do de uma armadilha para vetores no interior do estabelecimento.

3. A autoridade competente deve retirar imediatamente o estatuto de
estabelecimento protegido de vetores quando as condig¢des referidas no
n.° 1 deixarem de ser cumpridas.

Artigo 45.°

Circulacio de animais através de Estados-Membros ou zonas
abrangidos por programas de erradicacio para a infecdo pelo
VFCO

1. A autoridade competente s6 pode autorizar a circulagdo de animais
da populacdo animal visada através do territério abrangido por um
programa de erradicagdo para a infe¢do pelo VFCO referido no ar-
tigo 37.°, n.° 2, alinea b), se:

a) Os animais da populagdo animal visada cumprirem, pelo menos, um
dos requisitos estabelecidos no anexo V, parte II, capitulo 2, secgo
1, pontos 1 a 3; ou

b) Os meios de transporte em que os animais sdo carregados tiverem
sido protegidos de ataques por vetores e a viagem ndo incluir o
descarregamento dos animais durante um periodo superior a um
dia, ou os animais forem descarregados por um periodo superior a
um dia num estabelecimento protegido de vetores ou durante o
periodo livre de vetores.

2. Em derrogacdo do n.° 1, a autoridade competente pode igualmente
autorizar a circulagdo de animais da populagdo animal visada através do
territorio abrangido por um programa de erradicacdo para a infegdo pelo
VFCO se os requisitos estabelecidos no artigo 43.°, n.° 2, alineas a), c)
e d), forem cumpridos.

CAPITULO 3

Programas de erradicagdo para doencas de categoria B e de categoria
C dos animais aqudticos

Secg¢ao 1

Disposicdes gerais

Artigo 46.°

Estratégia de controlo de doencas para a erradicacdo de doencas de
categoria B e de categoria C dos animais aquaticos

1. A autoridade competente deve, ao estabelecer um programa de
erradicacdo obrigatério para uma doenca de categoria B ou um pro-
grama de erradicag@o facultativo para uma doenga de categoria C dos
animais aquaticos, basear esses programas numa estratégia de controlo
de doencas que defina, para cada doenga:

a) O tipo de requisitos de vigildncia necessarios para satisfazer as con-
di¢cdes de concessdo e manutencdo do estatuto de indemnidade de
doenga, tendo em conta o disposto no artigo 3.°, n.° 2, alinea b),
subalinea ii);
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b) O territorio e a populagdo animal abrangidos pelo programa de er-
radicagdo, tal como previsto nos artigos 47.° e 51.°;

¢) A duragdo do programa de erradicagdo, tal como previsto no ar-
tigo 49.°, incluindo as suas metas finais e intermédias tal como
previstas no artigo 48.°;

d) As medidas preventivas e de controlo especificas da doenga estabe-
lecidas nos artigos 55.° a 65.°.

2. A autoridade competente pode incluir no programa de erradicagdo
medidas coordenadas a aplicar na sua fronteira terrestre ou costeira
comum com outros Estados-Membros ou paises terceiros, a fim de
assegurar a consecuc¢do do objetivo do programa e a sua continuidade.

Caso essa coordenacdo ndo seja estabelecida, a autoridade competente
deve incluir no programa de erradicagdo, se tal for viavel, medidas
eficazes de mitigagdo dos riscos, incluindo uma supervisdo reforgada.

Artigo 47.°

Ambito territorial e populacdo animal

1. A autoridade competente deve determinar o &mbito do programa
de erradicagdo, incluindo:

a) O territério abrangido; e

b) A populagdo animal visada e, se necessario, populagdes animais
adicionais.

2. O fterritorio abrangido pelo programa de erradicagdo referido no
n.° 1, alinea a), pode compreender:

a) Todo o territério do Estado-Membro;
b) Uma ou varias zonas; ou

c¢) A localizagdo geografica dos estabelecimentos que constituem o
compartimento ou compartimentos

3.  Todos os estabelecimentos situados no Estado-Membro, zona ou
compartimento abrangidos pelo programa de erradicagdo devem ser
incluidos no programa de erradicag@o.

4. Em derroga¢do do n.° 3, a autoridade competente pode excluir do
programa de erradicacdo os estabelecimentos de aquicultura que ndo
apresentem um risco significativo para o éxito desse programa e que
estejam isentos da obriga¢do de apresentar um pedido de aprovagao.

Artigo 48.°

Metas finais e intermédias

1. A autoridade competente deve incluir no programa de erradicacio
metas finais qualitativas e quantitativas que abranjam todos os requisitos
especificos da doenga estabelecidos no artigo 72.° para a concessdo do
estatuto de indemnidade.

2. Sempre que tal seja tecnicamente possivel, a autoridade compe-
tente que aplica um programa de erradicag@o deve incluir também nesse
programa metas finais qualitativas e quantitativas baseadas no estatuto
sanitario das populacdes de animais selvagens que possam comprometer
a obtencgdo do estatuto de indemnidade de doenga.
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3. A autoridade competente deve incluir no programa de erradicacao
metas intermédias qualitativas e quantitativas, anuais ou plurianuais, a
fim de refletir os progressos realizados no sentido da consecucdo das
metas finais. Estas metas intermédias devem incluir:

a) Todos os requisitos especificos da doenga referidos no n.° 1 e as
metas previstas no n.° 2; e

b) Se necessario, requisitos adicionais que ndo estejam incluidos nos
requisitos de concessdo do estatuto de indemnidade de doenga para
avaliar os progressos no sentido da erradicag@o.

Artigo 49.°
Periodo de aplicagéo
1. O periodo de aplicagdo dos programas de erradicacdo de doengas

listadas dos animais aquaticos ¢ estabelecido na parte II do anexo VI,
especificamente nas secgdes 2 e 3:

a) Do capitulo 1, no caso da SHV e da NHI;

b) Do capitulo 2, no caso da infegdo pelo VAIS com supressdo da HPR;
¢) Do capitulo 3, no caso da infecdo por Marteilia refringens;

d) Do capitulo 4, no caso da infecdo por Bonamia exitiosa;

e) Do capitulo 5, no caso da infegdo por Bonamia ostreae;

f) Do capitulo 6, no caso da infegdo pelo VSMB.

2.  Para as doengas de categoria C, o periodo de aplicagdo de um
programa de erradicacdo nao pode exceder seis anos a contar da data da
sua aprovagdo inicial pela Comissdo em conformidade com o artigo 31.°,
n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/429. Em casos devidamente justifi-
cados, a Comissdo pode, a pedido dos Estados-Membros, prorrogar o
periodo de aplicacdo do programa de erradicagdo por um periodo adi-
cional de seis anos.

Secg¢ao 2

Requisitos relativos aos programas de
erradicacao

Artigo 50.°

Requisitos minimos aplicaveis aos programas de erradicagio

A autoridade competente deve basear o programa de erradicacdo de uma
doenga especifica de categoria B ou de categoria C num
Estado-Membro, zona ou compartimento nos seguintes elementos:

a) A determinagdo do estatuto sanitario do Estado-Membro, da zona ou
do compartimento, apurando o estatuto sanitario de todos os estabe-
lecimentos onde sdo mantidos animais das espécies listadas;

b) A aplicagdo de medidas de controlo da doenca em todos os estabe-
lecimentos em que sdo detetados casos suspeitos e confirmados;

¢) A aplicagdo de medidas de bioprotegdo e outras medidas de mitiga-
¢do dos riscos para reduzir o risco de as espécies listadas presentes
num estabelecimento serem infetadas;
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d) Em certos casos, a vacinagdo, no ambito do programa de erradica-
¢ao.

Artigo 51.°

Populacdo animal a incluir nos programas de erradicacio de
doencas de categoria B e categoria C

1. A autoridade competente deve aplicar o programa de erradicagdo
as espécies listadas mantidas em estabelecimentos no territério do
Estado-Membro, na zona ou no compartimento.

2. Emderrogagdo do n.° 1, a autoridade competente pode decidir excluir do
programa de erradicagdo, com base numa avaliagdo dos riscos, os estabeleci-
mentos que mantenham apenas espécies de vetores referidas no quadro cons-
tante do anexo do Regulamento de Execucgdo (UE) 2018/1882.

3. Se for tecnicamente viavel, a autoridade competente deve incluir
no programa de erradicacdo populagdes animais adicionais sempre que
esses animais:

a) Representem um risco significativo para o estatuto sanitdrio dos
animais referidos no n.° 1;

b) Sejam incluidos devido ao pequeno niimero de estabelecimentos de
aquicultura abrangidos pelo programa de erradicacdo, e se a sua
inclusdo for necessaria para obter uma cobertura epidemiologica
satisfatoria do Estado-Membro, da zona ou do compartimento.

Artigo 52.°

Medidas a tomar nos Estados-Membros, zonas ou compartimentos
abrangidos por programas de erradicacio

1. A fim de monitorizar os progressos dos programas de erradicagio,
a autoridade competente deve classificar o estatuto sanitario de todos os
estabelecimentos em que sdo mantidos animais das espécies listadas em
conformidade com:

a) O estatuto sanitario conhecido de cada estabelecimento no momento
em que se inicia o programa de erradicacdo;

b) O cumprimento das condi¢des de introdug@o de animais de espécies
listadas no estabelecimento;

¢) O cumprimento pelo operador da obrigagdo de notificar a autoridade
competente de qualquer suspeita ou detegdo da doenga;

d) O cumprimento das medidas de controlo da doenga aplicar em caso
de suspeita ou confirmacdo da doenga;

e) Os regimes de vacinagdo que possam aplicar-se aos animais de
espécies listadas mantidos no estabelecimento;

f) Quaisquer medidas adicionais consideradas necessarias pela autori-
dade competente.

2. A autoridade competente deve:

a) Iniciar, manter ou revogar o programa de erradicagdo em funcdo da
conformidade ou da ndo conformidade dos estabelecimentos com os
requisitos estabelecidos no n.° 1;
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b) Informar os operadores dos estabelecimentos em causa sobre a evo-
lugdo do estado sanitario e sobre as medidas necessarias para a
concessdao do estatuto de indemnidade de doenga.

3. Os operadores devem cumprir os requisitos estabelecidos no n.° 1,
alineas b) a f), de modo a que o programa de erradicagdo possa ser
executado até ser concluido com éxito ou revogado.

Artigo 53.°

Derrogacdo da classificagdo do estatuto sanitario dos
estabelecimentos confinados

Em derrogagdo do artigo 52.°, n.° 1, a autoridade competente pode decidir
ndo classificar o estatuto sanitario de estabelecimentos confinados se a
populag@o animal mantida nesses estabelecimentos confinados for sujeita
a medidas adequadas de mitigacdo dos riscos e a medidas de controlo da
doenca para garantir que ndo constitui um risco de propagacdo da doenga.

Artigo 54.°

Vacinacao

A autoridade competente pode incluir nos programas de erradicagdo sob
a sua supervisdo oficial:

a) A vacinagdo das espécies listadas;
b) A vacina¢do de uma populagdo animal adicional de animais detidos;

¢) A vacinagdo de uma populagdo animal adicional de animais
selvagens.

Artigo 55.°
Medidas de controlo de doencas em caso de suspeita de determinadas
doencas
1. Sempre que suspeitar de um caso da doenga relevante num esta-

belecimento, a autoridade competente deve realizar a investigacdo ne-
cessaria.

2. Enquanto se aguarda o resultado da investigagdo referida no n.° 1,
a autoridade competente deve:

a) Proibir a introducdo de animais ou de produtos de origem animal no
estabelecimento;

b) Se tal for tecnicamente possivel, impor o isolamento das unidades do
estabelecimento em que sdo mantidos animais suspeitos;

¢) Proibir a circulacdo de animais e de produtos de origem animal para
fora do estabelecimento, a menos que tal seja autorizado pela auto-
ridade competente para efeitos de abate imediato ou de transforma-
¢do num estabelecimento alimentar autorizado a manipular animais
aquaticos para o controlo de doengas, ou para consumo humano
direto no caso de moluscos ou crustaceos que sdo vendidos vivos
para esses efeito;

d) Proibir a circulagdo de equipamentos, alimentos para animais e sub-
produtos animais a partir do estabelecimento, a menos que tal seja
autorizado pela autoridade competente.
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3. A autoridade competente deve manter as medidas referidas nos
n.° 1 e 2 até que a presenga da doenga seja excluida ou confirmada.

Artigo 56.°

Extensido das medidas de controlo de doencas em caso de suspeita
de determinadas doencas

1.  Sempre que o considere necessario, a autoridade competente deve
alargar as medidas previstas no artigo 55.%

a) A qualquer estabelecimento que, devido a condi¢des hidrodindmicas,
apresente um risco acrescido de contrair a doenga a partir do esta-
belecimento suspeito;

b) A qualquer estabelecimento que tenha uma ligacdo epidemioldgica
direta com o estabelecimento suspeito.

2. Caso se suspeite da presenca da doenga em animais aquaticos
selvagens, a autoridade competente deve, sempre que o considere ne-
cessario, alargar as medidas previstas no artigo 55.° aos estabelecimen-
tos em causa.

Artigo 57.°

Derrogacio das medidas de controlo de doencas em caso de suspeita
de doenca

1.  Em derrogagdo do artigo 55.°, n.° 2, alinea c), a autoridade com-
petente pode autorizar a circulagdo de animais de aquicultura para um
estabelecimento sob a sua supervisdo oficial, desde que sejam cumpri-
dos os seguintes requisitos:

a) A circulag@o abrange apenas animais que ndo apresentam sintomas
de doenga;

b) O estatuto sanitario dos animais de aquicultura no estabelecimento
de destino, ou dos animais aquaticos ao longo do percurso até esse
estabelecimento, ndo é comprometido pela circulagio;

¢) No estabelecimento de destino, esses animais ndo tém qualquer con-
tacto com animais de aquicultura com um estatuto sanitario superior
no que diz respeito a doenga em causa; e

d) Os animais sdo mantidos no estabelecimento de destino durante um
periodo maximo a determinar pela autoridade competente.

2. Ao fazer uso da derrogacdo prevista no n.° 1, a autoridade com-
petente deve:

a) Reclassificar o estatuto sanitario do estabelecimento de destino, se
for caso disso, em conformidade com os critérios estabelecidos no
artigo 52.°, n.° 1, até ao final da investigagdo referida no artigo 55.°,

o
n’ 1;

b) Proibir a circulagdo de animais a partir do estabelecimento de destino
até ao final da investiga¢do, a menos que tenha autorizado o seu
transporte para um estabelecimento alimentar autorizado a manipular
animais aquaticos para o controlo de doengas, para abate imediato ou
transformacdo, ou para consumo humano direto no caso de moluscos
ou crustaceos que sdo vendidos vivos para esse efeito.

3. A autoridade competente s6 pode utilizar a derrogagdo prevista no
n.° 1 se os operadores dos estabelecimentos de origem e de destino e os
transportadores dos animais objeto da derrogagao:
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a) Aplicarem medidas adequadas de bioprote¢do e outras medidas de
mitigacdo dos riscos necessarias para impedir a propagagdo da
doenga;

b) Fornecerem a autoridade competente garantias de que foram tomadas
todas as medidas de bioprotecdo e outras medidas de mitigagdo dos
riscos necessarias; e

¢) Fornecerem a autoridade competente garantias de que os subprodutos
animais, tal como definidos no artigo 3.°, ponto 1, do Regula-
mento (CE) n.° 1069/2009, provenientes dos animais aquaticos refe-
ridos no n.° 1, alinea c), do presente artigo sdo processados ou
eliminados como matérias de categoria 1 ou de categoria 2, em
conformidade com o artigo 12.° ou o artigo 13.° do mesmo
regulamento.

Artigo 58.°

Confirmacao oficial de determinadas doencas e medidas de controlo
de doencas

1. Sempre que seja confirmado um caso de doenca, a autoridade
competente deve:

a) Declarar o(s) estabelecimento(s) como infetado(s);
b) Reclassificar o estatuto sanitario do(s) estabelecimento(s) infetado(s);
c) Estabelecer uma zona submetida a restricdes de dimensdo adequada;

d) Adotar as medidas previstas nos artigos 59.° a 65.° no(s) estabele-
cimento(s) infetado(s).

2. Os requisitos minimos aplicaveis ao(s) estabelecimento(s) da zona
submetida a restrigdes sdo definidos na parte II do anexo VI, especifi-
camente:

a) No capitulo 1, sec¢do 3, ponto 1, alinea a), no caso da SHV e NHI;

b) No capitulo 2, sec¢do 3, ponto 1, alinea a), no caso da infe¢do pelo
VAIS com supressdo da HPR;

¢) No capitulo 3, secgdo 3, ponto 1, alinea a), no caso da infe¢do por
Marteilia refringens,

d) No capitulo 4, sec¢do 3, ponto 1, alinea a), no caso da infe¢do por
Bonamia exitiosa,

e) No capitulo 5, sec¢do 3, ponto 1, alinea a), no caso da infe¢do por
Bonamia ostreae;

f) No capitulo 6, sec¢do 3, ponto 1, alinea a), no caso da infe¢do pelo
VSMB.

3.  Em derrogacdo do n.° 1, alinea c), a autoridade competente pode
decidir ndo estabelecer uma zona submetida a restri¢des:

a) Se um estabelecimento infetado nao descarregar efluentes ndo trata-
dos nas aguas circundantes; e

b) Se as medidas de bioprotecdo existentes no estabelecimento forem de
um nivel adequado para garantir que a infegdo ¢ inteiramente contida
no mesmo.

4. A autoridade competente pode tomar medidas de mitigagcdo dos
riscos relacionadas com as seguintes atividades na zona submetida a
restrigoes:

a) A circulagdo de navios-tanque através da zona submetida a restri-
¢oes;

b) Atividades de pesca;
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¢) Outras atividades que possam representar um risco de propagacdo da
doenga.

5. Se a doenca for confirmada em animais aquaticos selvagens, a
autoridade competente pode:

a) Desenvolver e aplicar as medidas de prevengdo, vigilancia e controlo
da doenca necessarias para impedir a propagacdo da doenca a ani-
mais detidos de espécies listadas ou a outras populagdes animais
adicionais;

b) Aplicar uma vigilancia reforcada das populagdes de animais aquati-
cos selvagens e nos estabelecimentos que tenham uma ligagdo epi-
demiologica direta com o caso confirmado;

¢) Tomar medidas para erradicar a doenga da populacdo de animais
aquaticos selvagens em causa, se tal for viavel.

Artigo 59.°

Inquérito epidemiolégico e investigacdes em caso de confirmacio de
determinadas doencas

1. Sempre que a doenca seja confirmada, a autoridade competente deve:
a) Efetuar um inquérito epidemiologico;

b) Realizar investigagdes e aplicar as medidas previstas no artigo 55.°,
n.° 2, em todos os estabelecimentos epidemiologicamente ligados;

¢) Adaptar a vigilancia aos fatores de risco identificados, tomando em
conta as conclusdes do inquérito epidemioldgico.

2. A autoridade competente deve considerar a necessidade de realizar
uma investigacdo sobre os animais selvagens quando o inquérito epide-
miologico revelar a existéncia de ligagdes epidemiologicas entre animais
detidos e animais selvagens.

3. A autoridade competente deve informar o mais rapidamente possivel:

a) Os operadores e as autoridades relevantes do Estado-Membro afetado
pelas ligagdes epidemiologicas com o caso confirmado; e

b) As autoridades competentes de outros Estados-Membros ou de paises
terceiros que possam ser afetados pelas ligacdes epidemioldgicas
com o(s) estabelecimento(s) infetado(s).

Artigo 60.°

Circulacio para ou a partir de um estabelecimento infetado e
qualquer outro estabelecimento situado na zona submetida a
restricoes

1. A autoridade competente deve, em todos os estabelecimentos in-
fetados e em quaisquer outros estabelecimentos localizados na zona
submetida a restrigoes:

a) Se tal for tecnicamente possivel, impor o isolamento dos casos sus-
peitos e confirmados;

b) Proibir a circulagdo de animais ou de produtos de origem animal de
espécies listadas para a doenga em causa para fora do(s) estabeleci-
mento(s), a menos que tal seja autorizado pela autoridade competente
para efeitos de abate imediato ou de transformagdo num estabeleci-
mento alimentar autorizado a manipular animais aquaticos para o
controlo de doengas, ou para consumo humano direto no caso de
moluscos ou crustaceos que sdo vendidos vivos para esses efeito;
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¢) Proibir a introdugdo no(s) estabelecimento(s) de animais de espécies
listada para a doenga em causa, a menos que tal seja autorizado pela
autoridade competente por motivos devidamente justificados;

d) Proibir a circulagdo de equipamento, alimentos para animais ¢ sub-
produtos animais a partir do(s) estabelecimento(s), a menos que tal
seja autorizado pela autoridade competente.

2. A autoridade competente deve alargar as medidas previstas no
n.° 1, alineas a) a c), aos animais detidos de populagdes animais adi-
cionais se apresentarem um risco de propagacdo da doenca.

Artigo 61.°

Derrogacdes da restricio de circulacio de animais e produtos de
origem animal a partir de estabelecimentos infetados

1.  Em derrogagio do artigo 60.°, n.° 1, alinea b), a autoridade com-
petente pode autorizar a circulagdo de animais de aquicultura para um
estabelecimento sob a sua supervisdo oficial situado na mesma zona
submetida a restrigdes, desde que:

a) A circulagdo abranja apenas animais que ndo apresentam sintomas de
doenga;

b) O estatuto sanitario dos animais de aquicultura no estabelecimento
de destino, ou dos animais aquaticos ao longo do percurso até esse
estabelecimento, ndo seja comprometido pela circulagao;

¢) No estabelecimento de destino, esses animais nido tenham qualquer
contacto com animais de aquicultura com um estatuto sanitario su-
perior no que diz respeito a doenga em causa;

d) Os animais sejam mantidos no estabelecimento de destino durante
um periodo méaximo a determinar pela autoridade competente.

2. Ao fazer uso da derrogagdo prevista no n.° 1, a autoridade com-
petente deve:

a) Reclassificar o estatuto sanitario do estabelecimento de destino, se
for caso disso, em conformidade com os critérios estabelecidos no
artigo 52.°, n.° 1;

b) Proibir a circulagdo de animais a partir do estabelecimento de des-
tino, a menos que tenha autorizado o seu transporte para um esta-
belecimento alimentar autorizado a manipular animais aquaticos para
o controlo de doencgas, para abate imediato ou transformagdo, ou
para consumo humano direto no caso de moluscos ou crustaceos
que sdo vendidos vivos para esse efeito. Em todos os casos, os
subprodutos animais tal como definidos no artigo 3.°, ponto 1, do
Regulamento (CE) n.° 1069/2009 devem ser processados ou elimi-
nados como matérias de categoria 1 ou de categoria 2 em confor-
midade com o artigo 12.° ou o artigo 13.° desse regulamento.

¢) Manter o estabelecimento de destino sob a sua supervisao oficial até
a conclusdo da limpeza, desinfecdo e vazio sanitirio adequado do
estabelecimento.

3. Em derrogagdo do artigo 60.°, n.° 1, alinea b), a autoridade com-
petente pode autorizar a circulagdo de animais de aquicultura para ou-
tros estabelecimentos infetados que ndo estejam a executar um programa
de erradicagdo para a doenga especifica, desde que:

a) A circulagdo abranja apenas animais que ndo apresentam sintomas de
doenga;
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b) O estatuto sanitario dos animais de aquicultura no estabelecimento
de destino, ou dos animais aquaticos ao longo do percurso até esse
estabelecimento, ndo seja comprometido pela circulagdo; e

¢) A circulagdo decorra em conformidade com os requisitos de certifi-
cagdo estabelecidos no artigo 208.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
2016/429.

4. Em derrogagdo do artigo 60.°, n.° 1, alinea b), a autoridade com-
petente pode autorizar a circulagdo de animais de aquicultura e produtos
de origem animal para instalagdes de abate e transformacgdo que ndo
sejam estabelecimentos alimentares autorizados a manipular animais
aquaticos para o controlo de doengas, desde que:

a) A circulagdo abranja apenas animais que ndo apresentam sintomas de
doenga;

b) As instalagdes de abate e transformacdo ndo estejam localizadas num
Estado-Membro, numa zona ou num compartimento que tenha em
curso um programa de erradicagdo para essa doenca especifica ou
que tenha sido declarado indemne da doenga;

¢) O estatuto sanitario dos animais aquaticos ao longo do percurso até a
instalagdo de abate e transformacdo ou na sua vizinhanga ndo seja
comprometido pela circulagio;

d) A circulagdo decorra em conformidade com os requisitos de certifi-
cagdo estabelecidos no artigo 208.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
2016/429.

5. Em derrogagdo do artigo 60.°, n.° 1, alinea b), a autoridade com-
petente pode autorizar a circulagdo, sem outras restricdes, de animais e
produtos de origem animal de populagdes animais adicionais a partir
do(s) estabelecimento(s) infetado(s) para outros estabelecimentos, desde
que:

a) Tenha sido efetuada uma avaliacdo dos riscos;

b) Sejam aplicadas medidas de mitigagdo dos riscos, quando necessario,
a fim de assegurar que ndo seja comprometido o estatuto sanitario
dos animais aquaticos no estabelecimento de destino ou ao longo do
percurso até esse destino; e

¢) A circulagdo decorra em conformidade com os requisitos de certifi-
cagdo estabelecidos no artigo 208.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
2016/429.

Artigo 62.°
Retirada dos animais infetados
1.  Na sequéncia da confirmagdo da doenga, a autoridade competente
deve impor, em todos os estabelecimentos infetados e num prazo ma-
ximo a determinar pela autoridade competente, as seguintes medidas

relativas aos animais aquaticos de espécies listadas para a doenga em
causa:

a) A retirada de todos os animais mortos;
b) A retirada e occisdo de todos os animais moribundos;

¢) A retirada e occis@o de todos os animais que apresentem sintomas da
doenga;
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d) O abate para consumo humano ou, no caso de moluscos ou crusta-
ceos que sdo vendidos vivos, a retirada da agua dos animais que
permanecem no(s) estabelecimento(s) apds a conclusdo das medidas
referidas nas alineas a) a c).

2. A autoridade competente pode, com base em motivos devidamente
justificados, impor o abate para consumo humano ou, no caso de mo-
luscos ou crustaceos vendidos vivos, a retirada da agua de:

a) Todos os animais de espécies listadas para a doenga em causa pre-
sentes no(s) estabelecimento(s) infetado(s), sem a realizacdo de testes
a estes animais;

b) Animais suspeitos que apresentem uma ligacdo epidemioldgica com
um caso confirmado.

3. O abate para consumo humano ou a retirada da 4gua dos animais
referidos no n.° 1 devem ser efetuados sob supervisdo oficial, quer no(s)
estabelecimento(s) infetado(s) com subsequente transformagdo num es-
tabelecimento alimentar autorizado a manipular animais aquaticos para o
controlo de doengas, quer num estabelecimento alimentar autorizado a
manipular animais aquaticos para o controlo de doengas, conforme
adequado.

4. A autoridade competente deve alargar as medidas previstas no
presente artigo aos animais de aquicultura de populagdes animais adi-
cionais sempre que tal for necessario para controlar a doenga.

5. A autoridade competente pode impor a occisdo e destruicdo de
alguns ou de todos os animais referidos no n.° 1 e de animais de
espécies ndo listadas no(s) estabelecimento(s) infetado(s), em vez do
seu abate para consumo humano.

6. Todos os subprodutos animais de animais que sejam abatidos ou
occisados em conformidade com o presente artigo devem ser processa-
dos ou eliminados como matérias de categoria 1 ou de categoria 2 em
conformidade com o artigo 12.° ou o artigo 13.° do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009.

Artigo 63.°

Limpeza e desinfecio

1. A autoridade competente deve, para todos os estabelecimentos
infetados, impor a limpeza e desinfecdo das seguintes estruturas e ob-
jetos antes do repovoamento:

a) Os estabelecimentos, na medida em que tal seja tecnicamente possi-
vel, apds a retirada dos animais referidos no artigo 62.°, n.° 1, € de
todos os alimentos para animais que possam ter sido contaminados;

b) Os equipamentos relacionados com a criagdo de animais, incluindo,
entre outros, equipamentos para alimentagdo, calibragem, tratamento,
vacinag@o e barcos de apoio;

¢) Os equipamentos relacionados com a produgdo, incluindo, entre ou-
tros, gaiolas, redes, paneiros, sacos e palangres;

d) O vestuario de protegdo ou equipamento de seguranga utilizado pelos
operadores ¢ visitantes;

e) Todos os meios de transporte, incluindo tanques e outro equipa-
mento utilizado para a movimentagdo dos animais infetados ou de
pessoal que tenha estado em contacto com animais infetados.
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2. A autoridade competente deve aprovar o protocolo da limpeza e
desinfecdo.

3. A autoridade competente deve supervisionar a limpeza e desinfe-
¢do e ndo pode restabelecer ou voltar a conceder o estatuto de indem-
nidade de doenga aos estabelecimentos até considerar que a limpeza e
desinfecdo foram concluidas.

Artigo 64.°

Vazio sanitario

1. A autoridade competente deve impor o vazio sanitdrio de todos os
estabelecimentos infetados. O vazio sanitario deve ser aplicado apés a
conclusdo do processo de limpeza e desinfe¢do previsto no artigo 63.°.

2. A duragdo do vazio sanitario deve ser adequada ao agente pato-
génico pertinente e ao tipo de sistema de produgdo utilizado nos esta-
belecimentos infetados. Sao estabelecidos determinados periodos de va-
zio sanitario na parte I do anexo VI, especificamente no:

a) Capitulo 1, sec¢do 3, ponto 1, alinea c¢), no caso da SHV e NHI;

b) Capitulo 2, sec¢do 3, ponto 1, alinea c), no caso da infe¢do pelo
VAIS com supressdo da HPR;

¢) Capitulo 3, seccdo 3, ponto 1, alinea c), no caso da infecdo por
Marteilia refringens;

d) Capitulo 4, seccdo 3, ponto 1, alinea c), no caso da infecdo por
Bonamia exitiosa,

e) Capitulo 5, seccdo 3, ponto 1, alinea c), no caso da infecdo por
Bonamia ostreae;

f) Capitulo 6, sec¢do 3, ponto 1, alinea c¢), no caso da infecdo pelo
VSMB.

3. A autoridade competente deve impor o vazio sanitario sincroni-
zado dos estabelecimentos infetados dentro da zona de protegdo ou, se
ndo tiver sido estabelecida uma zona de protegdo, dentro da zona sub-
metida a restricdes. O vazio sanitario sincronizado pode também ser
alargado a outros estabelecimentos com base numa avaliagdo dos riscos.
A duragdo do vazio sanitario sincronizado e a extensdo da area em que
deve ter lugar sdo estabelecidas na parte II do anexo VI, especifica-
mente no:

a) Capitulo 1, secg¢@o 3, ponto 1, no caso da SHV e NHI;

b) Capitulo 2, secgdo 3, ponto 1, no caso da infecdo pelo VAIS com
supressdo da HPR;

¢) Capitulo 3, secgdo 3, ponto 1, no caso da infe¢do por Marteilia
refringens,

d) Capitulo 4, sec¢@o 3, ponto 1, no caso da infe¢do por Bonamia
exitiosa,

e) Capitulo 5, sec¢do 3, ponto 1, no caso da infecdo por Bonamia
ostreae,

f) Capitulo 6, sec¢do 3, ponto 1, no caso da infegdo pelo VSMB.
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Artigo 65.°
Medidas de mitigacdo dos riscos para impedir a reinfecio
Antes ou quando do levantamento das medidas de controlo de doengas,
a autoridade competente deve impor medidas proporcionadas de miti-
gacdo dos riscos para impedir a reinfecdo do estabelecimento, tomando
em conta os fatores de risco relevantes, tal como indicados pelos resul-

tados do inquérito epidemioldgico. Essas medidas devem ter em conta,
pelo menos:

a) A persisténcia do agente da doenca no ambiente ou em animais
selvagens;

b) Medidas de bioprotecdo que sejam adaptadas as especificidades do
estabelecimento.

CAPITULO 4

Estatuto de indemnidade de doenca

Seccdo 1

Aprovacio do estatuto de indemne de doenca dos
Estados-Membros e zonas

Artigo 66.°

Critérios para a concessio do estatuto de indemnidade de doenca

O estatuto de indemnidade de doenga s6 pode ser concedido a Estados-
-Membros ou respetivas zonas se forem cumpridos os seguintes critérios
gerais e especificos:

a) Critérios gerais:

1) o ambito territorial cumpre os requisitos relevantes estabelecidos
no artigo 13.° ou no artigo 47.°, consoante o caso,

ii) a vigilancia da doenga cumpre os requisitos estabelecidos no
artigo 3.°, n.° 1 ou n.° 2, consoante o caso,

iii) Os operadores cumprem as obrigagdes relativas a medidas de
bioprote¢do estabelecidas no artigo 10.° do Regulamento (UE)
2016/429,

iv) as medidas de controlo de doencgas pertinentes para a doenga em
caso de suspeita ou confirmagdo dessa doenga respeitam os
requisitos estabelecidos:

— nos artigos 21.° a 31.°, para a infe¢do por Brucella abortus,
B. melitensis e B. suis, a infe¢do pelo CMTB, a LEB, a
RIB/VPI, a infe¢ao pelo VDA e a DVB,

— nos artigos 35.° e 36.°% para a infe¢do pelo VRAI,

— nos artigos 41.° € 42.°, para a infe¢do pelo VFCO,

— nos artigos 55.° a 65.°, para a SHV, a NHI, a infe¢do por
Marteilia refringens, a infecdo por Bonamia exitiosa, a in-

fe¢do por Bonamia ostreae e a infegdo pelo VSMB,

v) os estabelecimentos estdo registados ou aprovados, conforme
relevante para o tipo de estabelecimento,
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vi) a identificagdo dos animais da populacdo animal visada e a
rastreabilidade dos produtos germinais foram garantidas, con-
forme relevante para o tipo de animal,

vii) em caso de circulagdo, os animais da populacdo animal visada
ou os respetivos produtos cumpriam os requisitos de satide ani-
mal aplicdveis & circulagdo na Unido e a entrada na Unido
desses animais e produtos;

b) Critérios especificos para a concessdao do estatuto de indemnidade de
doenga com base nos artigos 67.° a 71.°.

Artigo 67.°

Estatuto de indemnidade de doen¢ca com base na auséncia de
espécies listadas

1. Os critérios para o reconhecimento do estatuto de indemnidade de
doenga de um Estado-Membro ou respetiva zona devido a auséncia das
espécies listadas para essa doenga sdo os seguintes:

a) Os critérios gerais previstos no artigo 66.°, alinea a), subalineas i) e
i), foram cumpridos durante um periodo de elegibilidade de, pelo
menos, cinco anos ¢ a doencga nio foi detetada; e

b) As espécies listadas relevantes para a doenga em causa estdo ausen-
tes das populagdes de animais detidos e selvagens.

2. O Estado-Membro deve fornecer provas documentais para funda-
mentar o cumprimento dos critérios enunciados no n.° 1. As provas
documentais devem demonstrar a sustentabilidade do estatuto de indem-
nidade de doenga, tendo em conta que:

a) A probabilidade da presenca de animais de espécies listadas no
territorio ou numa zona do Estado-Membro foi avaliada a e foi
considerada negligenciavel; e

b) A probabilidade de introdugdo de animais de espécies listadas no
territério ou numa zona do Estado-Membro foi considerada negli-
genciavel.

Artigo 68.°

Estatuto de indemnidade de doenca com base na incapacidade de
sobrevivéncia do agente da doenca

1. Os critérios para o reconhecimento do estatuto de indemnidade de
doenca de um Estado-Membro ou respetiva zona devido a incapacidade
de sobrevivéncia do agente da doenga sdo os seguintes:

a) Os critérios gerais previstos no artigo 66.°, alinea a), subalineas i) e
ii), foram cumpridos durante um periodo de elegibilidade de, pelo
menos, cinco anos ¢ a doenca ndo foi detetada;

b) A doen¢a nunca foi comunicada ou, se tiver sido comunicada, foi
demonstrado que o agente da doenga ndo sobreviveu;

¢) Foi alcangado o valor de pelo menos um pardmetro ambiental critico
que ndo ¢ compativel com a sobrevivéncia do agente da doenga;

d) O agente da doenga estd exposto a esse parametro ambiental critico
durante um periodo suficiente para o destruir.

2. O Estado-Membro deve fornecer as seguintes provas para funda-
mentar o cumprimento dos critérios enunciados no n.° 1:
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a) No que diz respeito ao cumprimento dos critérios estabelecidos no
n.° 1, alineas a) e b), provas documentais;

b) No que diz respeito ao cumprimento dos critérios estabelecidos no
n.° 1, alineas ¢) e d), provas cientificas.

Artigo 69.°

Estatuto de indemnidade de doenca dos animais terrestres com base
na incapacidade de sobrevivéncia de vetores listados para doencas
listadas de animais terrestres

1. Os critérios para o reconhecimento do estatuto de indemnidade de
doenga de um Estado-Membro ou respetiva zona devido a incapacidade
de sobrevivéncia dos vetores listados para essa doenca listada sdo os
seguintes:

a) Os critérios gerais previstos no artigo 66.°, alinea a), subalineas 1) e
i), foram cumpridos durante um periodo de elegibilidade de, pelo
menos, cinco anos € a doenca ndo foi detetada;

b) A doen¢a nunca foi comunicada ou, se tiver sido comunicada, foi
demonstrado que o agente da doenca ndo foi transmitido;

¢) A transmissdo do agente da doenca depende inteiramente da pre-
senga de vetores listados € ndo ¢ conhecida a ocorréncia de qualquer
outro modo de transmissdo natural;

d) Os vetores listados ndo estdo naturalmente presentes no
Estado-Membro ou nas respetivas zonas;

e) E improvavel que tenha ocorrido no passado ou venha a ocorrer no
futuro uma introdugdo acidental ou intencional de vetores listados;

f) Foi alcangado o valor de pelo menos um pardmetro ambiental critico
que ndo ¢ compativel com a sobrevivéncia dos vetores listados;

g) Os vetores listados estdo expostos a esse parametro ambiental critico
durante um periodo suficiente para os destruir.

2. O Estado-Membro deve fornecer as seguintes provas para funda-
mentar o cumprimento dos critérios enunciados no n.° I:

a) No que diz respeito ao cumprimento dos critérios estabelecidos no
n.° 1, alineas a) e b), provas documentais;

b) No que diz respeito ao cumprimento dos critérios estabelecidos no
n.° 1, alineas c) a g), provas cientificas.

Se a doenga tiver ocorrido, o Estado-Membro deve fornecer provas
documentais de que a vigilancia demonstrou, com um nivel de con-
fianga de 95%, que a taxa de prevaléncia da doenga foi inferior a 1%.

Artigo 70.°

Estatuto de indemnidade de doen¢a com base em dados histéricos e
dados de vigilincia

1. Os critérios para o reconhecimento do estatuto de indemnidade de
doenga de um Estado-Membro ou respetiva zona com base em dados
historicos e dados de vigilancia sdo os seguintes:



02020R0689 — PT — 20.08.2023 — 002.001 — 47

a) A doenga nunca foi comunicada no Estado-Membro ou na respetiva
zona ou foi erradicada no Estado-Membro ou respetiva zona e nao
foi comunicada durante pelo menos 25 anos;

b) A doenga foi comunicada nos ultimos 25 anos, foi erradicada do
Estado-Membro ou respetiva zona e sdo cumpridos os requisitos
especificos da doenga referidos no artigo 72.°.

2. Um Estado-Membro que pretenda obter a aprovagdo do estatuto de
indemnidade de doenca para a totalidade do seu territério ou para uma
zona deste com base no disposto no n.° 1, alinea a), deve ter aplicado as
seguintes medidas durante um periodo de elegibilidade de, pelo menos,
10 anos:

a) Vigilancia da doenca nos animais detidos das espécies listadas;

b) Medidas de prevengdo para controlar a introdugdo do agente da
doenga;

¢) Proibicao da vacinagdo contra a doenga, exceto se cumprir os requi-
sitos especificos da doenga referidos no artigo 72.°;

d) Vigilancia da doenga que comprove que ndo ha conhecimento de
que a doenga se tenha estabelecido em animais selvagens das espé-
cies listadas no Estado-Membro ou respetiva zona.

3.  Em derrogagdo do n.° 1, alinea b), a Comissdo pode, durante um
periodo de dois anos a contar da data de aplicagdo do presente regula-
mento, conceder o estatuto de indemnidade de doenga aos
Estados-Membros ou respetivas zonas no que diz respeito:

a) A infecio pelo VRAL se esta tiver sido notificavel em conformidade
com o artigo 8.° da Diretiva 64/432/CEE e, quando necessario, se
tiver sido efetuada vigilancia em conformidade com o artigo 4.° da
Diretiva 2003/99/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (?), ndo
tendo sido comunicado nenhum caso em espécies de animais listadas
nos ultimos dois anos;

b) A infe¢do pelo VFCO, em caso de levantamento de todas as zonas
submetidas a restrigdes em conformidade com o artigo 6.° do Regu-
lamento (CE) n.° 1266/2007 antes da data de aplicagdo do presente
regulamento.

4.  Os critérios previstos no n.° 1 para a obtengdo do estatuto de
indemnidade de doenga s6 sdo aplicaveis:

a) Num novo Estado-Membro, durante um periodo maximo de dois
anos apos a sua adesdo a Unido; ou

b) Durante um periodo maximo de dois anos a contar da data de aplicago
dos atos de execugdo adotados em conformidade com o artigo 9.°, n.° 2,
do Regulamento (UE) 2016/429 que classificam pela primeira vez a
doenca relevante como doenca de categoria B ou C.

5.  Em derrogagdo do n.° 4, a concessdo do estatuto de indemnidade
de doenga com base em dados histéricos e de vigilancia ndo fica sujeita
ao prazo maximo de dois anos no caso dos estatutos de:

a) Indemne de infestagdo por Varroa spp.;

b) Indemne de infecdo pelo virus da doenga de Newcastle sem vacinagao.

(®) Diretiva 2003/99/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de novem-

bro de 2003, relativa a vigilancia das zoonoses e dos agentes zoondticos, que
altera a Decisdo 90/424/CEE do Conselho e revoga a Diretiva 92/117/CEE do
Conselho (JO L 325 de 12.12.2003, p. 31).
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6. Em derrogagio do n.° 4, alinea b), a concessio do estatuto de
indemnidade de doenca com base em dados historicos e de vigilancia
nao se aplica as seguintes doengas:

a) Infecdo por Brucella abortus, B. melitensis ¢ B. suis,
b) Infecdo pelo CMTB;

¢) LEB;

d) RIB/VPI;

e) Infecdo pelo VDA;

f) SHV;

g) NHL

h) Infecdo pelo VAIS com supressdo da HPR;

i) Infecdo por Bonamia ostreae;

j) Infecdo por Marteilia refringens.

Artigo 71.°

Estatuto de indemnidade de doenca com base em programas de
erradicacgao

1. Os critérios para o reconhecimento do estatuto de indemnidade de
doenga de um Estado-Membro ou respetiva zona com base em progra-
mas de erradicagdo sdo os seguintes:

a) A autoridade competente tem levado a cabo um programa de erra-
dicagdo aprovado, tal como referido nos artigos 12.° ou 46.% e

b) A autoridade competente concluiu o programa de erradicacdo e apre-
sentou & Comissdo um pedido de reconhecimento do estatuto de
indemnidade de doenga que demonstra que os requisitos especificos
da doenga estabelecidos no artigo 72.° sdo cumpridos.

2. Em derroga¢do do n.° 1, no caso de animais aquaticos, se uma
zona abranger menos de 75% do territério de um Estado-Membro e nio
for partilhada com outro Estado-Membro ou pais terceiro, o estatuto de
indemnidade de doenga pode ser alcangado em conformidade com o
artigo 83.°.

Artigo 72.°

Requisitos especificos de cada doen¢a para a concessio do estatuto
de indemnidade de doenca

Sdo definidos requisitos especificos para cada doenga para a concessdo
do estatuto de indemnidade de doenga a um Estado-Membro ou respe-
tiva zona:

a) No anexo IV, parte I, capitulo 3, seccdo 1, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis
e B. suis em bovinos detidos, € no anexo IV, parte I, capitulo 4,
seccdo 1, no que respeita ao estatuto de indemne de infecdo por
Brucella abortus, B. melitensis ¢ B. suis em ovinos € caprinos
detidos;

b) No anexo IV, parte II, capitulo 2, seccdo 1, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do pelo CMTB;

¢) No anexo IV, parte III, capitulo 2, seccdo 1, no que respeita ao
estatuto de indemne de LEB;

d) No anexo IV, parte 1V, capitulo 2, sec¢do 1, no que respeita ao
estatuto de indemne de RIB/VPI;
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e) No anexo IV, parte V, capitulo 2, seccdo 1, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do pelo VDA;

f) No anexo IV, parte VI, capitulo 2, sec¢do 1, no que respeita ao
estatuto de indemne de DVB;

g) No anexo V, parte I, capitulo 2, seccdo 1, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do pelo VRAI

h) No anexo V, parte II, capitulo 4, sec¢do 1, no que respeita ao
estatuto de indemne de infeg¢do pelo VFCO;

i) No anexo V, parte III, seccdo 1, no que respeita ao estatuto de
indemne de infestagdo por Varroa spp.;

j) No anexo V, parte IV, sec¢do 1, no que respeita ao estatuto de
indemne de infecdo pelo virus da doenga de Newecastle sem vaci-
nagao;

k) No anexo VI, parte II, capitulo 1, seccdo 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de SHV;

1) No anexo VI, parte II, capitulo 1, sec¢do 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de NHI;

m) No anexo VI, parte II, capitulo 2, seccdo 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do pelo VAIS com supressio da HPR;

n) No anexo VI, parte II, capitulo 3, seccdo 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do por Marteilia refringens;

0) No anexo VI, parte II, capitulo 4, sec¢do 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do por Bonamia exitiosa,

p) No anexo VI, parte II, capitulo 5, sec¢do 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do por Bonamia ostreae;

q) No anexo VI, parte II, capitulo 6, seccdo 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do pelo VSMB.

Seccao 2

Aprovacio do estatuto de indemnidade de doenca
dos compartimentos que mantém animais de
aquicultura

Artigo 73.°

Critérios para a concessdo do estatuto de indemnidade de doenca
aos compartimentos que mantém animais de aquicultura

1. O estatuto de indemnidade de doenga so6 pode ser concedido a um
compartimento que mantenha animais de aquicultura se forem cumpri-
dos os seguintes critérios gerais e especificos:

a) Critérios gerais:

i) o ambito territorial cumpre o disposto no artigo 47.°, n.° 2,
alinea c),

ii) a vigilancia da doenga cumpre os requisitos estabelecidos no
artigo 3.°, n.° 2, no artigo 4.° e nos artigos 6.° a 9.°,

iii) os operadores cumprem as obrigagdes relativas a medidas de
bioprote¢do estabelecidas no artigo 10.° do Regulamento (UE)
2016/429,
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iv) sdo cumpridas as medidas de controlo de doencas relevantes
para a doenga em caso de suspeita ou confirmagao,

v) os estabelecimentos de que o compartimento ¢ constituido estdo
aprovados,

vi) a rastreabilidade dos animais da populagdo animal visada foi
assegurada,

vii) em caso de circulagdo, os animais da populacdo animal visada
ou os respetivos produtos cumpriam os requisitos de satide ani-
mal aplicaveis a circulacdo na Unido ou a entrada na Unido
desses animais e produtos;

b) Critérios especificos para a concessdao do estatuto de indemnidade de
doenga com base no disposto nos artigos 74.° a 77.°.

2. O estatuto de indemnidade de doenga referido no n.° 1 pode ser
concedido a:

a) Compartimentos que sdo independentes do estatuto sanitario das
aguas naturais circundantes; e

b) Compartimentos que dependem do estatuto sanitario das aguas na-
turais circundantes, mas onde existem condigdes que criam uma
separagdo eficaz e especifica, para a doenga em causa, entre 0 com-
partimento e outras populacdes de animais aquaticos que possam
estar infetadas.

3. No caso dos compartimentos dependentes referidos no n.° 2, ali-
nea b), a autoridade competente deve:

a) Avaliar, pelo menos, os seguintes fatores epidemioldgicos:

i) a localizagdo geografica de cada estabelecimento no comparti-
mento e a natureza do abastecimento de agua,

il) o estatuto sanitario de outros estabelecimentos de aquicultura
no sistema hidrico,

iii) a localizacdo dos estabelecimentos referidos na subalinea ii) ¢ a
sua distdncia em relagdo ao compartimento dependente,

iv) o volume de producdo dos estabelecimentos referidos na suba-
linea ii), bem como o respetivo método de producdo e a origem
dos seus animais,

v) a presenca ¢ abundancia de animais aquaticos selvagens de
espécies listadas pertinentes no sistema hidrico e o respetivo
estatuto sanitario,

vi) informagdes que indiquem se as espécies referidas na subalinea
v) sdo sedentdrias ou migratorias,

vii) a possibilidade de entrada no compartimento de animais aqua-
ticos selvagens referidos na subalinea v),

viii) as medidas gerais de bioprotecdo no compartimento,
ix) as condi¢des hidrologicas gerais no sistema hidrico;

b) Classificar todos os estabelecimentos do compartimento como de alto
risco, em conformidade com o anexo VI, parte I, capitulo 1;

¢) Impor as medidas que forem consideradas necessarias para impedir a
introdugdo da doenga.

4.  Sempre que for apresentada & Comissdo uma declaragdo de in-
demnidade de doenga para um compartimento dependente em confor-
midade com o artigo 83.°, a autoridade competente deve fornecer a
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avaliagdo referida no n.° 3, alinea a), bem como informag¢des pormeno-
rizadas sobre quaisquer medidas que tenham sido adotadas para impedir
a introdug¢@o da doenga no compartimento.

A autoridade competente deve comunicar sem demora a Comissdo qual-
quer alteragdo subsequente dos fatores epidemioldgicos previstos no
n.° 3, alinea a), € as medidas tomadas para mitigar o seu impacto.

Artigo 74.°

Estatuto de indemnidade de doenca com base na auséncia de
espécies listadas

1. Os critérios para o reconhecimento do estatuto de indemnidade de
doenga de um compartimento em que sejam mantidos animais de aqui-
cultura devido a auséncia das espécies listadas para essa doenga sdo os
seguintes:

a) Os critérios gerais previstos no artigo 73.°, n.° 1, alinea a), subali-
neas i) e ii), foram cumpridos durante um periodo de elegibilidade
de, pelo menos, cinco anos ¢ a doenca nao foi detetada; e

b) As espécies listadas relevantes para a doenga em causa estdo ausen-
tes das populacdes de animais detidos e selvagens.

2. O Estado-Membro deve fornecer provas documentais para funda-
mentar o cumprimento dos critérios enunciados no n.° 1. As provas
documentais devem demonstrar a sustentabilidade do estatuto de indem-
nidade de doenga, tendo em conta que:

a) A probabilidade da presenca de animais de espécies listadas no
compartimento foi avaliada a e foi considerada negligenciavel; e

b) A probabilidade de introdugdo de animais de espécies listadas no
compartimento foi considerada negligenciavel.

Artigo 75.°

Estatuto de indemnidade de doenca com base na incapacidade de
sobrevivéncia do agente da doenca

1. Os critérios para o reconhecimento do estatuto de indemnidade de
doenga de um compartimento em que sejam mantidos animais de aqui-
cultura devido a incapacidade de sobrevivéncia do agente da doenga sdo
os seguintes:

a) Os critérios gerais previstos no artigo 73.°, n.° 1, alinea a), subali-
neas i) e ii), foram cumpridos durante um periodo de elegibilidade
de, pelo menos, cinco anos ¢ a doenga ndo foi detetada;

b) A doenca nunca foi comunicada ou, se tiver sido comunicada, foi
demonstrado que o agente da doenga ndo sobreviveu,

¢) Foi alcangado o valor de pelo menos um pardmetro ambiental critico
que ndo ¢ compativel com a sobrevivéncia do agente da doenga;

d) O agente da doenga esta exposto a esse pardmetro critico durante um
periodo suficiente para o destruir.

2. O Estado-Membro deve fornecer as seguintes provas para funda-
mentar o cumprimento dos critérios enunciados no n.° 1:

a) No que diz respeito ao cumprimento dos critérios estabelecidos no
n.° 1, alineas a) e b), provas documentais;
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b) No que diz respeito ao cumprimento dos critérios estabelecidos no
n.° 1, alineas c) e d), provas cientificas.

Artigo 76.°

Estatuto de indemnidade de doenc¢a com base em dados histéricos e
dados de vigilancia

1. Os critérios para o reconhecimento do estatuto de indemnidade de
doenga de um compartimento em que sejam mantidos animais de aqui-
cultura com base em dados historicos e dados de vigilancia sio os
seguintes:

a) A doenga nunca foi comunicada no compartimento ou foi erradicada
no compartimento e ndo foi comunicada durante pelo menos 25
anos;

b) A doenga foi comunicada nos ultimos 25 anos, foi erradicada do
compartimento ¢ sdo cumpridos os requisitos especificos da doenca
referidos no artigo 78.°.

2. Um Estado-Membro que pretenda obter a aprovagdo do estatuto de
indemnidade de doenga para o compartimento com base no disposto no
n.° 1, alinea a), deve ter aplicado as seguintes medidas durante um
periodo de elegibilidade de, pelo menos, 10 anos:

a) Vigilancia da doenga nos animais detidos das espécies listadas;

b) Medidas de prevencdo para controlar a introdugdo do agente da
doenga;

¢) Proibi¢do da vacinagdo contra a doenga, exceto se cumprir 0s requi-
sitos especificos da doenga referidos no artigo 78.°;

d) Vigilancia da doenga que comprove que ndo ha conhecimento de
que a doenga se tenha estabelecido em animais selvagens das espé-
cies listadas no compartimento.

3. Os critérios previstos no n.° 1 so sdo aplicaveis:

a) Num novo Estado-Membro, durante um periodo maximo de dois
anos apos a sua adesdo a Unido; ou

b) Durante um periodo maximo de dois anos a contar da data de
aplicagdo dos atos de execugdo adotados em conformidade com o
artigo 9.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2016/429 que classificam
pela primeira vez a doenga relevante como doenga de categoria B
ou C.

4. Em derrogagdo do n.° 3, alinea b), a concessdo do estatuto de
indemnidade de doenga com base em dados historicos e de vigilancia
ndo se aplica as seguintes doengas:

a) SHV;

b) NHI;

¢) Infecao pelo VAIS com supressdo da HPR,;
d) Infecdo por Bonamia ostreae;

e) Infecdo por Marteilia refringens.

Artigo 77.°

Estatuto de indemnidade de doenca com base em programas de
erradicacio

1. Os critérios para o reconhecimento do estatuto de indemnidade de
doenga de um compartimento em que sejam mantidos animais de aqui-
cultura com base em programas de erradicacdo sdo os seguintes:
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a) A autoridade competente tem levado a cabo um programa de erra-
dicagdo aprovado, tal como referido no artigo 46.% e

b) A autoridade competente concluiu o programa de erradicacdo e apre-
sentou a Comissdo o relatorio final que demonstra que os requisitos
especificos da doenga estabelecidos no artigo 78.° sdo cumpridos.

2. Em derrogagio do n.° 1, se um compartimento abranger menos de
75% do territério de um Estado-Membro e a bacia hidrografica que
abastece o compartimento ndo for partilhada com outro
Estado-Membro ou pais terceiro, o estatuto de indemnidade de doenga
pode ser alcangado em conformidade com o artigo 83.°.

Artigo 78.°

Requisitos especificos de cada doenca para a concessio do estatuto
de indemnidade de doenca

Sdo definidos requisitos especificos por doenca para a concessdo do
estatuto de indemnidade de doenga a um compartimento em que sdo
mantidos animais de aquicultura:

a) No anexo VI, parte II, capitulo 1, sec¢do 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de SHV;

b) No anexo VI, parte II, capitulo 1, sec¢do 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de NHI;

¢) No anexo VI, parte II, capitulo 2, sec¢do 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do pelo VAIS com supressdo da HPR,;

d) No anexo VI, parte II, capitulo 3, sec¢do 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de infecdo por Marteilia refringens;

e) No anexo VI, parte II, capitulo 4, seccdo 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do por Bonamia exitiosa,

f) No anexo VI, parte II, capitulo 5, sec¢do 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do por Bonamia ostreae;

g) No anexo VI, parte II, capitulo 6, seccdo 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do pelo VSMB.

Artigo 79.°

Requisitos especificos apliciveis aos compartimentos que sio
independentes do estatuto sanitirio das dguas naturais circundantes

1.  Complementarmente aos critérios gerais de concessdo do estatuto
de indemnidade de doenga aos compartimentos que mantém animais de
aquicultura, tal como estabelecidos no artigo 73.°, n.° 1, um comparti-
mento que inclua um ou mais estabelecimentos individuais em que o
estatuto sanitario relativamente a uma doenga especifica seja indepen-
dente do estatuto sanitario das dguas naturais circundantes pode obter o
estatuto de indemnidade de doenga se cumprir o disposto nos n.°° 2 a 6.

2. Um compartimento independente pode incluir:

a) Um estabelecimento individual que seja considerado como uma sé
unidade epidemioldgica, uma vez que ndo ¢ influenciado pelo esta-
tuto zoossanitario das aguas circundantes; ou
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b) Mais de um estabelecimento, se cada estabelecimento do comparti-
mento cumprir os critérios previstos na alinea a) do presente niimero
e nos n.® 3 a 6, mas, devido a intensidade da circula¢do de animais
entre estabelecimentos, estes forem considerados como uma uUnica
unidade epidemiolégica, desde que todos os estabelecimentos apli-
quem um sistema de bioprotecdo comum.

3. Um compartimento independente deve ser abastecido de agua:

a) Através de uma estagdo de tratamento de dgua que inative o agente
da doenga em causa; ou

b) diretamente por um pog¢o, um furo ou uma nascente.

Se o abastecimento de agua for proveniente de uma fonte situada fora
do estabelecimento, a agua deve ser fornecida diretamente ao estabele-
cimento ¢ canalizada para o estabelecimento por meios que permitam
uma prote¢do adequada contra a infegdo.

4. Devem existir barreiras naturais ou artificiais que impecam os
animais aquaticos das aguas naturais circundantes de entrarem em
cada um dos estabelecimentos do compartimento.

5. Se necessario, o compartimento deve estar protegido contra as
enchentes e a infiltracdo de aguas naturais circundantes.

6. O compartimento deve cumprir os requisitos especificos de cada
doenga referidos no artigo 78.°.

Artigo 80.°

Disposicdes especiais aplicaveis aos compartimentos que incluem
estabelecimentos individuais que iniciam ou reiniciam atividades
de aquicultura e em que o estatuto sanitirio em relacio a uma

doenca especifica é independente do estatuto sanitario das aguas
naturais circundantes

1.  Um estabelecimento novo que inicie atividades de aquicultura é
considerado indemne de doencga se:

a) Cumprir o disposto no artigo 79.°, n.° 2, alinea a), e n.° 3 a 5; e

b) Iniciar as atividades de aquicultura com animais de aquicultura pro-
venientes de um Estado-Membro, uma zona ou um compartimento
indemnes de doenga.

2. Um estabelecimento que reinicie as atividades de aquicultura apos
uma interrup¢do e cumpra o disposto no n.° 1 é considerado indemne de
doenga sem a vigilancia referida no artigo 73.°, n.° 1, alinea a), suba-
linea ii), desde que:

a) A autoridade competente conhega os antecedentes sanitarios do es-
tabelecimento e ndo tenha havido confirmagdo no estabelecimento de
uma doenga de categoria B ou de categoria C;

b) O estabelecimento seja limpo, desinfetado e sujeito a vazio sanitario,
se necessario, antes do repovoamento.

3. Um estabelecimento que reinicie as suas atividades apos a confir-
macgdo de uma doenga de categoria B ou de categoria C ¢ considerado
indemne da doenga confirmada, desde que:



02020R0689 — PT — 20.08.2023 — 002.001 — 55

a) Uma amostra representativa dos animais provenientes de um
Estado-Membro, zona ou compartimento indemne da doenga que
tenham sido utilizados no repovoamento do estabelecimento apds a
limpeza, desinfe¢do e vazio sanitario seja testada para detecdo da
doenga em causa no minimo trés meses ¢ no maximo 12 meses
depois de esses animais terem sido expostos a condigdes, incluindo
de temperatura da agua, propicias & manifestagdo clinica da doenga;

b) Sejam aplicados os requisitos de amostragem e os testes de diagnos-
tico estabelecidos no capitulo pertinente do anexo VI, parte II, e as
amostras sejam colhidas de um nimero de animais que assegure a
detecdo da doenga em causa com um nivel de confianga de 95% se a
prevaléncia de delineamento for de 2%;

¢) Os resultados dos testes descritos na alinea b) sejam negativos.

Secg¢ao 3

Manutencido, suspensiio e retirada do estatuto de
indemnidade de doenca

Artigo 81.°

Critérios especificos em matéria de vigilincia e de medidas de
bioprotecio para a manutencio do estatuto de indemnidade de
doenca

1.  Os Estados-Membros ou as respetivas zonas ou compartimentos
podem manter o estatuto de indemnidade de doenga unicamente se,
além dos critérios estabelecidos no artigo 41.°, n.° 1, alineas a) e ¢),
do Regulamento (UE) 2016/429, assegurarem:

a) A realizagdo de atividades de vigilancia suficientes para permitir a
detecio precoce da doenga e a demonstragio do estatuto de
indemnidade;

b) O cumprimento das medidas de bioprotecdo impostas pela autoridade
competente, com base nos riscos identificados, para impedir a intro-
dugdo da doenga;

¢) O cumprimento das regras operacionais referidas no artigo 66.°, ali-
nea a), subalineas v), vi) e vii), ou no artigo 73.°, n.° 1, alinea a),
subalineas v), vi) e vii).

2. No caso dos animais aquaticos, se um Estado-Membro for decla-
rado indemne de uma ou mais doengas listadas, pode cessar a vigilancia
direcionada, tal como referida no n.° 3, alineas k) a q), ¢ manter o seu
estatuto de indemnidade, desde que o risco de introdugdo da doenga em
causa tenha sido avaliado e existam condi¢des propicias a manifestagao
clinica da doenga em causa.

Nas zonas ou compartimentos indemnes de doenga nos Estados-Membros
que ndo sdo declarados indemnes de doenga, ou em todos os casos em que
ndo existam condi¢des propicias & manifestagdo clinica da doenga em causa,
deve prosseguir-se a vigilancia direcionada, tal como referida no n.° 3,
alineas k) a q).

3. Os requisitos especificos de cada doenga no que diz respeito a
vigilancia e as medidas de bioprotecdo sdo estabelecidos:

a) Noanexo IV, parte I, capitulo 3, secgdo 2, no que respeita ao estatuto de
indemne de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis ¢ B. suis em



02020R0689 — PT — 20.08.2023 — 002.001 — 56

b)

¢)

d)

e)

g)

h)

i)

k)

)

m)

p)

Q

bovinos detidos, ou no anexo IV, parte I, capitulo 4, seccdo 2, no que
respeita ao estatuto de indemne de infegdo por Brucella abortus, B. me-
litensis e B. suis em ovinos e caprinos detidos;

No anexo IV, parte II, capitulo 2, sec¢do 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do pelo CMTB;

No anexo IV, parte III, capitulo 2, seccdo 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de LEB;

No anexo IV, parte 1V, capitulo 2, sec¢do 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de RIB/VPI;

No anexo IV, parte V, capitulo 2, seccdo 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do pelo VDA;

No anexo IV, parte VI, capitulo 2, sec¢do 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de DVB;

No anexo V, parte I, capitulo 2, sec¢do 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do pelo VRAI;

No anexo V, parte II, capitulo 4, seccdo 2, no que respeita ao
estatuto de indemne de infeg¢do pelo VFCO;

No anexo V, parte III, seccdo 2, no que respeita ao estatuto de
indemne de infestacdo por Varroa spp;

No anexo V, parte IV, sec¢do 2, no que respeita ao estatuto de
indemne de infecdo pelo virus da doenga de Newcastle sem vaci-

nagao;

No anexo VI, parte II, capitulo 1, sec¢do 4, no que respeita ao
estatuto de indemne de SHV;

No anexo VI, parte II, capitulo 1, sec¢do 4, no que respeita ao
estatuto de indemne de NHI;

No anexo VI, parte II, capitulo 2, sec¢do 4, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do pelo VAIS com supressdo da HPR;

No anexo VI, parte II, capitulo 3, sec¢do 4, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do por Marteilia refringens;

No anexo VI, parte II, capitulo 4, sec¢do 4, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do por Bonamia exitiosa,

No anexo VI, parte II, capitulo 5, sec¢do 4, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do por Bonamia ostreae;

No anexo VI, parte II, capitulo 6, sec¢do 4, no que respeita ao
estatuto de indemne de infe¢do pelo VSMB.

Artigo 82.°

Suspensio, retirada e restabelecimento do estatuto de indemnidade

L.

de doenga

Se a doenga tiver sido confirmada e, por conseguinte, as condigdes

para manter o estatuto de indemnidade de doenga de um Estado-Membro,
uma zona ou um compartimento ndo estiverem preenchidas, a autoridade
competente deve:

a) Aplicar sem demora as medidas pertinentes de controlo de doengas;
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b) Efetuar uma vigilancia especifica para avaliar a dimensdo do foco;

¢) Impor quaisquer medidas de mitigagdo dos riscos que sejam neces-
sarias.

2. Se a doenga ndo tiver sido confirmada, mas uma das condi¢des
necessarias para manter o estatuto de indemnidade de doenga de um
Estado-Membro, uma zona ou um compartimento ndo tiver sido respei-
tada, a autoridade competente deve tomar as medidas corretivas adequa-
das e avaliar o risco de a situagdo sanitaria se ter alterado.

3. A autoridade competente pode, se necessario, a titulo de medida
transitoria, suspender o estatuto de indemnidade de doengca do
Estado-Membro, zona ou compartimento, evitando assim a retirada do
estatuto de indemnidade de doenga pela Comissdo. Durante essa sus-
pensdo, a autoridade competente deve:

a) Adotar todas as medidas de prevencdo, vigilancia e controlo neces-
sarias para gerir a situagdo;

b) Informar sem demora a Comissdo e os outros Estados-Membros
sobre as medidas adotadas; e

¢) Informar regularmente a Comissdo e os outros Estados-Membros
sobre a evolugdo da situagdo, a sua posicdo no que respeita ao
restabelecimento do estatuto de indemnidade, a prorrogacdo da sus-
pensdo desse estatuto ou a sua retirada pela Comissao.

4. Sob reserva do cumprimento do disposto no n.° 3, a autoridade
competente pode restabelecer o estatuto de indemnidade de doenca do
Estado-Membro, zona ou compartimento mediante o levantamento da
suspensao.

Secg¢dao 4

Derrogacdes da aprovacao pela Comissao

Artigo 83.°

Derrogacdes da aprovacio pela Comissdo para determinados
estatutos de indemnidade de doenca e determinados programas de
erradicacio relativos a doencas dos animais aquaticos

1. Em derroga¢do do requisito de apresentagdo dos programas de
erradicagdo a Comissdo para aprovagdo, tal como previsto no artigo 31.°,
n.° 1, alinea b), e no artigo 31.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2016/429,
ou dos requisitos para a obtencdo da aprovacdo do estatuto de indem-
nidade de doenga pela Comissdo, estabelecidos no artigo 36.°, n.° 4, e
no artigo 37.°, n.° 4, do mesmo regulamento, no que se refere as
doengas dos animais aquaticos em zonas ou compartimentos, no caso
de zonas ou compartimentos que abranjam menos de 75% do territorio
de um Estado-Membro e em que a bacia hidrografica que abastece a
zona ou o compartimento ndo seja partilhada com outro Estado-Membro
ou um pais terceiro, essa aprovagdo ¢ obtida em conformidade com o
seguinte procedimento:

a) Um Estado-Membro emite uma declaragdo provisoria de indemni-
dade ou de estabelecimento de um programa de erradicagdo relati-
vamente & zona ou ao compartimento que cumpre 0s requisitos
estabelecidos no presente regulamento;

b) Essa declaragdo provisoria ¢é publicada eletronicamente pelo
Estado-Membro, e a Comissdo e os Estados-Membros sdo alertados
para a publicagio;
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¢) 60 dias apos a publicacdo, a declaragdo provisoria produz efeitos e a
zona ou o compartimento referido no presente niimero obtém o
estatuto de indemnidade de doenga ou a aprovagdo do programa
de erradicagao.

2. No prazo de 60 dias referido no n.° 1, alinea c), a Comissdo ou os
Estados-Membros podem solicitar esclarecimentos ou informagdes adi-
cionais em relagdo aos elementos de prova apresentados pelo
Estado-Membro que emite a declaracdo proviséria.

3. Sempre que pelo menos um Estado-Membro ou a Comissdo facam
observagdes por escrito no prazo referido no n.° 1, alinea c), assinalando
problemas quanto aos elementos de prova que fundamentam a declara-
¢do, a Comissdo, o Estado-Membro que emitiu a declaragdo e, se for
caso disso, o Estado-Membro que solicitou esclarecimentos ou informa-
¢Oes adicionais examinam conjuntamente os elementos de prova apre-
sentados a fim de resolver esses problemas.

Nesses casos, o prazo referido no n.° 1, alinea c¢), deve ser automatica-
mente prorrogado por 60 dias a contar da data em que foram assinala-
dos os primeiros problemas. Este periodo ndo pode ser prorrogado
novamente.

4. Se o processo referido no n.° 3 néo for bem sucedido, aplicam-se
as disposigdes previstas no artigo 31.°, n.° 3, no artigo 36.°, n.° 4, e no
artigo 37.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2016/429.

PARTE III
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 84.°

Disposicoes transitorias respeitantes aos estatutos de indemnidade
de doenga existentes

1.  Os Estados-Membros e respetivas zonas com estatuto de indem-
nidade de doenca aprovado antes da data de aplicagdo do presente
regulamento sdo considerados como tendo um estatuto de indemnidade
aprovado em conformidade com o presente regulamento no caso dos
estatutos de:

a) Indemne de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis, B. suis:

i) nas populagdes de bovinos, se o estatuto de indemne de bruce-
lose tiver sido concedido em conformidade com a Diretiva
64/432/CEE,

ii) nas populagdes de ovinos e caprinos, se o estatuto de indemne
de brucelose (indemne de B. melitensis) tiver sido concedido em
conformidade com a Diretiva 91/68/CEE;

b) Indemne de infe¢do pelo CMTB, se o estatuto de indemne de tu-
berculose tiver sido concedido em conformidade com a Diretiva
64/432/CEE;

¢) Indemne de LEB, se o estatuto de indemne de LEB tiver sido
concedido em conformidade com a Diretiva 64/432/CEE;

d) Indemne de RIB/VPI, se o estatuto de indemne de RIB tiver sido
concedido em conformidade com a Diretiva 64/432/CEE;
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e)

2

h)

i)

k)

)

2.

Indemne de infecdo pelo VDA, se o estatuto de indemne de doenga
de Aujeszky tiver sido concedido em conformidade com a Diretiva
64/432/CEE;

Indemne de infestagdo por Varroa spp., se o estatuto de indemne de
varroose tiver sido concedido em conformidade com a Diretiva
92/65/CEE (*);

Indemne de infecdo pelo virus da doenca de Newcastle sem vaci-
nacdo, se o estatuto de ndo vacinac¢do contra a doenga de Newcastle
tiver sido concedido em conformidade com a Diretiva 2009/158/CE;

Indemne de SHV, se o estatuto de indemne de SHV tiver sido
concedido em conformidade com a Diretiva 2006/88/CEE (°);

Indemne de NHI, se o estatuto de indemne de NHI tiver sido
concedido em conformidade com a Diretiva 2006/88/CEE;

Indemne de infe¢do pelo VAIS com supressdo da HPR, se o estatuto
de indemne de VAIS com supressdo da HPR tiver sido concedido
em conformidade com a Diretiva 2006/88/CE;

Indemne de infegdo por Bonamia ostreae, se o estatuto de indemne
de infecdo por Bonamia ostreae tiver sido concedido em conformi-
dade com a Diretiva 2006/88/CEE;

Indemne de infecdo por Marteilia refringens, se o estatuto de in-
demne de infecdo por Marteilia refringens tiver sido concedido em
conformidade com a Diretiva 2006/88/CEE;

Indemne de infecdo pelo VSMB, se o estatuto de indemne de
doenga da mancha branca tiver sido concedido em conformidade
com a Diretiva 2006/88/CEE.

Os compartimentos de Estados-Membros com estatuto de indem-

nidade de doenca aprovado antes da data de aplicagdo do presente
regulamento sdo considerados como tendo um estatuto de indemnidade
aprovado em conformidade com o presente regulamento no caso dos
estatutos de:

a)

b)

<)

Q)

Q)

Q)

Indemne de gripe avidria de alta patogenicidade, se o compartimento
tiver sido aprovado no que diz respeito a gripe aviaria em confor-
midade com o Regulamento (CE) n.° 616/2009 da Comissio (°);

Indemne de SHV, se o estatuto de indemne de SHV tiver sido
concedido em conformidade com a Diretiva 2006/88/CEE;

Indemne de NHI, se o estatuto de indemne de NHI tiver sido con-
cedido em conformidade com a Diretiva 2006/88/CEE;

Diretiva 92/65/CEE do Conselho, de 13 de julho de 1992, que define as

condi¢oes de policia sanitaria que regem o comércio e as importagdes na
Comunidade de animais, sémenes, ovulos e embrides ndo sujeitos, no que
se refere as condi¢des de policia sanitaria, as regulamentagdes comunitarias
especificas referidas na sec¢do I do anexo A da Diretiva 90/425/CEE
(JO L 268 de 14.9.1992, p. 54).

Diretiva 2006/88/CE do Conselho, de 24 de outubro de 2006, relativa aos
requisitos zoossanitarios aplicaveis aos animais de aquicultura e produtos
derivados, assim como a prevencdo e a luta contra certas doengas dos animais
aquaticos (JO L 328 de 24.11.2006, p. 14).

Regulamento (CE) n.° 616/2009 da Comissdo, de 13 de julho de 2009, relativo a
aplicag@o da Diretiva 2005/94/CE do Conselho no que se refere a aprovagao de
setores de criagdo de aves de capoeira e de setores de criagdo de outras aves em
cativeiro no que diz respeito a gripe aviaria e a medidas de biosseguranga pre-
ventiva adicionais nesses setores (JO L 181 de 14.7.2009, p. 16).
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d) Indemne de infegdo pelo VAIS com supressdo da HPR, se o estatuto
de indemne de VAIS com supressdo da HPR tiver sido concedido
em conformidade com a Diretiva 2006/88/CE;

e) Indemne de infecdo por Bonamia ostreae, se o estatuto de indemne
de infe¢do por Bonamia ostreae tiver sido concedido em conformi-
dade com a Diretiva 2006/88/CEE;

f) Indemne de infecdo por Marteilia refringens, se o estatuto de in-
demne de infecdo por Marteilia refringens tiver sido concedido em
conformidade com a Diretiva 2006/88/CEE;

g) Indemne de infecdo pelo VSMB, se o estatuto de indemne de doenga
da mancha branca tiver sido concedido em conformidade com a
Diretiva 2006/88/CEE.

3.  Os Estados-Membros considerados como tendo um estatuto de
indemnidade de doenga aprovado em conformidade com os n.°® 1 ou
2 devem assegurar que as condi¢des de manutencdo do estatuto estdo
em conformidade com as estabelecidas no presente regulamento.

Artigo 85.°

Disposicdes transitorias relativas aos programas de erradicacido ou
vigilincia existentes

1.  Os Estados-Membros ¢ as respetivas zonas que disponham de um
programa de erradicacdo aprovado ou de um programa de vigilancia
aprovado antes da data de aplicacdo do presente regulamento sdo con-
siderados como tendo um programa de erradicagdo aprovado em con-
formidade com o presente regulamento no caso das seguintes doengas,
durante um periodo de seis anos a contar da data de aplicacdo do
presente regulamento:

a) RIB/VPI, se o programa de erradicagdo da RIB/VPI tiver sido apro-
vado em conformidade com a Diretiva 64/432/CEE;

b) Infecdo pelo VDA, se o programa de erradicacdo da doenga de
Aujeszky tiver sido aprovado em conformidade com a Diretiva
64/432/CEE;

¢) SHV, se o programa de vigilancia ou erradicagdo da SHV tiver sido
aprovado em conformidade com a Diretiva 2006/88/CE;

d) NHI, se o programa de vigilancia ou erradicacdo da NHI tiver sido
aprovado em conformidade com a Diretiva 2006/88/CE;

e) Infecdo pelo VAIS com supressio da HPR, se o programa de vigi-
lancia ou erradicag@o da infe¢do pelo VAIS com supressdo da HPR
tiver sido aprovado em conformidade com a Diretiva 2006/88/CE;

f) Infecdo por Bonamia ostreae, se o programa de vigilancia ou erra-
dicagdo da infecdo por Bonamia ostreae tiver sido aprovado em
conformidade com a Diretiva 2006/88/CEE;

g) Infecdo por Marteilia refringens, se o programa de vigilancia ou
erradicacdo da infecdo por Marteilia refringens tiver sido aprovado
em conformidade com a Diretiva 2006/88/CEE;

h) Infecdo pelo VSMB, se o programa de erradicacdo da doenca da
mancha branca tiver sido aprovado em conformidade com a Diretiva
2006/88/CEE.

2. Os compartimentos de Estados-Membros com um programa de
erradicacdo aprovado ou com um programa de vigildncia aprovado antes
da data de aplicagdo do presente regulamento sdo considerados como
tendo um programa de erradicacdo aprovado em conformidade com o
presente regulamento no caso das seguintes doengas, durante um pe-
riodo de seis anos a contar da data de aplicagdo do presente regula-
mento:
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a)

b)

<)

d)

3.

SHV, se o programa de vigilancia ou erradicacdo da SHV tiver sido
aprovado em conformidade com a Diretiva 2006/88/CE;

NHI, se o programa de vigilancia ou erradica¢dao da NHI tiver sido
aprovado em conformidade com a Diretiva 2006/88/CE;

Infecdo pelo VAIS com supressdao da HPR, se o programa de vigi-
lancia ou erradicacdo da infecdo pelo VAIS com supressdo da HPR
tiver sido aprovado em conformidade com a Diretiva 2006/88/CE;

Infecdo por Bonamia ostreae, se o programa de vigilancia ou erra-
dicagdo da infecdo por Bonamia ostreae tiver sido aprovado em
conformidade com a Diretiva 2006/88/CEE;

Infecdo por Marteilia refringens, se o programa de vigilancia ou
erradicacdo da infecdo por Marteilia refringens tiver sido aprovado
em conformidade com a Diretiva 2006/88/CEE;

Infe¢do pelo VSMB, se o programa de vigilancia ou erradicagdo da
doenca da mancha branca tiver sido aprovado em conformidade com
a Diretiva 2006/88/CEE.

Os Estados-Membros considerados como tendo um programa de er-

radicagdo aprovado em conformidade com os n.°® 1 ou 2 devem assegurar
que as medidas do programa estdo em conformidade com as estabelecidas
para os programas de erradica¢do no presente regulamento.

As

Artigo 86.°

Revogacao

seguintes atos sdo revogados a partir de 21 de abril de 2021:
Deciséo 2000/428/CE,

Deciséo 2002/106/CE,

Deciséo 2003/422/CE,

Decisao 2006/437/CE,

Regulamento (CE) n.° 1266/2007,

Decisdo 2008/896/CE,

Decisdao 2010/367/UE,

Decisdao de Execucdo (UE) 2015/1554.

remissOes para esses atos revogados devem entender-se como sendo

feitas para o presente regulamento.

Artigo 87.°

Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 21 de abril de 2021.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

DEFINICOES ESPECIFICAS DE CASOS DE DOENCAS DE ANIMAIS
TERRESTRES

Seccgdo 1
Gripe avidria de alta patogenicidade (GAAP)
1. Um animal ou um grupo de animais deve ser considerado pela autoridade

competente como um caso suspeito de GAAP quando preenche os critérios
estabelecidos no artigo 9.°, n. °I.

2. Um animal ou um grupo de animais deve ser considerado pela autoridade
competente como um caso confirmado de GAAP quando:

a) Tenha sido isolado o agente patogénico responsavel pela GAAP, ex-
cluindo as estirpes vacinais, numa amostra colhida de um animal ou de
um grupo de animais;

b

~

Tenha sido identificado 4cido nucleico especifico do agente patogénico da
GAAP, que ndo seja uma consequéncia da vacinagdo, numa amostra
colhida de um animal ou de um grupo de animais; ou

¢) Tenha sido obtido, com um método de diagnostico indireto, um resultado
positivo, que ndo seja uma consequéncia da vacinagdo, numa amostra
colhida de um animal detido ou de um grupo de animais detidos que
apresentam sinais clinicos compativeis com a doenga ou ligados epide-
miologicamente a um caso suspeito ou confirmado.

3. Para efeitos da presente defini¢do de caso, o agente patogénico responsavel
pela GAAP deve ser:

a) Um virus da gripe A dos subtipos H5 ¢ H7 ou qualquer virus da gripe A
com um indice de patogenicidade intravenosa (IVPI) superior a 1,2; ou

b) Um virus da gripe A dos subtipos H5 ¢ H7 com uma sequéncia de
multiplos aminoacidos basicos presentes no local de clivagem da molé-
cula de hemaglutinina (HAO) semelhante a observada noutros isolados de
GAAP.

Seccao 2

Infecio pelos virus da gripe aviaria de baixa
patogenicidade (VGABP)

1. Um animal ou um grupo de animais deve ser considerado pela autoridade
competente como um caso suspeito de infecdo pelos VGABP quando preen-
che os critérios estabelecidos no artigo 9.°, n. °I.

2. Um animal ou um grupo de animais deve ser considerado pela autoridade
competente como um caso confirmado de infecdo pelos VGABP quando:

a) Tenha sido isolado o agente patogénico responsavel pela infecdo pelos
VGABP, excluindo as estirpes vacinais, numa amostra colhida de um
animal ou de um grupo de animais;

b

=~

Tenha sido identificado acido nucleico especifico do agente patogénico da
infegdo pelos VGABP, que ndo seja uma consequéncia da vacinagao,
numa amostra colhida de um animal ou de um grupo de animais; ou

¢) Tenha sido obtido, com um método de diagnostico indireto, um resultado
positivo, que ndo seja uma consequéncia da vacinagdo, numa amostra
colhida de um animal detido ou de um grupo de animais detidos que
apresentam sinais clinicos compativeis com a doenga ou ligados epide-
miologicamente a um caso suspeito ou confirmado.
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Para efeitos da presente definicdo de caso, o agente patogénico da infegdo
por VGABP deve ser qualquer virus da gripe A dos subtipos H5 ¢ H7 que
ndo seja um virus da GAAP.

Secg¢do 3
Infecdo pelo virus da doenca de Newcastle (VDN)

Um animal ou um grupo de animais deve ser considerado pela autoridade
competente como um caso suspeito de infe¢do pelo VDN quando preenche
os critérios estabelecidos no artigo 9.°, n. °1.

Um animal ou um grupo de animais deve ser considerado pela autoridade
competente como um caso confirmado de infegdo pelo VDN quando:

a) Tenha sido isolado o agente patogénico responsavel pelo VDN, excluindo
as estirpes vacinais, numa amostra colhida de um animal ou de um grupo
de animais;

b) Tenha sido identificado acido nucleico especifico do agente patogénico da
infegdo pelo VDN, que ndo seja uma consequéncia da vacina¢do, numa
amostra colhida de um animal ou de um grupo de animais; ou

¢) Tenha sido obtido, com um método de diagnostico indireto, um resultado
positivo, que ndo seja uma consequéncia da vacinagdo, numa amostra
colhida de um animal detido ou de um grupo de animais detidos que
apresentam sinais clinicos compativeis com a doenga ou ligados epide-
miologicamente a um caso suspeito ou confirmado.

Para efeitos da presente defini¢do de caso, o agente patogénico responsavel
pela infecdo pelo VDN deve ser qualquer tipo de paramixovirus aviario do
tipo 1 (APMV-1) (Avulavirus aviario do tipo 1) que:

a) Tenha um indice de patogenicidade intracerebral (ICPI) igual ou superior
a 0,7; ou

b

=~

Apresente multiplos aminoacidos bésicos na extremidade C-terminal da
proteina F2 e fenilalanina no residuo 117, que ¢ a extremidade N-terminal
da proteina F1. O termo «multiplos aminoacidos basicos» refere-se a pelo
menos trés residuos de arginina ou lisina entre os residuos 113 e 116. A
impossibilidade de demonstrar o padrdo caracteristico dos residuos de
aminoacidos acima descrito torna necessaria a caracterizagdo do virus
isolado através de um teste ICPI. Na presente defini¢do, os residuos de
aminoacidos sdo numerados a partir da extremidade N-terminal da se-
quéncia de aminoacidos deduzida da sequéncia nucleotidica do gene FO
(sendo que os residuos 113-116 correspondem aos residuos —4 até —1 a
partir do sitio de clivagem).



02020R0689 — PT — 20.08.2023 — 002.001 — 64

ANEXO 11

PROGRAMA DE VIGILANCIA NA UNTAO

PARTE 1

VIGILANCIA DA GRIPE AVIARIA EM AVES DE CAPOEIRA E AVES
SELVAGENS

Seccdo 1
Abordagem geral e requisitos
1. AMBITO DE APLICACAO TERRITORIAL

A vigilancia nas aves de capoeira e nas aves selvagens deve ser implemen-
tada em todos os Estados-Membros.

2. PERIODO DE APLICACAO
Até a revogagao.
3. ABORDAGEM GERAL

O sistema de vigilancia deve visar os objetivos previstos na secgdo 2 e deve
assentar numa abordagem global que inclua as diversas componentes das
atividades de vigilancia, complementares entre si, nas popula¢des de aves
de capoeira e de aves selvagens:

— Sistemas de detecdo precoce, conforme previstos nas secgoes 3 e 4;

— Vigilancia com base nos riscos, conforme prevista nas sec¢des 5 e 6.

Seccao 2

Objetivos da vigilincia em aves de capoeira e aves
selvagens

1. Detegdo precoce da gripe aviaria de alta patogenicidade (GAAP) em aves de
capoeira.

2. Detegdo precoce da GAAP em aves selvagens, que assegure:

a) Um alerta rapido da possivel introducdo da GAAP em aves de capoeira,
em especial quando os virus entram na Unido através de movimentos
migratorios de aves selvagens;

b) Informagdes para a avaliagdo dos riscos de propagagdo do virus na se-
quéncia de constatagdes de GAAP em aves selvagens.

3. Detegdo de GAAP em espécies de aves de capoeira que geralmente nao
apresentam sinais clinicos significativos.

4. Detegdo dos virus da gripe aviaria de baixa patogenicidade (VGABP) em
circulagdo que possam propagar-se facilmente entre bandos de aves de ca-
poeira, em especial em areas com elevada densidade de estabelecimentos de
aves de capoeira, tendo em conta o seu potencial de mutagdo em GAAP, a
fim de:

a) Identificar agregados de casos de infe¢do por VGABP; e

b) Monitorizar o risco de propagacdo da VGABP através da circulagido de
aves de capoeira e através de objetos contaminados em certos sistemas de
produgdo em risco.

5. Contribuigdo para o aumento dos conhecimentos sobre a GAAP e os
VGABP com um potencial risco zoondtico.

Seccao 3
Detecdo precoce de GAAP em aves de capoeira

1. Os sistemas de detecdo precoce de GAAP em aves de capoeira devem fazer
parte dos requisitos gerais de vigilancia previstos no artigo 3.°, n.° 1, ali-
nea a), e devem ser aplicados em todo o setor das aves de capoeira.
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2. A vigilancia referida no ponto 1 deve incluir, pelo menos, a dete¢do precoce
e a investigacdo, nos estabelecimentos localizados numa area identificada
como apresentando um risco acrescido de introdugdo e propagacdo de
GAAP, de:

a) Qualquer alteracdo dos parametros de produgdo e sanitarios normais, tais
como a taxa de mortalidade, a ingestdo de alimentos e de agua ¢ a
producdo de ovos; e

b) Qualquer sinal clinico ou lesdo post mortem que sugiram a presenga de
GAAP.

3. Caso tenha sido identificado um risco acrescido a nivel nacional, da UE ou
regional devido a focos de GAAP em aves de capoeira e/ou aves selvagens,
pode também ser pertinente realizar testes regulares de amostras colhidas em
aves de capoeira mortas ou doentes em estabelecimentos localizados numa
area identificada como apresentando um risco acrescido de introdugdo e
propagacao de GAAP.

Secc¢do 4
Detecdao precoce de GAAP em aves selvagens

1. A detegio precoce de GAAP em aves selvagens deve basear-se na amos-
tragem e analise de aves que tenham sido:

a) Encontradas mortas;
b) Encontradas feridas ou doentes;
c) Cagadas e que apresentem sinais clinicos.

Esta vigilancia pode ter de ser reforcada, caso a GAAP seja detetada em aves
selvagens, através de sistemas de monitoriza¢do que utilizem patrulhas orga-
nizadas para detegdo e recolha de aves mortas e doentes.

2. Esta vigilancia deve ser delineada com base nos riscos, tomando em conta,
pelo menos, as informagdes relevantes em matéria de ornitologia, virologia,
epidemiologia e questdes ambientais.

3. A vigilancia deve aplicar-se as aves de espécies visadas de aves selvagens,
como previsto na seccdo 8. No entanto, todos os casos suspeitos de morta-
lidade em aves selvagens tém de ser investigados a fim de excluir a GAAP.

Além das espécies visadas de aves selvagens, podem também incluir-se
outras espécies de aves selvagens, quando tenha sido avaliada a sua relevan-
cia epidemiolodgica especifica no territorio do Estado-Membro.

4. Além disso, a vigilancia pode incluir, em locais prioritarios e em
locais-chave, em especial os locais em que as aves de espécies visadas de
aves selvagens entram na Unido durante os seus movimentos migratorios,
pelo menos nas rotas do nordeste e do leste, a amostragem e a analise de:

a) Aves armadilhadas;
b) Aves saudaveis cagadas;
c) Aves sentinela.

5. Os resultados da vigilancia da GAAP em aves selvagens devem ter em conta
fontes adicionais de informagdo obtidas a partir de investigagdes em aves
selvagens realizadas no contexto de focos de GAAP em aves detidas.

Seccdo 5

Vigilincia complementar da GAAP com base nos riscos
em espécies de aves de capoeira que geralmente nio
apresentam sinais clinicos significativos

1. A vigilancia da infecdo por GAAP com base nos riscos em estabelecimentos
de criag@o de aves de capoeira que detenham patos, gansos, aves de capoeira
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pertencentes a espécies de Anseriformes para reconstituicdo de efetivos ci-
negéticos ou codornizes a libertar no meio natural deve ter em conta, pelo
menos, os seguintes fatores de risco:

a) A situagdo epidemioldgica historica e atual da doenga e a sua evolugdo ao
longo do tempo nas aves de capoeira ¢ aves selvagens;

b) A proximidade dos estabelecimentos em relagdo a massas de agua e
outros locais onde as aves migratorias, em especial as aves aquaticas,
se podem reunir em numero elevado ou fazer paragens durante a migra-
¢do para a Unido e através da Unido;

¢) O periodo de circulagdo acrescida de aves selvagens migratorias de es-
pécies visadas para a Unido e através da Unido;

d) A estrutura da avicultura, incluindo o setor alargado envolvido nos dife-
rentes sistemas de producio;

e) A localizagdo geografica dos estabelecimentos numa area de elevada
densidade de aves de capoeira;

f) As praticas de bioprotegdo aplicadas nos estabelecimentos;

g) O tipo e a frequéncia da circulacdo de aves de capoeira, produtos e
veiculos que transportam aves de capoeira e os fluxos comerciais; e

h) As avaliagdes de riscos e os pareceres cientificos relativos a relevancia da
propagacao da GAAP por aves selvagens.

2. Com base em justificacdes cientificas, podem ser incluidos fatores de risco
adicionais além dos enumerados no ponto 1, alineas a) a h), e podem ser
omitidos fatores que ndo sejam relevantes para a situagdo especifica do
Estado-Membro.

Secg¢do 6

Vigilancia com base nos riscos a fim de identificar
agregados de estabelecimentos infetados pelo VGABP
e afetados por uma propagacido continua de VGABP

1. A vigilancia com base nos riscos para a detecdo de virus da gripe aviaria de
baixa patogenicidade (VGABP) em circulagdo que possam propagar-se facil-
mente entre bandos de aves de capoeira, em especial nas areas com elevada
densidade de estabelecimentos de aves de capoeira, tal como referido na
sec¢do 2, ponto 4, deve aplicar-se a estabelecimentos de aves de capoeira
relativamente aos quais a autoridade competente tenha constatado a ocorrén-
cia repetida de agregados de casos de infegdo pelos VGABP no passado ou
em que estes sdo considerados mais suscetiveis de ocorrer.

2. Tais agregados caracterizam-se pela infecdo pelos VGABP de grupos de
estabelecimentos associados no tempo e pela proximidade geografica.

3. A avaliag@o para a selegdo de estabelecimentos tendo em vista a vigilancia
direcionada deve ter em conta o risco de transmissdo lateral do virus devido
a estrutura e complexidade do sistema de producdo e as ligagdes funcionais
entre estabelecimentos, em especial quando operam em areas com elevada
densidade de estabelecimentos.

4. Para além dos critérios de selegdo para a vigilancia direcionada dos estabe-
lecimentos referidos no ponto 3, devem ser tidos em conta os seguintes
fatores de risco a nivel do estabelecimento:

a) As espécies mantidas;
b) O ciclo e a duragdo da produgio;

c) A presenca de varias espécies de aves de capoeira;
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d) A presen¢a de bandos multietarios de aves de capoeira;
e) A presenca de aves de capoeira de vida longa;

f) A pratica do principio «tudo dentro tudo foray;

g) A duragdo do periodo de espera entre lotes; e

h) As praticas de bioprotecdo e condi¢cdes de alojamento.

Seccdao 7
Populacdes de aves de capoeira visadas

1. Os sistemas de detegdo precoce de infecdo por GAAP referidos na secgdo 3
devem aplicar-se a todas as populagdes de aves de capoeira.

2. A vigilancia complementar da infecao pela GAAP, referida na secgdo 5, em
espécies de aves de capoeira que geralmente ndo apresentam sinais signifi-
cativos quando infetadas pela GAAP deve aplicar-se a:

a) Patos reprodutores;
b) Gansos reprodutores;
c) Patos de engorda;
d) Gansos de engorda;
e) Codornizes;

f) Aves de capoeira de espécies pertencentes aos Anseriformes para recons-
tituiglo de efetivos cinegéticos destinadas a ser libertadas na natureza.

3. Para além das espécies e categorias enumeradas no ponto 2, a amostragem e
analise da infegdo pelos VGABP, como se refere na secgdo 6, podem visar as
seguintes espécies de aves de capoeira e categorias de produgdo:

a) Galinhas poedeiras, incluindo as mantidas ao ar livre;
b) Perus de reproducao;
¢) Perus de engorda;

d) Aves de capoeira de espécies pertencentes aos Galiformes para recons-
tituicdo de efetivos cinegéticos destinadas a ser libertadas na natureza.

Seccdo 8
Populacdes de aves selvagens visadas

As espécies de aves selvagens visadas, em especial as aves aquaticas migratorias,
revelaram um risco mais elevado de infegdo e transmissdo de GAAP.

A lista das «espécies visadas de aves selvagens», elaborada e atualizada a luz dos
conhecimentos mais recentes, esta disponivel no sitio Web do LRUE.

Seccdo 9
Métodos de amostragem e de analise laboratorial

1. O ntmero de estabelecimentos de aves de capoeira a amostrar ¢ 0 nimero de
aves a testar por estabelecimento e, se for caso disso, por unidade epidemio-
logica (por exemplo, bando de aves de capoeira, pavilhdo, etc.) no estabe-
lecimento em causa devem basear-se num método de amostragem estatisti-
camente valido. Este método pode ser o utilizado para a amostragem repre-
sentativa, ou seja, uma prevaléncia estimada a detetar de acordo com um
nivel de confianca predefinido determinado pela autoridade competente.
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Frequéncia e periodo de anélises:

a) A frequéncia de amostragem e analise de estabelecimentos de aves de
capoeira deve ser determinada com base nos resultados de uma avaliagdo
dos riscos efetuada pela autoridade competente;

b

=~

O periodo de amostragem deve coincidir com a produg@o sazonal para
cada categoria de produg@o, mas ndo deve comprometer a abordagem de
vigilancia com base nos riscos;

¢) Se for caso disso, o periodo de amostragem deve ter em conta o periodo
de risco acrescido referido na secgdo 3, ponto 3. As amostras devem ser
submetidas a analises laboratoriais por métodos virologicos, quando co-
lhidas para:

i) detegdo precoce de GAAP em aves de capoeira referida na secgdo 3,
ii) detegdo precoce da GAAP em aves selvagens referida na seccio 4,

iii) vigilancia complementar da GAAP em espécies de aves de capoeira
que geralmente ndo apresentam sinais clinicos significativos da
GAAP referida na secgdo 5,

iv) seguimento dos resultados de seropositividade referidos no ponto 4,
alinea b).

Para os testes virologicos, devem ser tidos em conta a prevaléncia e o
intervalo de tempo para a detecao da infegdo ativa.

As amostras devem ser submetidas a analises laboratoriais por métodos
virologicos, quando colhidas para:

a) Vigilancia complementar da GAAP em espécies de aves de capoeira que
geralmente nio apresentam sinais clinicos significativos da GAAP, refe-
rida na seccdo 5, em complemento dos testes virologicos, conforme
adequado;

b) Detecdo de agregados de estabelecimentos infetados pelos VGABP refe-
ridos na sec¢do 6. Sempre que, por razdes técnicas ou outras razodes
devidamente justificadas, a amostragem para efeitos de serologia nio
seja adequada, devem ser efetuados testes virologicos.
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ANEXO 111

METODOS DE DIAGNOSTICO PARA A CONCESSAO E
MANUTENCAO DO ESTATUTO DE INDEMNIDADE DE DOENCA
PARA DETERMINADAS DOENCAS DE ANIMAIS TERRESTRES

Secgdo 1
Infecdo por Brucella abortus, B. melitensis E B. suis

1. Testes serologicos
a) Testes para amostras de sangue
i) testes do antigénio brucélico tamponado,
ii) teste de fixacdo do complemento,
iii) ensaio de imunoabsor¢do enzimatica indireto (I-ELISA),
iv) ensaio com fluorescéncia polarizada,
v) ensaio de imunoabsor¢do enzimatica de competicdo (C-ELISA);
b) Testes para amostras de leite
i) prova do anel,
ii) -ELISA.
2. Prova cutinea brucelinica.
Para os testes referidos no anexo IV, parte I, capitulo 1, sec¢oes 1 e 2, a

prova cutanea brucelinica s6 pode ser utilizada em ovinos e caprinos.

Seccao 2
Infecdo pelo complexo Mycobacterium tuberculosis

1. Provas cutineas da tuberculina
a) Intradermotuberculinizagdo simples;
b) Intradermotuberculinizagdo de comparag@o.

2. Ensaio de interferdo-gama.

Secgdo 3
Leucose enzoo6tica bovina

1. Testes serologicos
a) Testes para amostras de sangue
i) teste de imunodifusdo em agar-gel (AGID),
ii) ensaio de imunoabsor¢do enzimatica de bloqueio (B-ELISA),
iii) I-ELISA.
b) Testes para amostras de leite:

i) I-ELISA.
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Secc¢cdo 4

Rinotraqueite infeciosa bovina/vulvovaginite pustulosa infeciosa

Métodos: Matriz:
Bovinos ndo vacinados I-ELISA para | amostras de soro individuais (¢)
BoHV-1 (%)

amostras de leite

B-ELISA gB (%) amostras de soro individuais (9)

amostras de sucos de carne individuais

Bovinos com  vacinagdo | B-ELISA gE (%) amostras de soro individuais

DIVA com uma vacina com
delecdo gE

amostras de sucos de carne individuais

)

®)

©

[-ELISA para a detegdo de anticorpos contra o virus inteiro BoHV-1. Podem utilizar-se agregados de até 50
amostras de leite (leite individual ou a granel) nos testes para a concesso do estatuto de indemne de RIB/VPI
e até 100 amostras de leite (leite individual ou a granel) nos testes para a manutengdo do estatuto.
B-ELISA para a detecdo de anticorpos contra a proteina gB do BoHV-1. Se for feita referéncia a testes para a
dete¢do de anticorpos contra o BoHV-1 inteiro na parte IV do anexo IV, este método também pode ser
utilizado.

B-ELISA para a detegdo de anticorpos contra a proteina gE do BoHV-1. Podem ser utilizadas amostras de
leite individuais nos testes destinados a comprovar a manutengdo do estatuto de indemne de RIB/VPIL. As
amostras podem ser agregadas, podendo o nimero de amostras por agregado ser escolhido com base em
provas documentadas de que, em qualquer circunstincia do trabalho laboratorial quotidiano, o teste ¢ sufi-
cientemente sensivel para detetar uma Gnica amostra positiva no agregado.

Quando forem realizados testes para demonstrar a manutengdo do estatuto de indemne de RIB/VPI, as
amostras colhidas individualmente podem ser agregadas. O niimero de amostras por agregado pode ser
modulado com base em provas documentadas de que o sistema de teste ¢ suficientemente sensivel para
detetar, em qualquer circunstancia do trabalho laboratorial quotidiano, uma amostra com uma reagdo positiva
fraca no agregado com a dimensdo modulada.

Secc¢do 5

Infecao pelo virus da doenga de aujeszky

Métodos: Matriz:

Suinos ndo vacinados ELISA VDA (®) amostras de soro (ou de plasma) individuais

ou até 5 amostras agregadas

amostras em papel de filtro individuais ou
até 5 amostras agregadas

amostras individuais de sucos de carne

Suinos com vacinagdo DIVA
com uma vacina com delecao
gE

ELISA gE (")

amostras de soro individuais

)

Q]

ELISA para dete¢do de anticorpos contra o VDA inteiro, a proteina gB do VDA ou a proteina gD do VDA.
Para o controlo de lotes dos kits da gB do VDA e da gD do VDA ou do VDA inteiro, o soro de referéncia
comunitario ADV 1 ou subpadrdes devem apresentar resultados positivos a uma diluicao de 1:2. Se for feita
referéncia a testes para detegdo do VDA inteiro na parte V do anexo IV, pode ser utilizado qualquer um
destes testes.

ELISA para a detegdo de anticorpos contra a proteina gE do VDA. Para o controlo de lotes, o soro de
referéncia comunitario ADV 1 ou subpadrdes devem mostrar resultados positivos a uma diluicdo de 1:8.
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Seccdo 6

Diarreia viral bovina (DVB)
Métodos diretos:
a) Transcri¢@o reversa associada a PCR em tempo real
b) ELISA para detecio do antigénio ao virus da DVB (VDVB).
Testes serologicos:
a) I-ELISA.
b) B-ELISA
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ANEXO 1V

REQUISITOS ESPECIFICOS POR DOENCA PARA A CONCESSAO,

MANUTENCAO, SUSPENSAO E RETIRADA DO ESTATUTO DE

INDEMNIDADE DE DOENCA AO NiVEL DOS ESTABELECIMENTOS

E REQUISITOS ESPECIFICOS POR DOENCA PARA A CONCESSAO E

MANUTENCAO DO ESTATUTO DE INDEMNIDADE DE DOENCA A
NIVEL DOS ESTADOS-MEMBROS OU ZONAS

PARTE 1
INFECAO POR BRUCELLA ABORTUS, B. MELITENSIS E B. SUIS

CAPITULO 1

Estabelecimento indemne de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e
B. suis sem vacinacio

Secgido 1
Concessao do estatuto

1. O estatuto de indemne de infe¢ao por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis
sem vacina¢do sO pode ser concedido a um estabelecimento que mantenha
bovinos, ovinos ou caprinos se:

a) Durante os ultimos 12 meses, ndo tiver ocorrido qualquer caso confir-
mado de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis em bovinos,
ovinos ou caprinos mantidos no estabelecimento;

b) Durante os ultimos trés anos, nenhum dos bovinos, ovinos ou caprinos
presentes no estabelecimento tiver sido vacinado contra a infecdo por
Brucella abortus, B. melitensis € B. suis;

¢) Os bovinos ndo castrados com mais de 12 meses de idade e os ovinos ou
caprinos ndo castrados com mais de seis meses de idade presentes no
estabelecimento no momento da amostragem tiverem sido submetidos,
com resultados negativos, a testes serologicos efetuados em duas oca-
sides, como se segue:

i) o primeiro teste deve ser efetuado em amostras colhidas ndo antes de
decorridos trés meses apos a remocdo do ultimo caso confirmado e do
ultimo animal que foi testado com resultados positivos utilizando um
teste imunoldgico,

ii) o segundo teste deve ser efetuado em amostras colhidas ndo antes de
decorridos seis meses e ndo depois de decorridos 12 meses apds a data
da amostragem referida na subalinea i);

d) Os animais com sinais clinicos compativeis com a infecdo por Brucella
abortus, B. melitensis € B. suis, tais como abortos, tiverem sido subme-
tidos a investigagdes, com resultados negativos

e) Desde o inicio da amostragem referida na alinea c), subalinea i), todos os
bovinos, ovinos ou caprinos introduzidos no estabelecimento forem ori-
ginarios de estabelecimentos indemnes de infecdo por Brucella abortus,
B. melitensis e B. suis sem vacinagdo, ou indemnes com vacina¢do e nao
tiverem sido vacinados contra a infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis
e B. suis durante os Gltimos trés anos, €

i) forem originarios de um Estado-Membro ou de uma zona indemne de
infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis na populacdo
animal em causa,

ii) forem bovinos ndo castrados com mais de 12 meses de idade ou
ovinos ou caprinos nao castrados com mais de seis meses de idade,
e tiverem sido submetidos, com resultados negativos, a um teste
serologico realizado numa amostra colhida:
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— nos 30 dias anteriores a sua introdu¢do no estabelecimento, ou

— nos 30 dias apos a sua introducdo, desde que tenham sido man-
tidos isolados durante esse periodo, ou

iii) forem fémeas no pds-parto mantidas em isolamento desde a sua
introdugdo no estabelecimento até terem sido submetidas, com resul-
tados negativos, a um teste serologico realizado numa amostra colhida
nao antes de decorridos 30 dias apds o parto; e

f) Desde o inicio da amostragem referida na alinea c), subalinea i), todos os
produtos germinais de bovinos, ovinos ou caprinos introduzidos ou utili-
zados no estabelecimento forem originarios de:

i) estabelecimentos indemnes de infecdo por Brucella abortus, B. meli-
tensis e B. suis sem vacinagdo, ou

ii) estabelecimentos de produtos germinais aprovados.

2. Em derrogagdo do ponto 1, o estatuto de indemne de infecdo por Brucella
abortus, B. melitensis e B. suis sem vacinagdo pode ser concedido a um
estabelecimento se todos os bovinos, ovinos ou caprinos forem originarios de
estabelecimentos indemnes de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e
B. suis sem vacinagdo, ou indemnes com vacina¢do e ndo tiverem sido
vacinados durante os ultimos trés anos, e:

a) Forem originarios de um Estado-Membro ou de uma zona indemne de
infegdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis na populagdo animal
em causa,

b) Forem bovinos ndo castrados com mais de 12 meses de idade ou ovinos
ou caprinos ndo castrados com mais de seis meses de idade, e tiverem
sido submetidos, com resultados negativos, a um teste serologico reali-
zado numa amostra colhida:

— nos 30 dias anteriores a sua introdugdo no estabelecimento; ou

— nos 30 dias apods a sua introdugdo no estabelecimento, desde que
tenham sido mantidos isolados durante esse periodo; ou

¢) Forem fémeas no pos-parto mantidas em isolamento desde a sua introdu-
¢do no estabelecimento até terem sido submetidas, com resultados nega-
tivos, a um teste seroldgico realizado numa amostra colhida nio antes de
decorridos 30 dias apods o parto.

3. Em derrogag@o do ponto 1, o estatuto de indemne de infecdo por Brucella
abortus, B. melitensis e B. suis sem vacinagdo pode ser concedido a um
estabelecimento com o estatuto de indemne de infecdo por Brucella abortus,
B. melitensis ¢ B. suis com vacinagdo se:

a) Os requisitos estabelecidos no ponto 1, alineas a), b), d), e) e f), forem
cumpridos; e

b) O requisito estabelecido na seccdo 2, alinea b), subalinea 1), for cumprido.

Secgdo 2
Manutencdo do estatuto

O estatuto de indemne de infegdo por Brucella abortus, B. melitensis ¢ B. suis
sem vacinagao de um estabelecimento que mantém bovinos, ovinos ou caprinos
s6 pode ser mantido se:

a) Continuarem a ser cumpridos os requisitos estabelecidos na secgdo 1, ponto 1,
alineas a), b), d), e) e f); e

b) Forem efetuados, com resultados negativos, testes serologicos em amostras
colhidas:
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i) de todos os bovinos ndo castrados com mais de 12 meses de idade e de
todos os ovinos ou caprinos ndo castrados com mais de seis meses de
idade, a intervalos adequados ndo superiores a 12 meses determinados pela
autoridade competente, tendo em conta o tipo de producdo, a situacdo da
doenca e os fatores de risco identificados, ou

ii) de bovinos ndo castrados com mais de 12 meses de idade e ovinos ou
caprinos ndo castrados com mais de seis meses de idade mantidos em
estabelecimentos situados num Estado-Membro ou numa zona indemne
de infegdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis, em conformidade
com um regime de testes estabelecido pela autoridade competente, tendo
em conta o tipo de producdo e os fatores de risco identificados.

Seccdo 3
Suspensio e restabelecimento do estatuto

1. O estatuto de indemne de infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis € B. suis
sem vacinagao de um estabelecimento que mantém bovinos, ovinos ou ca-
prinos deve ser suspenso se:

a) Nao for cumprido um ou mais requisitos estabelecidos na sec¢do 2; ou

b) Houver suspeita de um caso de infecao por Brucella abortus, B. melitensis
e B. suis num bovino, ovino ou caprino mantido no estabelecimento.

2. O estatuto de indemne de infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis
sem vacinagdo s6 pode ser restabelecido se:

a) Os requisitos estabelecidos na sec¢do 1, ponto 1, alineas b), d), e) e f), e
na sec¢do 2, alinea b), forem cumpridos;

b) Os resultados de novas investigagdes fundamentarem a auséncia de infe¢do
por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis e o estatuto de todos os casos
suspeitos tiver sido determinado.

Seccdo 4
Retirada e recuperacido do estatuto

1. O estatuto de indemne de infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis € B. suis
sem vacinacdo de um estabelecimento que mantém bovinos, ovinos ou ca-
prinos deve ser retirado se:

a) Uma vez terminado o periodo méaximo referido no artigo 20.°, n.° 3,
alinea b), ap6s a suspensdo do estatuto, ndo for cumprido um ou mais
dos requisitos estabelecidos na secgdo 2;

b) A infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis ndo puder ser
excluida em conformidade com a sec¢do 3, ponto 2, alinea b);

¢) For confirmado um caso de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e
B. suis num bovino, ovino ou caprino mantido no estabelecimento; ou

d) Essa retirada se justificar em virtude de outras necessidades de controlo da
infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis,

2. Se o estatuto de indemne de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e
B. suis sem vacinagdo tiver sido retirado em conformidade com o ponto 1,
alinea a), esse estatuto s6 pode ser recuperado se forem cumpridos os requi-
sitos previstos na sec¢do 2.
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3. Se o estatuto de indemne de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e
B. suis sem vacinagdo tiver sido retirado em conformidade com o ponto 1,
alineas b), c), ou d), esse estatuto s6 pode ser recuperado se todos os casos
confirmados e todos os animais com resultados ndo negativos nos testes
tiverem sido removidos e os restantes bovinos, ovinos ou caprinos cumprirem
os requisitos estabelecidos na secg¢do 1, ponto 1, alinea c).

4. Em derrogagdo do ponto 3, se a infegdo por B. suis biovar 2 for confirmada
num Gnico bovino, ovino ou caprino mantido no estabelecimento, o estatuto
pode ser recuperado apos terem sido efetuados testes, com resultados negati-
vos, em amostras colhidas em conformidade com os requisitos estabelecidos
na secgdo 1, ponto 1, alinea c), subalinea i).

CAPITULO 2

Estabelecimento indemne de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e
B. suis com vacinacio

Seccado 1
Concessao do estatuto

1. O estatuto de indemne de infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis € B. suis
com vacinagdo s0 pode ser concedido a um estabelecimento que mantenha
bovinos, ovinos ou caprinos se:

a) Forem cumpridos os requisitos estabelecidos no capitulo 1, secgdo 1,
ponto 1, alineas a), c) e d);

b) Desde o inicio da amostragem referida no capitulo 1, secgdo 1, ponto 1,
alinea c), subalinea 1), todos os bovinos, ovinos ou caprinos introduzidos
no estabelecimento forem originarios de estabelecimentos indemnes de
infecdo por Brucella abortus, B. melitensis ¢ B. suis sem vacinagdo, ou
indemnes de infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis com
vacinagio e:

i) forem originarios de um Estado-Membro ou de uma zona indemne de
infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis na populagdo
animal em causa,

ii) forem bovinos ndo castrados com mais de 12 meses de idade ou
ovinos ou caprinos nao castrados com mais de seis meses de idade,
e tiverem sido submetidos, com resultados negativos, a um teste sero-
logico realizado numa amostra colhida:

— nos 30 dias anteriores a sua introdug¢@o no estabelecimento, ou

— nos 30 dias apds a sua introdugdo no estabelecimento, desde que
tenham sido mantidos isolados durante esse periodo, ou

iii) forem fémeas no pods-parto, mantidas em isolamento desde a sua in-
trodugdo no estabelecimento até terem sido submetidas, com resultados
negativos, a um teste serologico realizado numa amostra colhida ndo
antes de decorridos 30 dias apos o parto; e

¢) Desde o inicio da amostragem referida no capitulo 1, secgdo 1, ponto 1,
alinea c), subalinea 1), todos os produtos germinais de bovinos, ovinos ou
caprinos introduzidos ou utilizados no estabelecimento forem originarios
de:

i) estabelecimentos indemnes de infecdo por Brucella abortus, B. meliten-
sis e B. suis sem vacinagdo ou indemnes de infe¢do por Brucella
abortus, B. melitensis e B. suis com vacinag¢do, ou

ii) estabelecimentos de produtos germinais aprovados.
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2. Em derrogagdo do ponto 1, o estatuto de indemne de infecdo por Brucella
abortus, B. melitensis e B. suis com vacinagdo pode ser concedido a um
estabelecimento se todos os bovinos, ovinos ou caprinos forem originarios
de estabelecimentos indemnes de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e
B. suis sem vacinagdo, ou indemnes com vacinagdo, e:

a) Forem originarios de um Estado-Membro ou de uma zona indemne de
infe¢@o por Brucella abortus, B. melitensis ¢ B. suis na populagdo animal
em causa;

b) Forem bovinos ndo castrados com mais de 12 meses de idade ou ovinos
ou caprinos nao castrados com mais de seis meses de idade, e tiverem sido
submetidos, com resultados negativos, a um teste serologico realizado
numa amostra colhida:

i) nos 30 dias anteriores a sua introdugdo no estabelecimento, ou

ii) nos 30 dias ap6s a sua introdugdo no estabelecimento, desde que
tenham sido mantidos isolados durante esse periodo; ou

¢) Forem fémeas no pos-parto, mantidas em isolamento desde a sua introdu-
¢80 no estabelecimento até terem sido submetidas, com resultados negati-
vos, a um teste serologico realizado numa amostra colhida ndo antes de
decorridos 30 dias apds o parto.

Seccao 2
Manuteng¢iao do estatuto

O estatuto de indemne de infegdo por Brucella abortus, B. melitensis ¢ B. suis
com vacina¢do de um estabelecimento que mantém bovinos, ovinos ou caprinos
s6 pode ser mantido se:

a) Continuarem a ser cumpridos os requisitos estabelecidos na secgéo 1, ponto 1,
alineas b) e c), do presente capitulo e no capitulo 1, sec¢do 1, ponto 1, alineas
a)ed) e

b) Forem realizados testes serologicos, com resultados negativos, em amostras
colhidas de todos os bovinos nao castrados com mais de 12 meses de idade e
de todos os ovinos ou caprinos ndo castrados com mais de seis meses de
idade, a intervalos adequados ndo superiores a 12 meses determinados pela
autoridade competente tendo em conta o tipo de produgdo, a situagdo da
doenca e os fatores de risco identificados.

Seccao 3
Suspensiao e restabelecimento do estatuto

1. O estatuto de indemne de infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis € B. suis
com vacina¢do de um estabelecimento que mantém bovinos, ovinos ou ca-
prinos deve ser suspenso se:

a) Nao for cumprido um ou mais requisitos estabelecidos na secgdo 2; ou

b) Houver suspeita de um caso de infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis
e B. suis num bovino, ovino ou caprino mantido no estabelecimento.

2. O estatuto de indemne de infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis
com vacinagdo so6 pode ser restabelecido se:

a) Os requisitos estabelecidos no capitulo 1, sec¢do 1, ponto 1, alinea d), na
seccdo 1, ponto 1, alineas b) e c), e na secgdo 2, alinea b), forem
cumpridos;
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b) Os resultados de novas investigagdes fundamentarem a auséncia de infego
por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis e o estatuto de todos os casos
suspeitos tiver sido determinado.

Secgdo 4
Retirada e recuperacio do estatuto

1. O estatuto de indemne de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis
com vacinagdo de um estabelecimento que mantém bovinos, ovinos ou ca-
prinos deve ser retirado se:

a) Uma vez terminado o periodo méaximo referido no artigo 20.°, n.° 3,
alinea b), apods a suspensdo do estatuto, ndo for cumprido um ou mais
dos requisitos estabelecidos na secg@o 2;

b) A infegdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis nao puder ser
excluida em conformidade com a secgdo 3, ponto 2, alinea b);

¢) For confirmado um caso de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e
B. suis num bovino, ovino ou caprino mantido no estabelecimento; ou

d) Tal for justificado em virtude de outras necessidades de controlo da in-
fecdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis.

2. Se o estatuto de indemne de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e
B. suis com vacinagdo tiver sido retirado em conformidade com o ponto 1,
alinea a), esse estatuto s6 pode ser recuperado se forem cumpridos os requi-
sitos previstos na sec¢do 2.

3. Se o estatuto de indemne de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e
B. suis com vacinag@o tiver sido retirado em conformidade com o ponto 1,
alineas b), c), ou d), esse estatuto s6 pode ser recuperado se todos os casos
confirmados e todos os animais com resultados ndo negativos nos testes
tiverem sido removidos e os restantes bovinos, ovinos ou caprinos cumprirem
os requisitos estabelecidos no capitulo 1, secg¢do 1, ponto 1, alinea c).

4. Em derrogagdo do ponto 3, se a infe¢do por Brucella suis biovar 2 for
confirmada num unico bovino, ovino ou caprino mantido no estabelecimento,
o estatuto pode ser recuperado apds terem sido efetuados testes, com resul-
tados negativos, em amostras colhidas em conformidade com os requisitos
estabelecidos no capitulo 1, sec¢do 1, ponto 1, alinea c), subalinea i).

CAPITULO 3

Estado-Membro ou zona indemne de infecdo por Brucella abortus,
B. melitensis e B. suis no que diz respeito a bovinos detidos

Seccdo 1

Concessdo do estatuto no que diz respeito a bovinos
detidos

O estatuto de indemne de infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis € B. suis no
que diz respeito a bovinos detidos s6 pode ser concedido a um Estado-Membro
Ou a uma zona se:

a) Durante pelo menos os ultimos trés anos ndo tiver ocorrido qualquer caso
confirmado de infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis em
bovinos detidos;

b) Tiverem sido aplicados requisitos gerais de vigilancia nos tultimos trés anos,
em conformidade com o artigo 3.°, n.° 1, alinea a), para a detegdo precoce de
infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis em bovinos detidos, que
incluiram pelo menos:
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i) o envio regular de amostras de casos de aborto para testes laboratoriais,

i) a investigacdo atempada dos casos de aborto que possam ter sido causados
pela infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis,

Durante os ultimos trés anos, pelo menos 99,8% dos estabelecimentos que
mantém bovinos, representando pelo menos 99,9% da populagdo de bovinos,
tiverem mantido o seu estatuto de indemne de infe¢do por Brucella abortus,
B. melitensis ¢ B. suis sem vacinagio;

Nio tiver sido efetuada vacinagdo de bovinos contra Brucella abortus, B. me-
litensis e B. suis pelo menos nos ultimos trés anos e nenhum bovino intro-
duzido no Estado-Membro ou zona tiver sido vacinado nos trés anos anterio-
res a sua introdug@o.

Seccao 2

Manutencdo do estatuto no que diz respeito a bovinos

detidos

1. O estatuto de indemne de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis

de um Estado-Membro ou uma zona no que diz respeito a bovinos detidos s
pode ser mantido se:

a) Continuarem a ser cumpridos os requisitos estabelecidos na secgdo 1,
alineas a), b) e d); e

b) Nos primeiros 2 anos consecutivos apos a concessdo do estatuto, for
efetuada uma vigilancia anual com base numa amostra representativa de
todos os estabelecimentos que mantém bovinos, que deve permitir pelo
menos a detegdo, com um nivel de confianga de 95%, de infecdo por
Brucella abortus, B. melitensis ¢ B. suis a uma taxa de prevaléncia de
delineamento de 0,2% dos estabelecimentos que mantém bovinos ou de
0,1% da populag@o de bovinos;

¢) Caso ndo tenha sido confirmado nenhum caso de infe¢do por Brucella
abortus, B. melitensis e B. suis em bovinos detidos durante 2 anos con-
secutivos apds a concessdo do estatuto, a vigilancia deve basear-se:

i) numa vigilancia anual aleatoria que deve permitir pelo menos a dete-
¢do, com um nivel de confianga de 95%, de infe¢io por Brucella
abortus, B. melitensis ¢ B. suis a uma taxa de prevaléncia de delinea-
mento de 0,2% dos estabelecimentos que mantém bovinos ou de 0,1%
da populagdo de bovinos, ou

il) numa vigilancia anual com base nos riscos para detetar a infegdo por
Brucella abortus, B. melitensis € B. suis, tendo em conta os sistemas de
produgdo e os fatores de risco identificados, incluindo a propagagdo da
infecdo a partir de outros animais que ndo os bovinos detidos.

2. O estatuto de um Estado-Membro ou de uma zona indemne de infe¢do por

Brucella abortus, B. melitensis ¢ B. suis no que diz respeito a bovinos detidos
ndo ¢ afetado pela confirmagdo de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis
e B. suis numa populacdo animal que ndo a de bovinos detidos desde que
sejam aplicadas, e avaliadas periodicamente, medidas eficazes para impedir a
transmissdo da infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis aos
bovinos detidos.

. Em derrogacéo do ponto 1, alinea a), o estatuto de indemne de infecdo por

Brucella abortus, B. melitensis e B. suis de um Estado-Membro ou de uma
zona no que diz respeito a bovinos detidos pode ser mantido em caso de
confirmagdo de um caso de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e
B. suis se:

a) O estabelecimento em que foi detetada a infecdo por Brucella abortus,
B. melitensis e B. suis em bovinos detidos tiver sido imediatamente sujeito
as medidas pertinentes de controlo de doengas previstas no artigo 24.°;
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b) No prazo de 60 dias apos a primeira confirmagéo da infegdo, a autoridade
competente tiver efetuado um inquérito epidemioldgico e investigagdes, tal
como previsto no artigo 25.°, a fim de identificar a fonte provavel e a
distribui¢do da infegdo e tiver estabelecido conclusdes sobre a fonte pro-
vavel de infegdo, e apenas um niimero limitado de estabelecimentos estiver
infetado, estando esses estabelecimentos epidemiologicamente ligados ao
primeiro foco detetado;

c) As medidas relevantes de controlo de doengas estabelecidas no ar-
tigo 21.° ou no artigo 24.° forem imediatamente aplicadas em cada esta-
belecimento identificado com casos suspeitos ou confirmados na sequéncia
da aplicagdo das medidas previstas na alinea b), até que o seu estatuto de
indemnidade de doenca seja restabelecido ou recuperado;

d) A vigilancia referida no ponto 1 tiver sido adaptada e demonstrar que o
incidente foi resolvido.

CAPITULO 4

Estado-Membro ou zona indemne de infecdo por Brucella abortus,
B. melitensis e B. suis no que diz respeito a ovinos e caprinos detidos

Seccado 1

Concessio do estatuto no que diz respeito a ovinos e
caprinos detidos

O estatuto de indemne de infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis € B. suis no
que diz respeito a ovinos e caprinos detidos s pode ser concedido a um
Estado-Membro ou a uma zona se:

a) Durante pelo menos os ultimos trés anos nao tiver ocorrido qualquer caso
confirmado de infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis ¢ B. suis em ovinos
e caprinos detidos;

b

~

Tiverem sido aplicados requisitos gerais de vigilancia nos ultimos trés anos,
em conformidade com o artigo 3.°, n.° 1, alinea a), para a detegdo precoce de
infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis em ovinos e caprinos
detidos, que incluiram pelo menos:

i) o envio regular de amostras de casos de aborto para testes laboratoriais,

i) a investigacdo atempada dos casos de aborto que possam ter sido causados
pela infe¢do por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis;

¢) Durante os tltimos trés anos, tiver sido efetuada uma vigilancia da populagio
de ovinos e caprinos, e pelo menos 99,8% dos estabelecimentos que mantém
ovinos ou caprinos, representando pelo menos 99,9% da populag@o de ovinos
e caprinos, tiverem mantido o seu estatuto de indemne de infecdo por Bru-
cella abortus, B. melitensis e B. suis sem vacinagdo; e

d) Naio tiver sido efetuada vacinagdo de ovinos e caprinos contra Brucella abor-
tus, B. melitensis e B. suis pelo menos nos ultimos trés anos e nenhum ovino
ou caprino introduzido no Estado-Membro ou zona tiver sido vacinado nos
trés anos anteriores a sua introducdo.

Seccao 2

Manutencdo do estatuto no que diz respeito a ovinos e
caprinos detidos

1. O estatuto de indemne de infecdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis
de um Estado-Membro ou uma zona no que diz respeito a ovinos e caprinos
detidos s6 pode ser mantido se:
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a) Os requisitos definidos na sec¢do 1, alineas a), b) e d), continuarem a ser
cumpridos; e

b) Nos primeiros 2 anos consecutivos apos a concessdo do estatuto, for
efetuada uma vigilancia anual com base numa amostra representativa de
todos os estabelecimentos que mantém ovinos e caprinos, que deve per-
mitir pelo menos a detecdo, com um nivel de confianca de 95%, de
infegdo por Brucella abortus, B. melitensis e B. suis a uma taxa de pre-
valéncia de delineamento de 0,2% dos estabelecimentos que mantém ovi-
nos e caprinos ou de 0,1% da populagdo de ovinos e caprinos;

c) Caso ndo tenha sido confirmado nenhum caso de infe¢do por Brucella
abortus, B. melitensis e B. suis em ovinos e caprinos detidos durante 2
anos consecutivos apds a concessdo do estatuto, a vigilancia deve
basear-se:

i) numa vigilancia anual aleatoria que deve permitir pelo menos a dete-
¢do, com um nivel de confianga de 95%, de infe¢io por Brucella
abortus, B. melitensis ¢ B. suis a uma taxa de prevaléncia de delinea-
mento de 0,2% dos estabelecimentos que mantém ovinos ou caprinos
ou de 0,1% da populagdo de ovinos e caprinos, ou

il) numa vigilancia anual com base nos riscos para detetar a infe¢do por
Brucella abortus, B. melitensis € B. suis, tendo em conta os sistemas de
produgdo e os fatores de risco identificados, incluindo a propagagdo da
infegdo a partir de outros animais que ndo os ovinos e caprinos detidos.

2. O estatuto de um Estado-Membro ou de uma zona indemne de infecdo por
Brucella abortus, B. melitensis e B. suis no que diz respeito a ovinos e
caprinos detidos ndo ¢ afetado pela confirmagdo de infecdo por Brucella
abortus, B. melitensis e B. suis numa populagdo animal que ndo a de ovinos
e caprinos detidos desde que tenham sido aplicadas, e sejam avaliadas perio-
dicamente, medidas eficazes para impedir a transmissdo da infegdo por Bru-
cella abortus, B. melitensis e B. suis aos ovinos e caprinos detidos.

3. Em derrogagdo do ponto 1, alinea a), o estatuto de indemne de infecdo por
Brucella abortus, B. melitensis ¢ B. suis de um Estado-Membro ou de uma
zona no que diz respeito a ovinos e caprinos detidos pode ser mantido em
caso de confirmagdo de um caso de infeg¢do por Brucella abortus, B. melitensis
e B. suis, se:

a) O estabelecimento em que foi detetada a infecdo por Brucella abortus,
B. melitensis ¢ B. suis em ovinos e caprinos detidos tiver sido imediata-
mente sujeito as medidas pertinentes de controlo de doengas previstas no
artigo 24.°%

b) No prazo de 60 dias apds a primeira confirmagdo da infegdo, a autoridade
competente tiver efetuado um inquérito epidemioldgico e investigagdes, tal
como previsto no artigo 25.°, a fim de identificar a fonte provavel e a
distribuig¢do da infecdo e tiver estabelecido conclusdes sobre a fonte pro-
vavel de infegdo, e apenas um niimero limitado de estabelecimentos estiver
infetado, estando esses estabelecimentos epidemiologicamente ligados ao
primeiro foco detetado;

c) As medidas relevantes de controlo de doengas estabelecidas no ar-
tigo 21.° ou no artigo 24.° forem imediatamente aplicadas em cada esta-
belecimento identificado com casos suspeitos ou confirmados na sequéncia
da aplicagdo das medidas previstas na alinea b), até que o seu estatuto de
indemnidade de doenca seja restabelecido ou recuperado; e

d) A vigilancia referida no ponto 1 tiver sido adaptada e demonstrar que o
incidente foi resolvido.
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PARTE 11
INFECAO PELO COMPLEXO MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS

CAPITULO 1

Estabelecimento indemne de infecio pelo complexo Mycobacterium
tuberculosis

Seccgdo 1
Concessao do estatuto

1. O estatuto de indemne de infegdo pelo complexo Mycobacterium tuberculosis
(Mycobacterium  bovis,  Mycobacterium  tuberculosis, — Mycobacterium
caprae) (CMTB) so pode ser concedido a um estabelecimento que mantenha
bovinos se:

a) Durante os ultimos 12 meses, ndo tiver ocorrido qualquer caso confirmado
de infecdo pelo CMTB em bovinos mantidos no estabelecimento;

b) Os bovinos com mais de 6 semanas de idade presentes no estabelecimento
no momento da realizagdo dos testes ou da amostragem tiverem sido
submetidos, com resultados negativos, a testes imunologicos efetuados
em duas ocasides, como se segue:

i) o primeiro teste deve ser efetuado em bovinos ou em amostras colhidas
de bovinos n3o antes de decorridos seis meses apds a remogdo do
ultimo caso confirmado e do ultimo animal que foi testado com resul-
tados positivos utilizando um teste imunologico,

ii) o segundo teste deve ser efetuado em bovinos ou em amostras colhidas
de bovinos ndo antes de decorridos seis meses ¢ ndo depois de decor-
ridos 12 meses apds a data da realizagdo do teste ao bovino ou da
colheita de amostras referidos na subalinea i);

¢) Desde o inicio dos testes ou da colheita de amostras referidos na alinea b),
subalinea 1), todos os bovinos introduzidos no estabelecimento forem ori-
ginarios de estabelecimentos indemnes de infe¢do pelo CMTB e:

i) forem originarios de um Estado-Membro ou de uma zona indemne de
infecdo pelo CMTB, ou

ii) forem bovinos com mais de 6 semanas de idade e tiverem sido sub-
metidos com resultados negativos a um teste imunologico:

nos 30 dias anteriores a sua introdugdo no estabelecimento; ou

nos 30 dias apds a sua introdugdo, desde que tenham sido mantidos
isolados durante esse periodo; e

d) Desde o inicio dos testes ou amostragem referidos na alinea b), subalinea
i), todos os produtos germinais de bovinos introduzidos ou utilizados no
estabelecimento forem originarios de:

i) estabelecimentos indemnes de infe¢do pelo CMTB, ou

i) estabelecimentos de produtos germinais aprovados.

2. Em derrogagdo do ponto 1, o estatuto de indemne de infecdo pelo CMTB
pode ser concedido a um estabelecimento se todos os bovinos forem origi-
narios de estabelecimentos indemnes de infe¢do pelo CMTB e:

a) forem originarios de um Estado-Membro ou de uma zona indemne de
infe¢do pelo CMTB; ou
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b) forem bovinos com mais de 6 semanas de idade e tiverem sido submeti-
dos, com resultados negativos, a um teste imunolégico:

i) nos 30 dias anteriores a sua introdugdo no estabelecimento, ou

ii) nos 30 dias apos a sua introdugdo, desde que tenham sido mantidos em
isolamento durante esse periodo.

3. Em derrogagdo ao disposto no ponto 1, alinea c), e no ponto 2, alinea b), a
autoridade competente ndo pode exigir o teste se:

a) Os bovinos introduzidos no estabelecimento:

i) tiverem apresentados resultados negativos num teste imunoldgico rea-
lizado nos 0ltimos seis meses, €

ii) forem originarios de estabelecimentos onde os bovinos tenham apre-
sentado resultados negativos num regime de testes tal como previsto na
sec¢do 2, ponto 1, alinea c), ou ponto 2, levado a cabo durante os
ultimos seis meses; ou

b) Os bovinos introduzidos no estabelecimento:

i) tiverem apresentados resultados negativos num teste imunolégico rea-
lizado nos ultimos 12 meses, ¢

ii) forem originarios de estabelecimentos onde os bovinos tenham apre-
sentado resultados negativos num regime de testes tal como previsto na
sec¢do 2, ponto 2, alinea b), ou ponto 2, alinea c), levado a cabo
durante os ultimos 12 meses.

Seccao 2
Manutencido do estatuto

1. O estatuto de indemne de infecdo pelo CMTB de um estabelecimento que
mantenha bovinos s6 pode ser mantido se:

a) Continuarem a ser cumpridos os requisitos estabelecidos na secgdo 1,
ponto 1, alineas a), c), e d);

b) Qualquer caso suspeito de infecdo pelo CMTB num bovino mantido nesse
estabelecimento ou introduzido a partir desse estabelecimento num mata-
douro for notificado a autoridade competente e investigado; e

c) Tiver sido realizado um teste imunologico, com resultados negativos, a
todos os bovinos com mais de 6 semanas de idade, a intervalos ndo
superiores a 12 meses.

2. Em derrogacdo do ponto 1, alinea c), a autoridade competente pode alterar o
regime de testes do seguinte modo:

a) Num Estado-Membro ou numa zona em que a percentagem anual, calcu-
lada em 31 de dezembro de cada ano, de estabelecimentos infetados pelo
CMTB néo seja superior a 1% durante os ultimos 24 meses, o intervalo
entre testes pode ser alargado para 24 meses;

b) Num Estado-Membro ou numa zona em que a percentagem anual, calcu-
lada em 31 de dezembro de cada ano, de estabelecimentos infetados pelo
CMTB nio seja superior a 0,2% nos tltimos 48 meses, o intervalo entre
testes pode ser alargado para 3seis meses;

¢) Num Estado-Membro ou numa zona em que a percentagem anual, calcu-
lada em 31 de dezembro de cada ano, de estabelecimentos infetados pelo
CMTB néo seja superior a 0,1% nos tltimos 72 meses, o intervalo entre
testes pode ser alargado para 48 meses;

d) Num Estado-Membro ou numa zona indemne de infecao pelo CMTB, se o
risco de transmissdo de CMTB aos bovinos a partir de animais selvagens
tiver sido avaliado através de uma vigilancia adequada, o intervalo entre
testes pode basear-se no tipo de producdo e nos fatores de risco identifi-
cados, tendo em conta, pelo menos, os seguintes riscos:
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i) um local associado a uma infegdo pelo CMTB suspeita ou confirmada
em animais selvagens,

ii) um historial de infe¢cdo pelo CMTB nos ultimos 5 anos,
iii) uma ligacdo epidemioldgica a estabelecimentos referidos nas subali-

neas i) ou ii).

Seccdo 3

Suspensio e restabelecimento do estatuto

. O estatuto de indemne de infe¢do pelo CMTB de um estabelecimento que

mantenha bovinos deve ser suspenso se:
a) Nido for cumprido um ou mais requisitos estabelecidos na secgdo 2; ou

b) Houver suspeita de um caso de infecao pelo CMTB num bovino mantido
no estabelecimento.

. O estatuto de indemne de infe¢do pelo CMTB s6 pode ser restabelecido se:

a) Forem cumpridos os requisitos estabelecidos na sec¢do 1, ponto 1, alineas
c) e d), na secg@o 2, ponto 1, alinea b), e, se for caso disso, na secgdo 2,
ponto 1, alinea c), ou ponto 2;

b) Os resultados de novas investigagdes fundamentarem a auséncia de infegdo
pelo CMTB e o estatuto de todos os casos suspeitos tiver sido determi-
nado. Se forem abatidos bovinos suspeitos nesse contexto, as investigagoes
devem incluir o exame de amostras com métodos de diagndstico direto.

Secc¢do 4

Retirada e recuperacio do estatuto

. O estatuto de indemne de infecdo pelo CMTB de um estabelecimento que

mantenha bovinos deve ser retirado se:

a) Nido for cumprido um ou mais dos requisitos estabelecidos na secgdo 2
uma vez terminado o periodo maximo referido no artigo 20.°, n.° 3, ali-
nea b), apés a suspensdo do estatuto;

b) A infecdo pelo CMTB ndo puder ser excluida em conformidade com a
sec¢do 3, ponto 2, alinea b);

¢) For confirmado um caso de infe¢do pelo CMTB num bovino mantido no
estabelecimento; ou

d) Tal for justificado em virtude de outras necessidades de controlo da in-
fegdo pelo CMTB.

. Se o estatuto de indemne de infe¢do pelo CMTB tiver sido retirado em

conformidade com o ponto 1, alinea a), esse estatuto s pode ser recuperado
se forem cumpridos os requisitos previstos na secgdo 2.

. Se o estatuto de indemne de infe¢do pelo CMTB tiver sido retirado em

conformidade com o ponto 1, alineas b), ¢) ou d), esse estatuto s6 pode ser
recuperado se:

a) Todos os casos confirmados e todos os animais com resultados ndo nega-
tivos num teste imunologico tiverem sido removidos; e

b) Os restantes bovinos cumprirem os requisitos estabelecidos na seccéo 1,
ponto 1, alinea b).

. Em derrogac@o do ponto 3, alinea b), o estatuto pode ser recuperado se:

a) Todos os bovinos com mais de 6 semanas de idade presentes no estabeleci-
mento no momento da realizagdo dos testes tiverem sido submetidos, com
resultados negativos, a dois testes imunologicos efetuados como se segue:
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i) o primeiro teste deve ser efetuado em bovinos ou em amostras colhidas
de bovinos ndo antes de decorridos 2 meses ap6s a remogdo do ultimo
caso confirmado e do ultimo animal que foi testado com resultados
positivos utilizando um teste imunolégico,

ii) o segundo teste deve ser efetuado em bovinos ou em amostras colhidas
de bovinos nio antes de decorridos dois meses e ndo depois de decor-
ridos 12 meses apds a data da realizagdo do teste ou da amostragem do
bovino tal como referido na subalinea i); e

b) For cumprida pelo menos uma das seguintes condigdes:

i) a conclusdo do inquérito epidemiologico indica que a infecdo se deve
a introdugdo de um ou mais animais infetados no estabelecimento nos
ultimos 12 meses antes da detegdo da infe¢do pelo CMTB, ou

ii) foi confirmado apenas um caso ou apenas um bovino teve resultados
positivos num teste imunologico para CMTB desde a detecdo da in-
fecdo pelo CMTB ¢ o estatuto do estabelecimento ndo foi retirado nos
altimos trés anos, ou

iii) os bovinos do estabelecimento foram submetidos com resultados ne-
gativos a um teste imunologico realizado menos de 12 meses antes da
detecdo da infecdo pelo CMTB, em conformidade com a seccdo 2,
ponto 1, alinea c), ou ponto 2.

CAPITULO 2

Estado-Membro ou zona indemne de infecio pelo CMTB

Secgdo 1

Concessdo do estatuto no que diz respeito a bovinos
detidos

O estatuto de indemne de infe¢do pelo CMTB no que diz respeito a bovinos
detidos s6 pode ser concedido a um Estado-Membro ou a uma zona se:

a) Durante os ultimos trés anos, pelo menos 99,8% dos estabelecimentos que
mantém bovinos, representando pelo menos 99,9% da populagdo de bovinos,
tiverem mantido o seu estatuto de indemne de infe¢do pelo CMTB e a taxa de
incidéncia dos estabelecimentos confirmados como infetados durante o ano
nao tiver excedido 0,1%; e

b

~

Tiverem sido aplicados requisitos gerais de vigilancia nos 0ltimos trés anos,
em conformidade com o artigo 3.°, n.° 1, alinea a), para a detegdo precoce de
infecdo pelo CMTB em bovinos detidos, que incluiram pelo menos:

i) a pesquisa sistematica de lesdes da infe¢do pelo CMTB em todos os
bovinos abatidos, mediante vigilancia ante mortem e post mortem,

ii) a investigacdo de lesdes suscetiveis de ser causadas pela infegdo pelo
CMTB.

Seccado 2
Manutencio do estatuto

1. O estatuto de indemne de infecdo pelo CMTB de um Estado-Membro ou de
uma zona no que diz respeito a bovinos detidos s6 pode ser mantido se:

a) Continuarem a ser cumpridos os requisitos da sec¢do 1, alinea b); e
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b) Nos primeiros 2 anos consecutivos apos a concessdo do estatuto, for
efetuada uma vigilancia aleatoria anual com base numa amostra represen-
tativa de todos os estabelecimentos que mantém bovinos, para demonstrar,
com um nivel de confianca de 95%, que:

i) pelo menos 99,8% dos estabelecimentos, representando pelo menos
99,9% da populagdo de bovinos, estdo indemnes de infegdo pelo
CMTB,

ii) a taxa de incidéncia dos estabelecimentos confirmados como infetados
durante o ano ndo ¢ superior a 0,1%;

c) Se as condigdes previstas na alinea b) tiverem sido cumpridas durante 2
anos consecutivos, a vigilancia baseia-se:

i) numa vigilancia anual aleatéria destinada a demonstrar, com um nivel
de confianca de pelo menos 95%, que a taxa de incidéncia dos esta-
belecimentos confirmados como infetados durante o ano ndo excede
0,1%, ou

ii) numa vigilancia anual com base nos riscos, levada a cabo para detetar a
infecdo pelo CMTB, tendo em conta os sistemas de produgdo, os
fatores de risco identificados, incluindo a propagacdo da infecdo a
partir de outros animais que ndo os bovinos detidos, bem como no
reforgo da vigildncia em estabelecimentos associados a pelo menos um
dos riscos especificos referidos no capitulo 1, seccdo 2, ponto 2, ali-
nea d).

2. O estatuto de um Estado-Membro ou de uma zona indemne de infecdo pelo
CMTB nao ¢ afetado pela confirmagdo de infecdo pelo CMTB na populagio
animal que ndo a de bovinos detidos, desde que tenham sido aplicadas, e
sejam avaliadas periodicamente, medidas eficazes para impedir a transmissao
da infecdo pelo CMTB aos bovinos detidos.

PARTE III
LEUCOSE ENZOOTICA BOVINA

CAPITULO 1

Estabelecimento indemne de leucose enzodtica bovina

Seccado 1
Concessao do estatuto

1. O estatuto de indemne de leucose enzodtica bovina (LEB) s6 pode ser con-
cedido a um estabelecimento que mantenha bovinos se:

a) Durante os ultimos 24 meses, ndo tiver ocorrido qualquer caso confirmado
de LEB em bovinos mantidos no estabelecimento;

b) Durante os ultimos 12 meses, os bovinos com mais de 24 meses de idade
mantidos no estabelecimento tiverem sido submetidos, com resultados
negativos, a um teste serologico efetuado em pelo menos duas ocasides
com um intervalo ndo inferior a quatro meses;

c) Desde o inicio da amostragem referida na alinea b), todos os bovinos
introduzidos no estabelecimento:

i) forem originarios de estabelecimentos indemnes de LEB, ou

ii) forem originarios de estabelecimentos onde ndo tenha havido indicios
de LEB, clinicos ou post mortem ou resultantes de um teste de diag-
noéstico da LEB, nos 24 meses anteriores a sua expedicdo, e,
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— caso tenham mais de 24 meses de idade,

tiverem sido submetidos a testes serologicos, com resultados nega-
tivos, em duas ocasides com um intervalo ndo inferior a 4 meses,
enquanto eram mantidos isolados de outros bovinos do estabeleci-
mento, ou

tiverem sido submetidos a um teste seroldgico, com resultado ne-
gativo, nos 30 dias anteriores a sua introducéo, desde que todos os
bovinos tenham sido testados em conformidade com a alinea b),

— caso tenham menos de 24 meses de idade,

tiverem nascido de fémeas que foram submetidas a um teste sero-
logico para a LEB, com resultados negativos, realizado em amos-
tras colhidas durante os 12 meses anteriores em duas ocasides com
um intervalo ndo inferior a quatro meses; e

d) Desde o inicio da amostragem referida na alinea b), todos os produtos
germinais de bovinos introduzidos no estabelecimento forem originarios:

i) de estabelecimentos indemnes de LEB, ou
ii) de estabelecimentos de produtos germinais aprovados.

2. Em derrogacdo do ponto 1, o estatuto de indemne de LEB pode ser concedido
a um estabelecimento se todos os bovinos forem origindrios de estabeleci-
mentos indemnes de LEB situados num Estado-Membro ou zona indemnes de
LEB ou num Estado-Membro ou zona abrangidos por um programa de erra-
dicagdo aprovado.

Secgdo 2
Manutencio do estatuto

O estatuto de indemne de LEB de um estabelecimento que mantenha bovinos s
pode ser mantido se:

a) Continuarem a ser cumpridos os requisitos estabelecidos na secgdo 1, ponto 1,
alineas a), ¢), e d); e

b) Forem efetuados testes serologicos para a LEB, com resultados negativos, em
amostras colhidas

i) a intervalos ndo superiores a 3seis meses, de todos os bovinos com mais
de 24 meses de idade, ou

ii) em conformidade com o capitulo 2, sec¢do 2, alineas b) ou c), consoante o
caso, se o estabelecimento estiver localizado num Estado-Membro ou
numa zona indemnes de LEB.

Seccdo 3
Suspensio e restabelecimento do estatuto

1. O estatuto de indemne de LEB de um estabelecimento que mantenha bovinos
deve ser suspenso se:

a) Nido for cumprido um ou mais requisitos estabelecidos na sec¢ao 2;

b) Houver suspeita da presenga de um caso de LEB num bovino mantido no
estabelecimento.

2. O estatuto de indemne de LEB s6 pode ser restabelecido se:

a) Forem cumpridos os requisitos estabelecidos na sec¢do 1, ponto 1, alineas
c) e d), e na seccao 2, alinea b);

b) Os resultados de novas investigagdes fundamentarem a auséncia de LEB e
o estatuto de todos os casos suspeitos tiver sido determinado.

Seccado 4
Retirada e recuperacio do estatuto

1. O estatuto de indemne de LEB de um estabelecimento que mantenha bovinos
deve ser retirado se:
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a) Nédo for cumprido um ou mais dos requisitos estabelecidos na seccdo 2
uma vez terminado o periodo maximo referido no artigo 20.%, n.° 3, ali-
nea b), apds a suspensdo do estatuto; ou

b) For confirmado um caso de LEB num bovino mantido no estabelecimento.

2. Se o estatuto de indemne de LEB tiver sido retirado em conformidade com o
ponto 1, alinea a), esse estatuto s6 pode ser recuperado se forem cumpridos os
requisitos previstos na secgdo 1, ponto 1, alineas c) e d), e na secgdo 2,
alinea b).

3. Se o estatuto de indemne de LEB tiver sido retirado em conformidade com o
ponto 1, alinea b), esse estatuto s6 pode ser recuperado se:

a) Todos os bovinos com um resultado positivo num teste para a LEB e
todos os seus descendentes com menos de 24 meses de idade tiverem
sido removidos;

b) Todos os bovinos com mais de 12 meses de idade tiverem sido submeti-
dos, com resultados negativos, a um teste serologico efetuado em duas
ocasides com um intervalo minimo de quatro meses, tendo o primeiro teste
sido efetuado em amostras colhidas ndo antes de decorridos quatro meses
apo6s a remogdo do ultimo caso confirmado.

4. Em derrogagdo do ponto 3, alinea a), os descendentes de fémeas que tenham
apresentado resultados positivos num teste seroldogico para a LEB, ou que
apresentem lesdes de LEB, podem ser mantidos no estabelecimento se:

a) Tiverem sido separados da mae imediatamente apds o parto e submetidos
com resultados negativos a um teste PCR em duas ocasides, devendo a
primeira amostra ser colhida no periodo de 3 a 5 semanas ¢ a segunda 8§ a
10 semanas apds o parto; e

b) Permanecerem no estabelecimento até aos 24 meses de idade e forem
submetidos, com resultados negativos, a um teste serologico, ou forem
enviados antes desse teste diretamente para o matadouro, em conformidade
com os requisitos estabelecidos no artigo 27.°, n.° 4.

CAPITULO 2

Estado-Membro ou zona indemne de LEB

Seccgdo 1
Concessao do estatuto
O estatuto de indemne de LEB no que diz respeito a bovinos detidos s6 pode ser

concedido a um Estado-Membro ou a uma zona se:

a) Pelo menos 99,8% dos estabelecimentos de bovinos estiverem indemnes de
LEB; ¢

b) Todos os bovinos com mais de 24 meses de idade abatidos nesse
Estado-Membro ou zona forem submetidos a um exame oficial post mortem,
no ambito do qual as amostras de todos os animais com tumores que possam
ser causados pela LEB sdo submetidas a um exame laboratorial para confir-
mar ou excluir a presenga de LEB.

Seccado 2
Manutencido do estatuto
O estatuto de indemne de LEB de um Estado-Membro ou de uma zona no que

diz respeito a bovinos detidos s6 pode ser mantido se:

a) Continuarem a ser cumpridos os requisitos definidos na secgdo 1; e
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b) Durante os primeiros cinco anos apos a concessdo do estatuto de indemne de
LEB, seja efetuada vigilancia com base:

i) numa amostragem anual aleatéria para detetar pelo menos, com um nivel
de confianga de 95%, estabelecimentos infetados pela LEB a uma taxa de
prevaléncia de delineamento de 0,2%, ou

ii) na realizagdo de testes serologicos a todos os bovinos com mais de 24 me-
ses de idade em pelo menos uma ocasido;

c) Apos os primeiros cinco anos a contar da concessdo do estatuto de indemne
de LEB, seja efetuada vigilancia para demonstrar a auséncia de infego, tendo
em conta os sistemas de producdo e os fatores de risco identificados.

PARTE IV

RINOTRAQUEITE INFECIOSA BOVINA/VULVOVAGINITE PUSTULOSA
INFECIOSA

CAPITULO 1

Estabelecimento indemne de rinotraqueite infeciosa bovina/vulvovaginite
pustulosa infeciosa

Seccao 1
Concessao do estatuto

1. O estatuto de indemne de rinotraqueite infeciosa bovina/vulvovaginite pustu-
losa infeciosa (RIB/VPI) s6 pode ser concedido a um estabelecimento que
mantenha bovinos se:

a) Durante os ultimos 12 meses, ndo tiver ocorrido qualquer caso confirmado
de RIB/VPI em bovinos mantidos no estabelecimento;

b) Durante os ultimos dois anos, nenhum dos bovinos mantidos no estabele-
cimento tiver sido vacinado contra a RIB/VPI,

¢) Os bovinos mantidos no estabelecimento tiverem sido submetidos a pelo
menos um dos seguintes regimes de testes, tendo em conta vacinagdes
DIVA anteriores, que consistiram na realizagdo de testes serologicos
para dete¢do de anticorpos contra o BoHV-1 inteiro ou, se necessario,
de anticorpos contra a proteina gE do BoHV-1:

i) numa amostra de sangue, leite ou sucos de carne colhida de cada
bovino ao longo de um periodo ndo superior a 12 meses; ou

ii) em amostras de sangue, leite ou sucos de carne colhidas em pelo
menos duas ocasides com um intervalo ndo inferior a 2 meses e nao
superior a 12 dos seguintes animais

— todos os bovinos fémeas com mais de 12 meses de idade, e

— todos os bovinos machos utilizados ou destinados a reprodugéo
com mais de 12 meses de idade, e

— numa amostra aleatéria de machos ndo destinados a reprodugéo
com mais de 12 meses de idade. O nimero de animais testados
deve permitir pelo menos a detegdo, com um nivel de confianga de
95%, de animais seropositivos a uma taxa de prevaléncia de deli-
neamento de 10%, ou

iii) no caso de um estabelecimento em que pelo menos 30% dos bovinos
estejam em lactag@o,

— em amostras de leite a granel colhidas pelo menos em trés oca-
sides, a intervalos ndo inferiores a trés meses, de bovinos fémeas
em lactagdo que representem todas as unidades epidemioldgicas do
estabelecimento, e
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— em amostras de sangue colhidas de todos os bovinos fémeas com
mais de 12 meses de idade que ndo estejam em lactacdo e de todos
os bovinos machos utilizados ou destinados a reprodugdo com
mais de 12 meses de idade, e

— numa amostra aleatéria de sangue ou sucos de carne colhida de
bovinos machos ndo destinados a reproducdo com mais de 12 me-
ses de idade. O nimero de animais testados deve permitir pelo
menos a dete¢do, com um nivel de confianca de 95%, de animais
seropositivos a uma taxa de prevaléncia de delineamento de 10%,
ou

iv) no caso de um estabelecimento em que menos de 5% dos bovinos
detidos sejam machos e pelo menos 95% das fémeas com mais de
24 meses sejam destinadas a producdo de leite ou utilizadas na pro-
ducdo de leite, em amostras de leite a granel colhidas em pelo menos
seis ocasides a intervalos ndo inferiores a dois meses de bovinos
fémeas em lactagdo que representem todas as unidades epidemiologi-
cas do estabelecimento;

d) Desde o inicio da amostragem referida na alinea c), todos os bovinos
introduzidos no estabelecimento:

i) forem originarios de estabelecimentos indemnes de RIB/VPI e, no caso
de os estabelecimentos de origem estarem localizados num
Estado-Membro ou zona n3o indemnes de RIB/VPI nem abrangidos
por um programa de erradicagdo aprovado, tiverem sido submetidos,
com resultados negativos, a um teste serologico para detecdo de anti-
corpos contra 0 BoHV-1 inteiro ou, se necessario, de anticorpos contra
a proteina gE do BoHV-1, numa amostra colhida apds a sua introdugéo
e antes da concessdo do estatuto de indemne de RIB/VPI, ou

ii) tiverem sido mantidos em quarentena antes da sua introdugao e tiverem
sido submetidos com resultados negativos a testes serologicos para a
detegdo de anticorpos contra o0 BoHV-1 inteiro numa amostra colhida
ndo antes de 21 dias apds o inicio da quarentena; e

e) Desde o inicio da amostragem referida na alinea c), todos os produtos germi-
nais de bovinos introduzidos no estabelecimento forem originarios de:

i) estabelecimentos indemnes de RIB/VPI, ou
ii) estabelecimentos de produtos germinais aprovados.

2. Em derrogacdo do ponto 1, o estatuto de indemne de RIB/VPI pode ser
concedido a um estabelecimento se todos os bovinos forem originarios de
estabelecimentos indemnes de RIB/VPI situados num Estado-Membro ou
zona indemnes de RIB/VPI ou num Estado-Membro ou zona abrangidos
por um programa de erradicagdo aprovado, desde que cumpram os requisitos
estabelecidos na secgdo 2, alineas c) e d), consoante o caso.

Secgdo 2
Manutencdo do estatuto
O estatuto de indemne de RIB/VPI s6 pode ser mantido num estabelecimento que

mantenha bovinos se:

a) Continuarem a ser cumpridos os requisitos estabelecidos na secgéo 1, ponto 1,
alineas a), b), e e);

b) Forem efetuados, com resultados negativos, testes serologicos para a detegdo
de anticorpos contra o0 BoHV-1 inteiro ou, se necessario, de anticorpos contra
a proteina gE do BoHV-1, tendo em conta vacinagdes DIVA anteriores,

i) em amostras de sangue, leite ou sucos de carne colhidas anualmente de
todos os bovinos com mais de 24 meses de idade; ou

il) no caso de um estabelecimento em que pelo menos 30% dos bovinos
estejam em lactacdo, pelo menos anualmente em:
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<)

d
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— amostras de leite a granel colhidas pelo menos em trés ocasides, a
intervalos ndo inferiores a trés meses, de bovinos fémeas em lactacao
que representem todas as unidades epidemiologicas do estabeleci-
mento, €

— amostras de sangue colhidas de todos os bovinos machos reprodutores
com mais de 24 meses de idade, ou

iii) no caso de um estabelecimento em que menos de 5% dos bovinos detidos
sejam machos e pelo menos 95% das fémeas com mais de 24 meses
sejam destinadas a produgdo de leite ou utilizadas na produgdo de leite,
pelo menos anualmente em amostras de leite a granel colhidas em pelo
menos seis ocasides a intervalos ndo inferiores a dois meses de bovinos
fémeas em lactagdo que representem todas as unidades epidemiologicas
do estabelecimento, ou

iv) desde que o estatuto de indemne de RIB/VPI tenha sido mantido nos
ultimos trés anos consecutivos, anualmente em amostras de sangue ou
leite colhidas de um nimero de bovinos que deve permitir pelo menos
a detecdo, com um nivel de confianga de 95%, de animais seropositivos a
uma taxa de prevaléncia de delineamento de 10%, ou

v

~

caso o estabelecimento esteja situado num Estado-Membro ou numa zona
indemnes de RIB/VPI, em amostras colhidas em conformidade com o
capitulo 2, sec¢@o 2, ponto 1, alinea b), ou com o capitulo 2, secgdo 2,
ponto 3, se se for caso disso;

S6 forem introduzidos no estabelecimento bovinos que ndo foram vacinados
contra a infegdo por RIB/VPI, se o estabelecimento estiver localizado num
Estado-Membro ou zona:

i) indemnes de RIB/VPI, ou

ii) em que esteja em vigor uma proibi¢do de vacina¢do no ambito da estra-
tégia de erradicag@o ao abrigo de um programa de erradicacdo aprovado;

Todos os bovinos introduzidos cumprirem os requisitos estabelecidos na sec-
¢do 1, ponto 1, alinea d), subalinea ii), ou forem originarios de estabeleci-
mentos indemnes de RIB/VPI e tiverem sido submetidos com resultados
negativos a um teste serologico para detecdo de anticorpos contra o
BoHV-1 inteiro ou, se necessario, de anticorpos contra a proteina gE do
BoHV-1, numa amostra colhida nos estabelecimentos de origem nos 15 dias
anteriores ao seu envio, nos casos em que:

i) o estabelecimento esteja situado num Estado-Membro ou zona indemnes
de RIB/VPI e os estabelecimentos de origem ndo estejam situados num
Estado-Membro ou zona indemnes de RIB/VPI, ou

ii) o estabelecimento esteja situado num Estado-Membro ou zona abrangidos
por um programa de erradicacdo aprovado e os estabelecimentos de ori-
gem estejam situados num Estado-Membro ou zona ndo indemnes de
RIB/VPI nem abrangidos por um programa de erradicagdo aprovado.

Seccdo 3

Suspensio e restabelecimento do estatuto

. O estatuto de indemne de RIB/VPI de um estabelecimento que mantenha

bovinos deve ser suspenso se:
a) Nao for cumprido um ou mais requisitos estabelecidos na secc¢éo 2;

b) Houver suspeita de um caso de RIB/VPI num bovino mantido no
estabelecimento.

. O estatuto de indemne de RIB/VPI s6 pode ser restabelecido se:

a) Os requisitos estabelecidos na sec¢do 1, ponto 1, alineas b) e e), e na
seccdo 2, alineas b), c¢) e d), forem cumpridos;
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b) Os resultados de novas investigagdes fundamentarem a auséncia de RIB/VPI e
o estatuto de todos os casos suspeitos tiver sido determinado.

Secgdo 4
Retirada e recuperacido do estatuto

1. O estatuto de indemne de RIB/VPI de um estabelecimento que mantenha
bovinos deve ser retirado se:

a) Nédo for cumprido um ou mais dos requisitos estabelecidos na seccdo 2
uma vez terminado o periodo maximo referido no artigo 20.°, n.° 3, ali-
nea b), apés a suspensdo do estatuto;

b) For confirmado um caso de RIB/VPI num bovino mantido no
estabelecimento.

2. Se o estatuto de indemne de RIB/VPI tiver sido retirado em conformidade
com o ponto 1, alinea a), esse estatuto s pode ser recuperado se forem
cumpridos os requisitos previstos na sec¢do 1, ponto 1, alineas b) e e), e
na secgao 2, alineas b), c) e d).

3. Se o estatuto de indemne de RIB/VPI tiver sido retirado em conformidade
com o ponto 1, alinea b), esse estatuto s6 pode ser recuperado se:

a) Todos os casos confirmados tiverem sido removidos;

b) Tiver sido realizado, com resultados negativos, pelo menos um dos regi-
mes de testes previstos na sec¢do 1, ponto 1, alinea c), em amostras
colhidas ndo antes de decorridos 30 dias apos a remogdo do ultimo caso
confirmado.

CAPITULO 2
Estado-Membro ou zona indemne de RIB/VPI

Secgido 1
Concessdao do estatuto

O estatuto de indemne de RIB/VPI no que diz respeito a bovinos detidos s6 pode
ser concedido a um Estado-Membro ou a uma zona se:

a) Tiver sido proibida a vacinagdo dos bovinos detidos contra a RIB/VPI; e

b) Pelo menos 99,8% dos estabelecimentos, representando pelo menos 99,9% da
correspondente populagdo de bovinos, estiverem indemnes de RIB/VPI.

Secgdo 2
Manutencdo do estatuto

1. O estatuto de indemne de RIB/VPI de um Estado-Membro ou de uma zona no
que diz respeito a bovinos detidos s6 pode ser mantido se:

a) Os requisitos definidos na sec¢do 1 continuarem a ser cumpridos; e

b) For efetuada vigilancia anual com base em amostragem aleatoria que deve
permitir pelo menos a detecdo, com um nivel de confianga de 95%, da
infecdo dos estabelecimentos pelo BoHV-1 a uma taxa de prevaléncia de
delincamento de 0,2% dos estabelecimentos, ou da infe¢do dos bovinos
pelo BoHV-1 a uma taxa de prevaléncia de delineamento de 0,1% da
populagdo de bovinos.
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2. Em derrogagdo do ponto 1, alinea a), a utilizagdo de vacinagdo DIVA pode
ser autorizada pela autoridade competente caso ocorra um foco, se:

a) O resultado do inquérito epidemioldgico e das investigagcdes em confor-
midade com o artigo 25.° demonstrar que o foco abrangeu apenas um
nimero limitado de estabelecimentos;

b) A sua utilizacdo for limitada ao controlo do foco, conforme considerado
necessario pela autoridade competente;

¢) Os bovinos forem submetidos a vacinacdo DIVA sob a supervisio da
autoridade competente e a utilizagdo de vacinas DIVA for documentada
para cada animal;

d) Os bovinos objeto de vacinagdo DIVA so circularem diretamente para um
matadouro ou para um estabelecimento noutra zona ou Estado-Membro
onde ndo exista uma proibicdo de vacinagao.

3. Em derrogagdo do ponto 1, alinea b), pode ser efetuada vigilancia para
demonstrar anualmente a auséncia de infe¢do pelo BoHV-1 tendo em conta
os sistemas de produgdo e os fatores de risco identificados, desde que nao
tenham sido detetados focos durante 5 anos consecutivos apos a concessdo do
estatuto de indemne de RIB/VPI no Estado-Membro ou zona em causa.

PARTE V
INFECAO PELO ViRUS DA DOENCA DE AUJESZKY

CAPITULO 1

Estabelecimentos indemnes de infe¢io pelo virus da doenca de Aujeszky

Secgdo 1
Concessao do estatuto

1. O estatuto de indemne de infe¢do pelo virus da doenga de Aujeszky (VDA)
so6 pode ser concedido a um estabelecimento que mantenha suinos se:

a) Durante os ultimos 12 meses, ndo tiver ocorrido qualquer caso confirmado
de infecdo pelo VDA em suinos mantidos no estabelecimento;

b) Durante os ultimos 12 meses, nenhum dos suinos mantidos no estabele-
cimento tiver sido vacinado contra a DA;

¢) Durante os tultimos 12 meses, os suinos mantidos no estabelecimento
tiverem sido submetidos a um dos seguintes regimes de testes, tendo em
conta vacinagdes DIVA anteriores, que consistiram na realizagao de testes
serologicos para detegdo de anticorpos contra o VDA ou, se necessario, de
anticorpos contra a proteina gE do VDA, com resultados negativos, em:

1) uma amostra de sangue ou de sucos de carne colhida de cada suino, ou

ii) amostras de sangue ou de sucos de carne colhidas em duas ocasides,
com um intervalo de dois a trés meses, de um numero de animais que
deve permitir pelo menos a dete¢do, com um nivel de confianca de
95%, de animais seropositivos a uma taxa de prevaléncia de delinea-
mento de 10%;

d) Desde o inicio da amostragem referida na alinea c), todos os suinos
introduzidos no estabelecimento:

i) forem originarios de estabelecimentos indemnes de infecdo pelo VDA
e, no caso de os estabelecimentos de origem estarem localizados num
Estado-Membro ou zona ndo indemnes de infe¢do pelo VDA nem
abrangidos por um programa de erradicagdo aprovado, tiverem sido
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submetidos, com resultados negativos, a um teste serologico para de-
tecdo de anticorpos contra o VDA inteiro ou, se necessario, de anti-
corpos contra a proteina gE do VDA, apos a sua introdugio e antes da
concessdo do estatuto de indemne de infecdo pelo VDA, ou

ii) tiverem sido mantidos em quarentena durante um periodo de pelo
menos 30 dias antes da sua introdugdo e tiverem sido submetidos
com resultados negativos a um teste serologico para a detegdo de
anticorpos contra o VDA inteiro em duas ocasides com um intervalo
nao inferior a 30 dias entre a colheita de cada amostra. A amostra para
o ultimo teste deve ser colhida nos 15 dias anteriores a expedicdo;

e) Desde o inicio da amostragem referida na alinea c), todos os produtos
germinais de suinos introduzidos no estabelecimento forem originarios:

i) de estabelecimentos indemnes de infe¢do pelo VDA, ou
ii) de estabelecimentos de produtos germinais aprovados.

2. Em derrogagéo do ponto 1, o estatuto de indemne de infecao pelo VDA pode ser
concedido a um estabelecimento se todos os suinos forem originarios de estabe-
lecimentos indemnes de infegdo pelo VDA situados num Estado-Membro ou zona
indemnes de infegdo pelo VDA ou num Estado-Membro ou zona abrangidos por
um programa de erradicagdo aprovado, desde que cumpram os requisitos estabe-
lecidos na sec¢do 2, alinea d).

Seccao 2
Manutencio do estatuto

O estatuto de indemne de infe¢do pelo VDA de um estabelecimento que mante-
nha suinos s6 pode ser mantido se:

a) Continuarem a ser cumpridos os requisitos estabelecidos na secgdo 1, ponto 1,
alineas a), b), e e);

b) Forem efetuados testes seroldgicos, com resultados negativos, num numero
representativo de amostras de sangue ou de sucos de carne colhidas dos
suinos mantidos no estabelecimento, para verificar a auséncia de infegdo
pelo VDA com base num regime de testes que tenha em conta o ciclo de
producédo e o risco de introdugdo do VDA:

i) pelo menos uma vez por ano, no caso de nenhum dos suinos detidos estar
vacinado contra a DA, com testes para a detegdo de anticorpos contra o
VDA inteiro, ou

ii) pelo menos duas vezes por ano, com testes para a detecdo de anticorpos
contra o VDA inteiro e testes para a dete¢do de anticorpos contra a
proteina gE do VDA, se necessario;

c) Caso o estabelecimento esteja localizado num Estado-Membro ou numa zona
indemnes de infecdo pelo VDA, os testes seroldgicos referidos na alinea b)
forem efetuados, conforme exigido, em conformidade com a vigilancia pre-
vista no capitulo 2, sec¢do 2, ponto 1, alinea b), ou no capitulo 2, sec¢do 2,
ponto 4, se for caso disso;

d) Todos os suinos introduzidos:

i) cumprirem os requisitos estabelecidos na seccdo 1, ponto 1, alinea d),
subalinea ii), ou

ii) forem originarios de estabelecimentos indemnes de infecdo pelo VDA e
tiverem sido submetidos a um teste seroldgico para pesquisa de anticorpos
contra 0 VDA inteiro, com resultado negativo, numa amostra colhida nos
estabelecimentos de origem nos 15 dias anteriores a sua expedi¢do, nos
casos em que:

— o estabelecimento esteja situado num Estado-Membro ou zona indem-
nes de infe¢@o pelo VDA e os estabelecimentos de origem ndo estejam
situados num Estado-Membro ou zona indemnes de infegdo pelo VDA,
ou

— o estabelecimento esteja situado num Estado-Membro ou zona abran-
gidos por um programa de erradicagdo aprovado e os estabelecimentos
de origem estejam situados num Estado-Membro ou zona ndo indem-
nes de infecdo pelo VDA nem abrangidos por um programa de erra-
dicac@o aprovado.



02020R0689 — PT — 20.08.2023 — 002.001 — 94

O numero de suinos testados deve permitir pelo menos a dete¢do, com um
nivel de confianga de 95%, de animais seropositivos a uma taxa de pre-
valéncia de delineamento de 10%.

Em derrogacdo do primeiro paragrafo, no caso de suinos com menos de
4 meses de idade nascidos de fémeas objeto de vacinagdo DIVA pode ser
utilizado o teste serologico para a detecdo de anticorpos contra a proteina
gE do VDA.

Seccdo 3
Suspensio e restabelecimento do estatuto
1. O estatuto de indemne de infecdo pelo VDA de um estabelecimento que
mantenha suinos deve ser suspenso se:

a) Nido for cumprido um ou mais requisitos estabelecidos na seccao 2;

b) Houver suspeita de um caso de infecdo pelo VDA num suino mantido no
estabelecimento.

2. O estatuto de indemne de infecdo pelo VDA sé pode ser restabelecido se:

a) Os requisitos estabelecidos na sec¢do 1, ponto 1, alineas b) e ¢), ¢ na
secgdo 2, alineas b) ou c) e, se relevante, d), forem cumpridos;

b) Os resultados de novas investigagdes fundamentarem a auséncia de infegdo
pelo VDA e o estatuto de todos os casos suspeitos tiver sido determinado.

Seccdo 4
Retirada e recuperacio do estatuto
1. O estatuto de indemne de infecdo pelo VDA de um estabelecimento que

mantenha suinos deve ser retirado se:

a) Ndo for cumprido um ou mais dos requisitos estabelecidos na seccdo 2
uma vez terminado o periodo maximo referido no artigo 20.°, n.° 3, ali-
nea b), apés a suspensdo do estatuto;

b) For confirmado um caso de infecdo pelo VDA num suino mantido no
estabelecimento.

2. Se o estatuto de indemne de infecdo pelo VDA tiver sido retirado em con-
formidade com o ponto 1, alinea a), esse estatuto s6 pode ser recuperado se
forem cumpridos os requisitos previstos na secc¢do 1, ponto 1, alineas b) e e),
e na secgao 2, alineas b) ou c), se for caso disso, e alinea d).

3. Se o estatuto de indemne de infecdo pelo VDA tiver sido retirado em con-
formidade com o ponto 1, alinea b), esse estatuto s6 pode ser recuperado se
todos os suinos do estabelecimento tiverem sido removidos.

CAPITULO 2

Estado-Membro ou zona indemne de infecdo pelo virus da doenca de
Aujeszky

Seccdo 1
Concessdo do estatuto
O estatuto de indemne de infecao pelo VDA no que diz respeito a suinos detidos

s6 pode ser concedido a um Estado-Membro ou a uma zona se:

a) Tiver sido proibida durante os ultimos 12 meses a vacina¢do dos suinos
detidos contra a DA;
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b) Tiver sido efetuada vigilancia para demonstrar que nenhum estabelecimento

<)

no Estado-Membro ou zona em causa apresentou qualquer indicio clinico,
viroldgico ou serologico de infegdo pelo VDA pelo menos nos ultimos 24 me-
ses; e

Caso haja conhecimento de que a infecao pelo ADV esta estabelecida em
suinos selvagens, tiverem sido aplicadas medidas para impedir qualquer trans-
missdo do ADV dos suinos selvagens aos suinos detidos.

Seccdo 2

Manutencio do estatuto

. O estatuto de indemne de infecdo pelo VDA de um Estado-Membro ou de

uma zona no que diz respeito a suinos detidos s6 pode ser mantido se:

a) Continuarem a ser cumpridos os requisitos definidos na secc¢do 1, alineas
a)ec)e

b) For efetuada vigildncia anual com base numa amostragem aleatéria que
permita pelo menos a dete¢do, com um nivel de confianga de 95%, de
estabelecimentos infetados pelo VDA a uma taxa de prevaléncia de deli-
neamento de 0,2%. O numero de amostras de sangue ou sucos de carne a
colher dos suinos mantidos num estabelecimento deve permitir pelo menos
a detegdo, com um nivel de confianga de 95%, de animais seropositivos a
uma taxa de prevaléncia de delineamento de 20%.

. Em derrogacdo do ponto 1, o estatuto de indemne de infe¢do pelo VDA na

populagdo de suinos de um Estado-Membro ou zona pode ser mantido caso
ocorra um foco, se:

a) Todos os suinos dos estabelecimentos afetados tiverem sido removidos;

b) A autoridade competente tiver realizado um inquérito epidemioldgico e
investigagdes, incluindo exames clinicos e testes serologicos ou virologi-
cos:

i) em todos os estabelecimentos que mantenham suinos que tenham
estado direta ou indiretamente em contacto com o estabelecimento
infetado, a fim de excluir a presenga de infecdo, e

ii) em todos os estabelecimentos que mantenham suinos situados num
raio de pelo menos 2 km em torno de um estabelecimento infetado,
a fim de demonstrar que esses estabelecimentos ndo estdo infetados. O
nimero de amostras de sangue ou de sucos de carne a colher dos
suinos mantidos nestes estabelecimentos deve permitir pelo menos a
dete¢do, com um nivel de confianca de 95%, de animais seropositivos
a uma taxa de prevaléncia de delineamento de 10%, ou

iii) no caso de ter sido utilizada vacinagdo DIVA, forem efetuados testes
serologicos para pesquisa de anticorpos contra a proteina gE do VDA
em duas ocasides com um intervalo de dois meses nos estabelecimen-
tos que mantém suinos situados no raio de vacina¢do em torno do
estabelecimento infetado, para demonstrar a auséncia de infecao;

c) O resultado da investigagdo realizada em conformidade com a alinea b)
tiver demonstrado que o foco abrangeu apenas um numero limitado de
estabelecimentos;

d) As medidas de controlo relevantes a que se refere o artigo 24.° tiverem
sido imediatamente aplicadas em cada estabelecimento infetado pelo VDA,
incluindo, se necessario, a vacinagdo com vacinas DIVA.

. Em derrogagdo da seccdo 1, alinea a), a utilizagdo de vacinagdo DIVA pode

ser autorizada pela autoridade competente caso ocorra um foco como referido
no ponto 2 se:

a) A sua utilizagdo for limitada ao controlo do foco, conforme considerado
necessario pela autoridade competente;
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b) Os suinos forem submetidos a vacinacdo DIVA sob a supervisdo da au-
toridade competente e a utilizagdo de vacinas DIVA for documentada para
cada animal;

¢) Os suinos objeto de vacinagdo DIVA sé circularem diretamente para um
matadouro ou para um estabelecimento noutro Estado-Membro ou zona
onde ndo exista uma proibicdo de vacinagao.

. Em derrogacdo do ponto 1, alinea b), pode ser efetuada vigilancia para

demonstrar anualmente a auséncia de infe¢do pelo VDA tendo em conta os
sistemas de producdo e os fatores de risco identificados, desde que ndo
tenham sido detetados focos durante dois anos consecutivos ap6s a concessao
do estatuto de indemne de infegdo pelo VDA no Estado-Membro ou zona em
causa.

PARTE VI
DIARREIA VIRAL BOVINA

CAPITULO 1

Estabelecimento indemne de diarreia viral bovina

Seccado 1

Concessao do estatuto

. O estatuto de indemne de diarreia viral bovina (DVB) s6 pode ser concedido

a um estabelecimento que mantenha bovinos se:

a) Durante os ultimos 18 meses, ndo tiver ocorrido qualquer caso confirmado
de DVB num bovino mantido no estabelecimento;

b) Os bovinos mantidos no estabelecimento tiverem sido submetidos a pelo
menos um dos seguintes regimes de testes, tendo em conta as possiveis
vacinag¢des anteriores:

i) foram efetuados testes de detegdo do antigénio ou do genoma do virus
da DVB (VDVB), com resultados negativos, em amostras de todos os
bovinos.

Pelo menos no caso dos vitelos nascidos nos 12 meses anteriores, as
amostras devem ter sido colhidas apds ou ao mesmo tempo que a
identificacdo oficial, mas o mais tardar 20 dias ap6s o parto. Nao ¢
necessario testar as maes cujos vitelos apresentem resultados negativos
nos testes,

il

=

foram efetuados testes serologicos para detecdo de anticorpos contra o
VDVB, com resultados negativos, em amostras colhidas durante um
periodo ndo inferior a 12 meses, em pelo menos trés ocasides com
intervalos ndo inferiores a quatro meses, dos bovinos que tenham sido
mantidos no estabelecimento durante pelo menos trés meses antes da
realizacdo do teste.

O numero de animais testados deve permitir pelo menos a detecéo,
com um nivel de confianga de 95%, de animais seropositivos a uma
taxa de prevaléncia de delineamento de 50%, e deve abranger pelo
menos cinco animais, ou todos os animais se 0 nimero de animais
mantidos for inferior a cinco.

Caso os bovinos do estabelecimento sejam mantidos em grupos sepa-
rados sem contacto direto entre si, deve ser testado um nimero cor-
respondente de animais de cada grupo,

iii) foi aplicada uma combina¢do dos regimes de teste previstos nas su-
balineas i) e ii) durante um periodo ndo inferior a 12 meses.

A capacidade do regime de testes combinados para detetar a doenga
deve ser equivalente a dos regimes de teste referidos nas subalineas 1)
e ii);

¢) Desde o inicio da amostragem referida no ponto 1, alinea b), todos os
bovinos introduzidos no estabelecimento:
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i) forem originarios de estabelecimentos indemnes de DVB situados num
Estado-Membro ou numa zona indemnes de DVB, ou

ii) forem originarios de estabelecimentos indemnes de DVB, nos quais,

— foram realizados os testes seroldgicos referidos no capitulo 1, sec-
¢do 2, ponto 1, alinea c), subalineas ii) ou iii), com resultados
negativos, nos ultimos 4 meses, ou

— antes da sua expedigdo, foram testados individualmente para ex-
cluir a transmissdo do VDVB ao estabelecimento de destino, tendo
em conta os antecedentes em termos de testes e, se for caso disso,
a fase de gestagdo do animal, ou

iii) tiverem sido submetidos com resultados negativos a um teste para
detecdo do antigénio ou do genoma do VDVB, e

— tiverem sido mantidos em quarentena durante um periodo de pelo
menos 21 dias antes da sua expedi¢do e, no caso de fémeas gra-
vidas, tiverem sido submetidas com resultados negativos a testes
para detecdo de anticorpos contra o VDVB em amostras colhidas
apos pelo menos 21 dias de quarentena, ou

— tiverem sido submetidos com resultados positivos a testes para
detecdo de anticorpos contra o VDVB antes da sua expedi¢do
ou, no caso de fémeas gravidas, antes da inseminag@o que precede
a presente gestacao;

d) Desde o inicio da amostragem referida no ponto 1, alinea b), todos os
produtos germinais de bovinos introduzidos no estabelecimento forem
originarios de:

i) estabelecimentos indemnes de DVB, ou
ii) estabelecimentos de produtos germinais aprovados.

. Em derrogagdo do ponto 1, o estatuto de indemne de DVB pode ser conce-
dido a um estabelecimento se:

a) Todos os bovinos forem originarios de estabelecimentos indemnes de
DVB situados num Estado-Membro ou zona indemnes de DVB ou de
um Estado-Membro ou zona abrangidos por um programa de erradicagdo
aprovado e cumprirem os requisitos previstos no ponto 1, alinea c), se for
caso disso; ou

b) Todos os bovinos forem originarios de estabelecimentos indemnes de
DVB, ndo se destinarem a reproducdo e o estatuto de indemne de DVB
do estabelecimento for mantido em conformidade com a seccdo 2, ponto 2.

Seccdo 2
Manutencio do estatuto

. O estatuto de indemne de DVB de um estabelecimento que mantenha bovinos
s6 pode ser mantido se:

a) Os requisitos estabelecidos na sec¢do 1, ponto 1, alineas a), c), e d),
continuarem a ser cumpridos;

b) Nenhum bovino tiver sido vacinado contra a DVB desde que o estatuto de
indemne de DVB foi concedido ao estabelecimento;

¢) For aplicado pelo menos um dos seguintes regimes de testes, com resul-
tados negativos:

i) cada vitelo recém-nascido é submetido com resultados negativos a
testes para dete¢do do antigénio ou do genoma do VDVB numa amos-
tra colhida apds ou ao mesmo tempo que a identifica¢do oficial, mas o
mais tardar 20 dias apds o parto,

ii) sdo efetuados testes serologicos para detecdo de anticorpos contra o
VDVB, pelo menos anualmente, em amostras colhidas em bovinos que
tenham sido mantidos no estabelecimento durante, pelo menos, trés
meses antes do teste.
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O nimero de animais testados deve permitir pelo menos a detegdo,
com um nivel de confianga de 95%, de animais seropositivos a uma
taxa de prevaléncia de delineamento de 50%, e deve abranger pelo
menos cinco animais, ou todos os animais se o numero de animais
mantidos for inferior a cinco.

Caso os bovinos do estabelecimento sejam mantidos em grupos sepa-
rados sem contacto direto entre si, deve ser testado um namero cor-
respondente de animais de cada grupo,

iii) ¢ aplicada uma combinagdo dos regimes de testes previstos nas suba-
lineas 1) e ii).

A capacidade do regime de testes combinados para detetar a doenga deve
ser equivalente a dos regimes de teste referidos nas subalineas i) e ii),

iv) caso o estabelecimento esteja situado num Estado-Membro ou numa
zona indemnes de DVB, sdo efetuados testes em amostras colhidas em
conformidade com o capitulo 2, sec¢@o 2, ponto 1, alinea b), ou com o
capitulo 2, secgdo 2, ponto 3, se for caso disso;

d) So6 forem introduzidos no estabelecimento bovinos que nido foram vacinados
contra a DVB, se o estabelecimento estiver situado num Estado-Membro ou
zona indemnes de DVB.

. Em derrogagdo do ponto 1, o estatuto de indemne de DVB de um estabele-

cimento que mantenha bovinos referido na secgdo 1, ponto 2, alinea b), pode
ser mantido sem submeter os bovinos a testes em conformidade com o
ponto 1, alinea c), se:

a) Os requisitos estabelecidos na sec¢do 1, ponto 2, alinea b), continuarem a
ser cumpridos;

b) Os bovinos ndo forem utilizados para reprodugao;

¢) Os bovinos ndo tiverem contacto com animais que se destinam ou sdo
utilizados para reproduc@o e sdo transportados deste estabelecimento para
um matadouro,

i) diretamente, ou

ii) através de uma operagdo de agrupamento realizada no mesmo Estado-Membro
ou zona e em que apenas sao agrupados animais que cumprem os requisitos
estabelecidos nas alineas b) e c) e sdo originarios de estabelecimentos que
cumprem o requisito estabelecido na alinea a).

Seccgdo 3

Suspensio e restabelecimento do estatuto

. O estatuto de indemne de DVB de um estabelecimento que mantenha bovinos

deve ser suspenso se:
a) Nao for cumprido um ou mais requisitos estabelecidos na secc¢ao 2;

b) Houver suspeita de um caso de DVB num bovino mantido no
estabelecimento.

. O estatuto de indemne de DVB s6 pode ser restabelecido se:

a) Os requisitos estabelecidos na sec¢do 1, ponto 1, alineas c) e d), ¢ na
sec¢do 2, ponto 1, alineas b), c) e d), e, se for caso disso, na secg¢ao 2,
ponto 2, forem cumpridos;

b) Os resultados de novas investigagdes fundamentarem a auséncia de DVB e
o estatuto de todos os casos suspeitos tiver sido determinado.
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Seccdo 4
Retirada e recuperacio do estatuto
1. O estatuto de indemne de DVB de um estabelecimento que mantenha bovinos

deve ser retirado se:

a) Niao for cumprido um ou mais dos requisitos estabelecidos na seccdo 2
uma vez terminado o periodo maximo referido no artigo 20.°, n.° 3, ali-
nea b), apés a suspensdo do estatuto;

b) For confirmado um caso de DVB num bovino mantido no estabelecimento.

2. Se o estatuto indemne de DVB tiver sido retirado em conformidade com o
ponto 1, alinea a), esse estatuto s6 pode ser recuperado se forem cumpridos os
requisitos previstos na sec¢ao 1, ponto 1, alineas c) e d), na secgdo 2, ponto 1,
alineas b), c¢) e d), e, se for caso disso, na sec¢do 2, ponto 2.

3. Se o estatuto de indemne de DVB tiver sido retirado em conformidade com o
ponto 1, alinea b), esse estatuto s6 pode ser recuperado se:

a) Todos os animais com resultado positivo aos testes do VDVB tiverem sido
removidos;

b) O estatuto em relagdo a infecdo pelo VDVB de cada bovino mantido no
estabelecimento tiver sido determinado;

c) Todos os vitelos que possam ter sido infetados in utero com o VDVB
tiverem nascido e sido mantidos em isolamento até serem submetidos com
resultados negativos a testes para dete¢do do antigénio ou do genoma do
VDVB.

CAPITULO 2

Estado-Membro ou zona indemne de diarreia viral bovina

Secgdo 1
Concessdo do estatuto
O estatuto de indemne de DVB no que diz respeito a bovinos detidos s6 pode ser
concedido a um Estado-Membro ou a uma zona se:

a) Tiver sido proibida a vacinagdo dos bovinos detidos contra a DVB,;

b) Ndo tiver sido confirmado qualquer caso de DVB num bovino detido pelo
menos nos ultimos 18 meses; e

c) Pelo menos 99,8% dos estabelecimentos, representando pelo menos 99,9% da
populagdo bovina, estiverem indemnes de DVB.

Secgdo 2
Manutencio do estatuto

1. O estatuto de indemne de DVB de um Estado-Membro ou de uma zona no
que diz respeito a bovinos detidos s6 pode ser mantido se:

a) Continuarem a ser cumpridos os requisitos estabelecidos na secgdo 1,
alineas a) e c); e

b) For efetuada uma vigilancia anual que deve permitir pelo menos a detecdo,
com um nivel de confianga de 95%, de estabelecimentos infetados pelo
VDVB a uma taxa de prevaléncia de delineamento de 0,2% dos estabele-
cimentos ou de bovinos infetados pelo VDVB a uma taxa de prevaléncia
de delineamento de 0,1% da populagdo de bovinos.
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2. Em derrogagdo do ponto 1, alinea a), a utilizagdo de vacinagdo pode ser
autorizada pela autoridade competente caso ocorra um foco, se:

a) O resultado do inquérito epidemioldgico e das investigagcdes em confor-
midade com o artigo 25.° demonstrar que o foco abrangeu apenas um
numero limitado de estabelecimentos;

b) Apenas um numero limitado de bovinos considerados necessarios pela
autoridade competente para controlar o foco forem vacinados sob a super-
visdo da autoridade competente e a utilizagdo da vacinagdo for documen-
tada para cada animal.

3. Em derrogagdo do ponto 1, alinea b), pode ser efetuada vigilancia para
demonstrar anualmente a auséncia de DVB tendo em conta os sistemas de
producdo e os fatores de risco identificados, desde que ndo tenham sido
detetados focos durante 5 anos consecutivos ap6s a concessdo do estatuto
de indemne de DVB no Estado-Membro ou zona em causa.
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ANEXO V

REQUISITOS ESPECIFICOS POR DOENCA PARA A CONCESSAO E
MANUTENCAO DO ESTATUTO DE INDEMNIDADE DE DOENCA A

NiVEL DOS ESTADOS-MEMBROS OU ZONAS

PARTE 1
INFECAO PELO VIiRUS DA RAIVA

CAPITULO 1

Requisitos técnicos aplicaveis a vacinac¢do contra a raiva

Secgdo 1

Vacinac¢do dos animais detidos

1. Para efeitos dos programas de erradicagdo para a infecdo pelo virus da

(1

raiva (VRAI), a vacinag@o antirrabica apenas deve ser realizada em animais
de companhia que estejam identificados e deve cumprir os requisitos estabe-
lecidos no anexo III do Regulamento (UE) n.° 576/2013 do Parlamento
Europeu e do Conselho ().

. Para efeitos dos programas de erradicagdo para a infe¢do pelo VRAI a

vacinagao antirrabica de animais detidos, com excegdo dos referidos no pri-
meiro paragrafo, deve ser baseada nos riscos e realizada com o objetivo de
proteger os seres humanos da exposi¢do ao virus da raiva, utilizando vacinas
que cumpram os requisitos estabelecidos no anexo III, ponto 1, alineas a) e
b), do Regulamento (UE) n.° 576/2013.

Seccdo 2

Vacinacdo dos animais selvagens

. Para efeitos dos programas de erradicagdo para a infecdo pelo VRAIL a

vacinagdo oral da fauna selvagem contra a infegdo pelo VRAI deve:

a) Ser organizada e implementada sob a forma de campanhas regulares pla-
neadas ou campanhas de emergéncia, tomando em conta a avaliagdo dos
riscos prevista no artigo 32.°, n.° 2, alinea a);

b) Ser objeto de uma distribuigdo adequada de vacinas em termos de calen-
dario e cobertura da 4rea de vacinagdo, tendo em conta a biologia da
populagdo animal visada, a situagdo epidemioldgica e a topografia da area;

¢) Ser submetida, com o apoio de sistemas de informacdo geografica, a uma
avaliagdo da distribui¢do geografica correta dos iscos com vacina, com
uma frequéncia que permita, se necessario, a adogdo de medidas correti-
vas; e

d) Ser submetida a monitoriza¢do da eficacia da vacinagdo, que pode incluir a
detegdo da presenca de biomarcadores e a realizagdo de testes serologicos
em animais mortos da populacdo animal visada pela vacinagio.

. Para efeitos dos programas de erradicagdo para a infecdo pelo VRAIL a

~

vacinagdo dos cdes vadios contra a infegdo pelo VRAI deve:

Regulamento (UE) n.° 576/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de

2013, relativo a circulagdo sem carater comercial de animais de companhia e que revoga
o Regulamento (CE) n.° 998/2003 (JO L 178 de 28.6.2013, p. 1).
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a) Ser organizada e implementada, se necessario, como parte de medidas de
controlo e gestdo das populagdes de cdes vadios, tomando em conta a
avaliagdo dos riscos prevista no artigo 32.°, n.° 2, alinea a);

b) Cumprir os requisitos da secgdo 1.

CAPITULO 2

Estado-Membro ou zona indemne de infecio pelo virus da raiva

Secgdo 1
Concessao do estatuto

1. O estatuto de indemne de infegdo pelo VRAI s6 pode ser concedido a um
Estado-Membro ou a uma zona se:

a) Tiver sido implementada vigilancia em conformidade com os requisitos
estabelecidos no artigo 3.°, n.° 1, pelo menos nos ultimos 24 meses; €

b) Nio tiver sido confirmado qualquer caso de infecdo pelo VRAI nos lti-
mos 24 meses na populagdo animal visada.

2. Em derrogacdo do ponto 1, alinea b), se tiver sido confirmado um caso de
infe¢@o pelo VRAI o estatuto pode ser concedido se a infecdo deste caso nio
tiver ocorrido no Estado-Membro ou na zona; e

a) O caso tiver sido confirmado oficialmente e ndo possa ter ocorrido uma
ligagdo epidemioldgica que resultasse noutros casos, o que inclui a dete¢do
do caso num posto de controlo fronteirico, ou num estabelecimento de
quarentena ou nas instalagdes de quarentena de um estabelecimento con-
finado; ou

b) Possa ter ocorrido uma ligacdo epidemioldgica e ndo tenha sido detetado
outro caso através da vigilancia reforcada, dos inquéritos epidemiologicos
e das investigagdes realizados durante os seis meses subsequentes a morte
do animal que constitui o caso.

Seccado 2
Manutencio do estatuto

O estatuto de indemne de infegdo pelo VRAI de um Estado-Membro ou de uma
zona s6 pode ser mantido se:

a) Tiver sido implementada vigilancia em conformidade com os requisitos esta-
belecidos no artigo 3.°, n.° 1, tendo como objetivo a dete¢do precoce da
doenga; e

b) Nao tiver sido confirmado qualquer caso de infe¢do pelo VRAI na populagio
animal visada ou tiver ocorrido um caso ¢ as condigdes estabelecidas na
sec¢do 1, ponto 2, tiverem sido cumpridas.

PARTE II
INFECAO PELO ViRUS DA FEBRE CATARRAL OVINA (SEROTIPOS 1-24)

CAPITULO 1

Requisitos minimos aplicaveis a vigilancia

Seccao 1

Vigildncia para detecido de serdtipos do virus da febre
catarral ovina nao comunicados nos ultimos 2 anos

1. A vigilancia da infecdo pelo virus da febre catarral ovina (serdtipos 1-24)
(infecdo pelo VFCO) para assegurar a detecdo precoce da introdugdo ou
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reincidéncia de infecdo por qualquer dos serdtipos 1-24 do VFCO que ndo
foram comunicados nos ultimos 2 anos deve incluir:

a) Requisitos gerais de vigilancia, tal como previsto no artigo 3.°, n.° 1,
alinea a);

b) Uma vigilancia ativa, tal como prevista na secgdo 4.
2. A concegdo da vigilancia prevista no ponto 1 deve contemplar:
a) O risco de infe¢do com manifestagdes clinicas limitadas;

b) O risco de introducdo de serotipos do VFCO associados a circulagdo de
um dos serotipos 1-24 do VFCO nas proximidades; e

¢) Qualquer outro fator de risco relevante identificado no que respeita a
introdugdo de qualquer dos serétipos 1-24 do VFCO ndo comunicados
nos ultimos 2 anos.

3. A vigilancia numa area ou areas adjacentes a qualquer Estado-Membro, zona
ou pais terceiro infetados deve ser refor¢ada numa area de até 150 km a partir
da fronteira com o Estado-Membro, a zona ou o pais terceiro. A delimitagdo
da area de vigilancia reforcada pode ser adaptada as caracteristicas ecologicas
ou geograficas relevantes suscetiveis de facilitar ou interromper a transmissdo
do VFCO ou adaptada em fungdo da aplicagdo de medidas de controlo da
doenga que justifiquem a escolha de uma distancia maior ou menor.

4. A vigilancia prevista no ponto 1, alinea b), e no ponto 3 deve permitir pelo
menos detetar, com um nivel de confianga de 95%, a infe¢do na populagio
animal visada a uma taxa de prevaléncia de delineamento de 5%, salvo
indicagdo em contrario no capitulo 4, secgdo 2.

Secgdo 2

Vigilancia para determinar a dimensio da infecdao pelo
VFCO

1. A vigilancia da infe¢do pelo VFCO para assegurar a delimitagdo atempada da
propagagdo da infecdo na presenga de um ou mais serétipos do VFCO e, se
necessario, para monitorizar a taxa de prevaléncia, deve incluir:

a) Requisitos gerais de vigilancia, tal como previstos no artigo 3.°, n.° 1,
alinea a); e

b) Uma vigilancia ativa, tal como prevista na sec¢ido 4.

2. A concegdo da vigilancia prevista no ponto 1 deve ter em conta: todas as
informagdes disponiveis sobre a epidemiologia da doenga e a biologia do
vetor prevalecente no territorio.

3. A taxa de prevaléncia de delineamento no que respeita a vigilancia prevista no
ponto 1 deve ser adaptada a situacdo epidemioldgica, tomando em conside-
ragdo os principais fatores de risco tais como a populagdo animal visada e a
populagdo de vetores.

Secg¢do 3

Vigilancia para demonstrar a dimensiao da infeciao pelo
VFCO

1. A vigilancia da infe¢éo pelo VFCO para demonstrar a auséncia de infecdo por
qualquer dos ser6tipos 1-24 que tenha sido anteriormente detetado no territo-
rio deve incluir:

a) Requisitos gerais de vigilancia, tal como previstos no artigo 3.°, n.° 1,
alinea a); e

b) Uma vigilancia ativa, tal como prevista na secgdo 4.
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2. A concegdo da vigilancia prevista no ponto 1 deve contemplar:
a) O risco de infe¢do com manifestagdes clinicas limitadas;

b) Todas as informagdes disponiveis sobre a epidemiologia da doenca e a
biologia do vetor prevalecente no territorio; e

¢) Qualquer risco especifico de persisténcia da infegdo identificado.

3. A vigilancia prevista no ponto 1, alinea b), deve permitir pelo menos detetar,
com um nivel de confianga de 95%, a infe¢do na populagdo animal visada a
uma taxa de prevaléncia de delineamento de 1%.

Seccado 4

Requisitos para a vigilincia ativa da infecio pelo
VFCO

1. As unidades geograficas referidas no artigo 40.°, n.° 1, alinea a), devem
basear-se numa grelha de 45 km por 45 km e podem ser adaptadas em
fungéo:

a) Da situacdo epidemiologica, da rapidez da propagacdo da infecdo e da
forma e dimensdo das zonas abrangidas pelo programa de erradicacdo
em caso de confirmagdo da infecdo; e

b) Das zonas, em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, alinea b).

2. A vigilancia ativa deve basear-se numa das seguintes atividades ou numa
combina¢do das mesmas:

a) Monitorizagdo de animais-sentinela utilizando testes serologicos ou viro-
logicos; e

b) Realizagdo de estudos de prevaléncia estruturados, com base numa estra-
tégia de amostragem aleatoria ou baseada nos riscos, utilizando testes
serologicos ou virologicos.

3. A frequéncia da amostragem deve ser:

a) Pelo menos anual, no periodo do ano em que ¢ mais provavel detetar a
infegcdo ou a seroconversdo; e

b) Mensal durante a época de atividade do vetor, em que sdo necessarias
informagoes regulares devido ao risco de propagagdo da infegdo.

4. Os animais sujeitos a amostragem:

a) Nido podem estar vacinados contra o(s) serotipo(s) do VFCO visado(s) pela
vigilancia;

b) Ja ndo devem estar cobertos pela imunidade materna no caso de a mae ter
sido vacinada ou infetada;

¢) Devem ter residido durante tempo suficiente na unidade geografica em
causa e ndo podem ter sido protegidos da exposi¢do ao vetor;

d) Devem ser representativos da distribuicdo geografica da populagdo animal
visada na unidade geografica em causa; e

e) Devem ser inicialmente seronegativos quando a vigilancia se basear em
testes serologicos aos animais-sentinela.

5. A dimensdo da amostra em cada unidade geografica deve ser calculada em
conformidade com a taxa de prevaléncia de delineamento, com base nos

objetivos referidos nas secgdes 1 a 3.

6. Sempre que a vigilancia tenha de ser adaptada conforme previsto no ar-
tigo 43.°, n.° 2, alinea c), deve incluir, pelo menos, um estudo:

a) Sobre os animais introduzidos, o qual:
i) deve basear-se na amostragem e teste de todos os animais introduzidos,

ii) deve ser efetuado o mais rapidamente possivel apos a introducdo desses
animais; ou
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b) Sobre a populagdo animal visada em maior risco devido a eventual circu-
lagdo do virus, o qual:

i) deve permitir pelo menos detetar, com um nivel de confianca de 95%, a
infecdo pelo VFCO a uma taxa de prevaléncia de delineamento de 5%,

ii) e, quer:

— ndo pode ter lugar antes de decorridos 21 dias apds a introducdo de
animais, se se tratar de um estudo pontual; quer

— deve ser efetuado com uma frequéncia adaptada a frequéncia da
circulagdo dos animais que possam por em causa o estatuto sani-
tario.

Este estudo ndo ¢ exigido se a amostragem for realizada com a frequéncia
prevista no ponto 3, alinea b).

Seccdo 5
Vigilancia entomolégica

1. A vigilancia entomoldgica deve consistir, pelo menos, num programa anual
ativo de intercecdo do vetor através de armadilhas de suc¢do permanentes
destinadas a determinar a dindmica da populagdo do vetor e, quando rele-
vante, o periodo livre de vetores.

2. As armadilhas de sucgdo com luz ultravioleta t€m de ser usadas em confor-
midade com protocolos preestabelecidos; as armadilhas devem funcionar du-
rante toda a noite, no minimo:

a) Uma noite por semana durante o més que antecede o inicio previsto do
periodo livre do vetor e durante o més que antecede o seu final previsto; e

b) Uma noite por més durante o periodo livre do vetor.

Com base nos indicios obtidos nos 3 primeiros anos de funcionamento das
armadilhas de succdo, a frequéncia do seu funcionamento pode ser ajustada.

3. Deve ser colocada no minimo uma armadilha de suc¢do em cada unidade
geografica referida no artigo 40.°, n.° 1, alinea a), em toda a zona sazonal-
mente livre de VFCO. Deve enviar-se uma propor¢do dos insetos recolhidos
nas armadilhas de suc¢do a um laboratdrio especializado que seja capaz de
contar e identificar as espécies de vetores ou os complexos de vetores
suspeitos.

4. Se a vigilancia entomologica for organizada no contexto da determinagdo do
periodo livre de vetores, deve ser definido um limiar maximo de espécies de
Culicoides para a interpretacdo dos resultados. Na auséncia de provas cabais
que justifiquem a determinagdo do limiar maximo, deve usar-se como limiar
maximo a auséncia total de espécimes de Culicoides imicola e menos de
cinco Culicoides pariparos por armadilha.

CAPITULO 2

Circulagdo de animais e de produtos germinais

Seccao 1
Circulaciao de animais

1. Os animais sdo originarios de um Estado-Membro ou de uma zona indemnes
de infegdo pelo VFCO e ndo foram vacinados com uma vacina viva contra a
infe¢do pelo VFCO nos ultimos 60 dias antes da data da circulagéo.
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2. Os animais sdo originarios de um Estado-Membro ou de uma zona abrangidos
pelo programa de erradicagdao e ¢ cumprido pelo menos um dos seguintes
requisitos:

a) Os animais foram mantidos num Estado-Membro ou numa zona sazonal-
mente indemnes de VFCO estabelecidos em conformidade com o ar-
tigo 40.°, n.° 3:

i) durante, pelo menos, 60 dias antes da data da circulag@o,

i) durante, pelo menos, 28 dias antes da data da circulagdo e foram subme-
tidos a um teste seroldgico, com resultados negativos, realizado em amos-
tras colhidas pelo menos 28 dias ap6s a data de entrada do animal no
Estado-Membro ou zona sazonalmente indemnes de VFCO, ou

iii) durante, pelo menos, 14 dias antes da data da circulagdo e foram
submetidos a um teste PCR, com resultados negativos, realizado em
amostras colhidas pelo menos 14 dias apos a data de entrada do
animal no Estado-Membro ou zona sazonalmente indemnes de VFCO;

b) Os animais foram protegidos contra ataques pelos vetores durante o trans-
porte para o local de destino e foram mantidos protegidos contra ataques
por vetores num estabelecimento protegido de vetores:

i) durante, pelo menos, 60 dias antes da data da circulag@o, ou

ii) durante, pelo menos, 28 dias antes da data da circulagdo e foram
submetidos a um teste serologico, com resultados negativos, realizado
em amostras colhidas pelo menos 28 dias apds a data de inicio do
periodo de protecdo contra ataques por vetores, ou

iii) durante, pelo menos, 14 dias antes da data da circulagdo e foram
submetidos a um teste PCR, com resultados negativos, realizado em
amostras colhidas pelo menos 14 dias ap6s a data de inicio do periodo
de protegéio contra ataques por vetores;

¢) Os animais foram vacinados contra todos os serdtipos 1-24 do VFCO
comunicados nos ultimos dois anos nesse Estado-Membro ou zona,
encontram-se dentro do periodo de imunidade garantido nas especificagdes
da vacina e cumprem pelo menos um dos seguintes requisitos:

i) foram vacinados mais de 60 dias antes da data da circulagdo, ou

ii) foram vacinados com uma vacina inativada e submetidos a um teste
PCR, com resultados negativos, em amostras colhidas pelo menos
14 dias apds o inicio da imunidade estabelecida nas especificacdes
da vacina;

d) Os animais foram submetidos, com resultados positivos, a um teste serologico
capaz de detetar anticorpos especificos contra todos os serotipos 1-24 do
VFCO comunicados nos ultimos dois anos nesse Estado-Membro ou zona e:

i) o teste serologico foi efetuado em amostras colhidas, pelo menos,
60 dias antes da data da circulagdo, ou

il) o teste serologico foi realizado em amostras colhidas, pelo menos,
30 dias antes da data da circulacdo e os animais foram submetidos a
um teste PCR, com resultados negativos, realizado em amostras colhi-
das nos 14 dias anteriores a data da circulagdo.

3. Os animais sdo originarios de um Estado-Membro ou de uma zona ndo
indemnes de VFCO nem abrangidos por um programa de erradicagdo para
a infe¢do pelo VFCO e:

a) Cumprem o disposto no ponto 2, alinea b); ou
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b) Os animais foram mantidos, pelo menos nos ultimos 60 dias antes da partida,
quer numa area com um raio de pelo menos 150 km em torno do estabeleci-
mento onde sdo mantidos, quer num Estado-Membro onde foi efetuada vigi-
lancia de acordo com os requisitos estabelecidos no capitulo 1, secgdes 1 e 2,
pelo menos nos ultimos 60 dias antes da partida e:

i) foram vacinados em conformidade com o ponto 2, alinea c), contra
todos os serétipos 1-24 do VFCO comunicados nos tltimos 2 anos
numa area com um raio de pelo menos 150 km centrada no local
onde os animais eram mantidos, ou

ii) foram imunizados, em conformidade com o ponto 2, alinea d), contra
todos os serétipos 1-24 do VFCO comunicados nos tltimos 2 anos
numa area com um raio de pelo menos 150 km centrada no local
onde os animais eram mantidos.

. Os animais s3o originarios de um Estado-Membro ou de uma zona nao

indemnes do VFCO, destinam-se a abate imediato, sendo aplicaveis os se-
guintes requisitos:

a) Nao foi comunicado na exploracdo de origem qualquer caso de infegdo
pelo VFCO pelo menos nos 30 dias anteriores a data da circulagdo;

b) Os animais sdo transportados diretamente do Estado-Membro ou zona de
origem para o matadouro de destino onde sdo abatidos nas 24 horas apés a
chegada;

¢) O operador do estabelecimento de origem informou da circulagdo o ope-
rador do matadouro de destino pelo menos 48 horas antes do carregamento
dos animais.

. Os animais sdo origindrios de um Estado-Membro ou de uma zona ndo

indemnes de VFCO nem abrangidos por um programa de erradicagdo para
a infecdo pelo VFCO e os animais satisfazem os requisitos previstos no
ponto 2, alinea a).

. Os animais s3o originarios de um Estado-Membro ou de uma zona nio

indemnes de VFCO e:

a) Foram protegidos contra ataques por vetores com inseticidas ou repelentes
durante, pelo menos, 14 dias antes da data da circulagdo; e

b) Foram submetidos, durante esse periodo, a um teste PCR, com resultados
negativos, realizado em amostras colhidas pelo menos 14 dias apds a data
de protegdo contra ataques por vetores.

. Os animais cumprem os requisitos especificos de saide animal definidos pela

autoridade competente para garantir que dispdem de protecdo imunoldgica
suficiente antes da partida.

. Os animais satisfazem qualquer dos requisitos previstos nos pontos 2, 3, 5, 6

ou 7 apenas para os serotipos do VFCO comunicados nos tltimos 2 anos no
Estado-Membro ou zona de origem e ndo no Estado-Membro ou na zona de
destino durante o mesmo periodo.

Seccdo 2

Circulacio de produtos germinais

. Os animais dadores foram mantidos pelo menos durante um periodo de 60 dias

antes da colheita de produtos germinais, e durante essa colheita, num
Estado-Membro ou numa zona indemnes de infegdo pelo VFCO.

. Os produtos germinais sdo originarios de um Estado-Membro ou de uma zona

abrangidos pelo programa de erradicacdo para a infecdo pelo VFCO e ¢
cumprido pelo menos um dos requisitos estabelecidos na alinea a) para o
sémen, na alinea b) para os embrides de bovinos obtidos in vivo ou na
alinea c) para os embrides que ndo embrides de bovinos obtidos in vivo e
para os odcitos:
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a) O sémen provém de dadores que satisfazem pelo menos um dos seguintes
requisitos:

i) foram protegidos contra ataques por vetores num estabelecimento pro-
tegido de vetores pelo menos nos 60 dias anteriores ao inicio da
colheita do sémen e durante essa colheita,

ii) foram mantidos num Estado-Membro ou numa zona sazonalmente
indemnes de VFCO pelo menos nos 60 dias anteriores ao inicio da
colheita do sémen e durante essa colheita,

iii) foram submetidos a um teste serologico, com resultados negativos, em
amostras colhidas entre 28 e 60 dias a contar da data de cada colheita
do sémen,

iv) foram submetidos, com resultados negativos, a um método de diag-
noéstico direto aplicado em amostras colhidas:

— no inicio e no final da colheita do sémen a ser expedido, e

— durante o periodo de colheita de sémen: pelo menos de sete em
sete dias, no caso de um teste de isolamento do virus, ou pelo
menos de 28 em 28 dias, no caso de um teste PCR;

b) Os embrides de bovinos obtidos in vivo foram obtidos de dadores que néo
apresentam quaisquer sinais clinicos de infecdo pelo VFCO no dia da
colheita e sdo colhidos, tratados e armazenados em conformidade com o
anexo III, parte 2, do Regulamento Delegado (UE) 2020/686 (3);

¢) Os embrides de bovinos, que ndo os embrides obtidos in vivo, e os odcitos
foram obtidos de dadores que cumprem pelo menos um dos seguintes
requisitos:

i) foram protegidos contra ataques por vetores num estabelecimento pro-
tegido de vetores pelo menos nos 60 dias anteriores ao inicio da
colheita dos embrides/odcitos e durante essa colheita,

ii) foram submetidos a um teste seroldgico, com resultados negativos, em
amostras colhidas entre 28 ¢ 60 dias a contar da data de cada colheita
dos embrides/odcitos,

iii) foram submetidos a um teste PCR, com resultados negativos, em
amostras colhidas no dia da colheita dos embrides/odcitos,

iv) foram mantidos num Estado-Membro ou numa zona sazonalmente
indemnes de VFCO pelo menos nos 60 dias anteriores a colheita
dos embrides/odcitos.

3. Os produtos germinais sdo originarios de um Estado-Membro ou de uma zona
ndo indemnes de VFCO nem abrangidos por um programa de erradicacdo
para a infe¢do pelo VFCO e satisfazem os requisitos previstos quer no
ponto 2, alinea a), subalineas i), iii) ou iv), quer no ponto 2, alinea b),
quer no ponto 2, alinea c), subalineas i), ii) ou iii).

4. Os produtos germinais sdo originarios de um Estado-Membro ou de uma zona
ndo indemnes de VFCO nem abrangidos por um programa de erradicagdo
para a infecdo pelo VFCO e devem satisfazer o disposto no ponto 2, alinea a),
subalinea ii) ou alinea c), subalinea iv).

CAPITULO 3
Estabelecimento protegido de vetores

O estatuto de estabelecimento protegido de vetores s6 pode ser concedido a um
estabelecimento se:

(®) Regulamento Delegado (UE) 2020/686 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2019, que
complementa o Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que se refere a aprovagdo de estabelecimentos de produtos germinais e aos requisitos de
rastreabilidade e de satide animal aplicaveis a circulagdo na Unido de produtos germinais
de determinados animais terrestres detidos (ver pagina 1 do presente Jornal Oficial).
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a)

b)

<)

d)

°)

Dispuser de barreiras fisicas adequadas nos pontos de entrada e de saida;

As aberturas devem estar protegidas contra os vetores com redes de malha-
gem adequada, as quais devem ser regularmente impregnadas com um inse-
ticida aprovado, de acordo com as instrugdes do fabricante;

Deve efetuar-se a vigilancia e o controlo dos vetores dentro e em redor do
estabelecimento protegido de vetores;

Devem ser tomadas medidas para limitar ou eliminar locais de reprodugdo de
vetores na vizinhanga do estabelecimento protegido de vetores; e

Devem vigorar procedimentos operacionais normalizados, incluindo descri-
¢des dos sistemas de emergéncia e de alarme, para o funcionamento do
estabelecimento protegido de vetores e o transporte de animais para o local
de carregamento.

CAPITULO 4

Estado-Membro ou zona indemne de infecio pelo VFCO

Seccdo 1

Concessao do estatuto

. O estatuto de indemne de infegdo pelo VFCO so pode ser concedido a um

Estado-Membro ou a uma zona onde o VFCO nunca tenha sido comunicado se:

a) Tiver sido efetuada vigilancia em conformidade com o capitulo 1, secgdo
1, pelo menos nos ultimos 24 meses; e

b) Nao tiver sido confirmado qualquer caso de infe¢do pelo VFCO nos
ultimos 24 meses na populagdo animal visada.

. O estatuto de indemne de infe¢do pelo VFCO s6 pode ser concedido a um

Estado-Membro ou a uma zona onde o VFCO ja tenha sido comunicado se:

a) Tiver sido efetuada vigilancia em conformidade com o capitulo 1, sec¢do
3, pelo menos nos ultimos 24 meses; e

b) Néao tiver sido confirmado qualquer caso de infe¢do pelo VFCO nos

ultimos 24 meses na populagdo animal visada.

Seccado 2

Manutencido do estatuto

. O estatuto de indemne de infecdo pelo VFCO s6 pode ser mantido se:

a) Forem cumpridos os requisitos estabelecidos na sec¢do 1, ponto 1; e

b) Os animais e os produtos germinais da populacdo animal visada s6 forem
transportados para ou através do Estado-Membro ou zona se forem cum-
pridos os requisitos estabelecidos nos artigos 43.° € 45.°.

. A intensidade e a frequéncia da vigilancia referida na sec¢do 1, ponto 1,

devem ser devidamente adaptadas:

a) Ao estatuto sanitario dos Estados-Membros, zonas ou paises terceiros
vizinhos, em conformidade com o capitulo 1, secgdo 4, ponto 3;

b) A introdugio de animais da populagdo animal visada que possam ter
comprometido o estatuto sanitario do Estado-Membro ou zona, em con-
formidade com o capitulo 1, sec¢do 4, ponto 6.

. Se a circulagdo da infe¢ao nao tiver sido detetada durante 2 anos consecutivos

ap6s a concessdo do estatuto de indemne de infecdo pelo VFCO de um
Estado-Membro ou de uma zona, a vigilancia deve basear-se:
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a) Numa vigilancia anual aleatoria destinada pelo menos a detetar, com um
nivel de confianga de 95%, a infe¢do pelo VFCO a uma taxa de preva-
léncia de delineamento de 20%; ou

b) Numa vigilancia anual baseada nos riscos para detetar a infe¢do pelo
VFCO, realizada tomando em conta os sistemas de produgdo e os fatores
de risco identificados.

CAPITULO 5
Estado-Membro ou zona sazonalmente indemne de VFCO

1. O estatuto de sazonalmente indemne de VFCO s6 pode ser estabelecido num
Estado-Membro ou numa zona de um Estado-Membro se:

a) O inicio e o fim do periodo livre de vetores e, por conseguinte, do periodo
de indemnidade sazonal de VFCO tiverem sido demonstrados com base na
vigilancia entomolédgica, em conformidade com o capitulo 1, seccdo 5; e

b) A cessagdo da transmissdo do VFCO tiver sido demonstrada mediante:

i) a implementacdo de vigilancia em conformidade com o capitulo 1,
seccdo 2, pelo menos nos Ultimos 12 meses, incluindo uma época
completa de atividade do vetor, e

ii) a auséncia de novos casos de infecdo por qualquer dos serdtipos 1-24
do VFCO desde o final da época de atividade do vetor.

2. Em derrogagdo do disposto no ponto 1, alinea a), se o periodo de indemni-
dade sazonal de VFCO tiver sido demonstrado com éxito durante trés anos
consecutivos, critérios adicionais como a temperatura podem substituir a vi-
gilancia entomoldgica a fim de fundamentar o inicio e o fim do periodo de
indemnidade sazonal de VFCO com base em provas cientificas.

3. O estatuto de Estado-Membro ou zona sazonalmente indemnes de VFCO
deve cessar imediatamente quando houver provas do final do periodo livre
de vetores ou da circulagdo do virus.

PARTE 111
INFESTACAO POR VARROA SPP.

Seccdo 1

Concessdo do estatuto de indemne de infestacdo por
Varroa spp. a um Estado-Membro ou a uma zona

O estatuto de indemne de infestagdo por Varroa spp. s6 pode ser concedido a popu-
lagdo relevante de abelhas-comuns de um Estado-Membro ou de uma zona se:

a) Tiver sido realizada uma avaliagdo dos riscos, identificando todos os fatores
potenciais para a ocorréncia de Varroa spp. e a sua potencial presenga no
passado;

b) Estiver em curso ha pelo menos um ano um programa continuo de sensibi-
lizagdo para incentivar a comunicagdo de todos os casos indicativos da pre-
senga de Varroa spp.;

¢) Néo existirem casos confirmados de infestagdo por Varroa spp. quer em
colonias de abelhas-comuns detidas quer em colonias de abelhas-comuns

selvagens;

d

=

Durante pelo menos um ano, uma vigilancia anual tiver demonstrado a au-
séncia de infestagdes por Varroa spp. numa amostra representativa de
abelhas-comuns detidas no Estado-Membro ou respetiva zona que permita
pelo menos a dete¢do, com um nivel de confianga de 95%, da infestacdo
por Varroa spp. a uma taxa de prevaléncia de delineamento de 1% dos
apiarios e, dentro dos apidrios, a uma taxa de prevaléncia de delineamento
de 5% das colmeias;
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e) Na presenca de uma populagdo selvagem autossuficiente de espécies do gé-
nero Apis, estiver em curso ha pelo menos um ano um programa de vigilancia
continua da populagdo selvagem que demonstre ndo existirem provas de
infestagdo por Varroa spp.; e

f) Ao longo de todo o periodo de vigilancia referido na alinea d), a autoridade
competente adotar disposi¢oes adequadas para o estudo e a manipulagdo
posterior das abelhas-comuns em qualquer fase do seu ciclo de vida, incluindo
a descendéncia das abelhas, que sdo transportadas para esse Estado-Membro
ou essa zona, para impedir a infestagdo da sua populagdo a partir de
abelhas-comuns introduzidas com um estatuto sanitario inferior.

Seccao 2

Manutencido do estatuto de indemne de infestagcdo por
Varroa spp. de um Estado-Membro ou de uma zona

O estatuto de indemne de infestacdo por Varroa spp. concedido a populagio
relevante de abelhas-comuns de um Estado-Membro ou de uma zona s6 pode ser
mantido se:

a) A autoridade competente mantiver uma vigilancia que:

i) demonstre anualmente a auséncia de infestagdes por Varroa spp. numa
amostra representativa de abelhas-comuns detidas da area indemne,

il) permita a detegdo precoce de infestagdo por Varroa spp. nos apiarios e
colmeias,

iii) tenha em consideragdo especificamente as areas-alvo com maior probabi-
lidade de introdug@o de ou infestagdo por Varroa spp., com base numa
avaliagdo dos riscos;

b) Todos os casos suspeitos tiverem sido investigados, ndo tendo sido confir-
mado nenhum caso de infestagdo por Varroa spp., quer em colonias de
abelhas-comuns detidas, quer em coldnias selvagens;

¢) Nao existir uma populagdo selvagem autossuficiente de espécies do género
Apis ou existir um programa de vigilancia continua da populagdo selvagem
que demonstre ndo existirem provas de infestagdo por Varroa spp.; e

d) As abelhas-comuns em qualquer fase do seu ciclo de vida, incluindo a des-
cendéncia das abelhas, s6 forem transportadas para a area indemne caso:

i) sejam provenientes de um Estado-Membro ou respetiva zona, ou de um
pais terceiro ou territorio, com estatuto de indemnidade de doenga relati-
vamente a infestagdo por Varroa spp., €

ii) sejam protegidos contra a infestagdo por Varroa spp. durante o transporte.

PARTE IV

ESTATUTO DE INDEMNE DE INFECAO PELO Vil}US DA DOENCA
DE NEWCASTLE — SEM VACINACAO

Seccao 1

Concessdo do estatuto de indemne de infecido pelo virus
da doenca de Newcastle sem vacinacao

O estatuto de indemne de infegdo pelo virus da doenga de Newecastle (VDN) sem
vacinagdo na populagdo de aves de capoeira e aves em cativeiro de espécies de
Galliformes s6 pode ser concedido a um Estado-Membro ou a uma zona se, pelo
menos nos ultimos 12 meses:
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a)

b)

<)

d)

A vacinagdo das aves de capoeira ¢ das aves em cativeiro de espécies de
Galliformes contra a infe¢do pelo VDN tiver sido proibida;

Nao tiverem sido mantidas aves de capoeira e aves em cativeiro de espécies de
Galliformes vacinadas contra a infe¢do pelo VDN nos estabelecimentos que man-
tém aves de capoeira ou aves em cativeiro de espécies de Galliformes;

Tiverem sido aplicados requisitos gerais de vigilancia em conformidade com o
artigo 3.°, n.° 1, alinea a), para a detecio precoce da infe¢do pelo VDN;

Tiver sido aplicado um dos seguintes regimes de testes:

i) todos os estabelecimentos que mantém aves de capoeira de reprodugdo
foram submetidos a testes para dete¢do da presenca de anticorpos contra a
infecdo pelo VDN, com resultados negativos, em amostras de sangue de,
pelo menos, 60 aves escolhidas aleatoriamente em cada estabelecimento e
sujeitas a um teste serologico de inibi¢do da hemaglutinagdo (HI), ou

il

=

foi realizado um estudo numa amostra representativa de estabelecimentos
que permita pelo menos detetar a infe¢do, com um nivel de confianga de
95%, a uma taxa de prevaléncia de delineamento de 1% nos estabeleci-
mentos de aves de capoeira e a uma taxa de prevaléncia de 10% de aves
seropositivas em cada estabelecimento; e

Nao tiver sido confirmado qualquer caso de infecdo pelo VDN em aves de
capoeira ¢ aves em cativeiro de espécies de Galliformes.

Seccao 2

Manuteng¢iao do estatuto

. O estatuto de indemne de infe¢do pelo VDN sem vacinagdo concedido a um

Estado-Membro ou a uma zona s6 pode ser mantido se continuarem a ser
cumpridos os requisitos da sec¢@o 1, alineas a) a e).

. Em derrogagdo do disposto no n.° 1, o estatuto de indemne de infegdo pelo

VDN sem vacinagdo concedido a um Estado-Membro ou a uma zona pode ser
mantido em caso de confirmagdo de um caso de infegdo pelo VDN se:

a) As medidas relevantes de controlo de doengas tiverem sido imediatamente
aplicadas em cada estabelecimento com casos suspeitos ou confirmados até
que o incidente tenha sido resolvido;

b) A autoridade competente tiver concluido que apenas foi infetado um nu-
mero limitado de estabelecimentos, epidemiologicamente ligados ao pri-
meiro foco detetado; e

¢) Durante um periodo de 12 meses, as medidas de controlo de doengas
referidas na alinea a) ndo tiverem sido aplicadas por um periodo superior
a trés meses.

. O estatuto de indemne de infe¢do pelo VDN sem vacinagdo concedido a um

Estado-Membro ou a uma zona ndo ¢ afetado pela confirmacdo da infecéo
numa outra populacdo de aves, desde que a autoridade competente tenha
concluido, tendo em conta a aplicagdo de todas as medidas necessarias para
impedir a transmissdo da infecdo pelo VDN as aves de capoeira e as aves em
cativeiro de espécies de Galliformes, que o estatuto ndo foi comprometido.
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ANEXO VI

REQUISITOS ESPECIFICOS RESPEITANTES AS DOENCAS DOS

ANIMAIS AQUATICOS

PARTE 1
VIGILANCIA COM BASE NOS RISCOS

CAPITULO 1

Requisitos minimos para a vigilincia com base nos riscos em determinados

estabelecimentos de aquicultura aprovados

1. Abordagem geral

1.1.

1.3.

A vigilancia da saude com base nos riscos, que inclui visitas sanitarias e
uma possivel amostragem, ¢ aplicada em determinados estabelecimentos
de aquicultura aprovados e em determinados grupos aprovados de esta-
belecimentos de aquicultura de uma forma adequada a natureza da pro-
ducdo e tendo como objetivo detetar:

a) O aumento da mortalidade;

b) Doengas listadas;

c) Doengas emergentes.

. A frequéncia das referidas visitas dependera do risco que o estabeleci-

mento de aquicultura aprovado ou o grupo aprovado de estabelecimentos
de aquicultura apresenta no que se refere a contragdo e propagagdo de
doengas. Este risco aplica-se as doencas listadas e a potenciais doengas
emergentes e inclui, por conseguinte, os estabelecimentos de aquicultura
e os grupos de estabelecimentos de aquicultura que mantém espécies
listadas e, em certos casos, os estabelecimentos de aquicultura e os
grupos de estabelecimentos de aquicultura que mantém espécies nao
listadas. A autoridade competente deve determinar o risco quer cada
estabelecimento de aquicultura aprovado ou grupo aprovado de estabe-
lecimentos de aquicultura apresentam e classifica-los como sendo de alto,
médio ou baixo risco.

O capitulo 2 contém informagdes pormenorizadas sobre os fatores de
risco a ter em conta no processo de classificacdo em funcdo do risco.
Essa classificagdo sera repetida e atualizada se qualquer dos fatores de
risco mencionados nas alineas a) a 1) indicar que o risco que o estabe-
lecimento apresenta se alterou.

O capitulo 3 estabelece a frequéncia minima das visitas sanitdrias a
realizar, com base no facto de a autoridade competente ter designado
um estabelecimento como de alto, médio ou baixo risco.

. A vigilancia da satide animal com base nos riscos nos estabelecimentos

de aquicultura e grupos de estabelecimentos de aquicultura pode ser
combinada com as visitas sanitarias e a amostragem realizadas:

a) No ambito de programas de erradicacdo obrigatorios ou facultativos
para uma ou mais doencas listadas; ou

b) Para demonstrar e manter o estatuto de indemnidade de uma ou mais
doengas listadas; ou

¢) No ambito de um programa de vigilancia de uma ou mais doencas de
categoria C.
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CAPITULO 2

Classificacio em func¢do do risco a aplicar em determinados estabelecimentos
de aquicultura aprovados

A classificagdo em fungdo do risco referida no capitulo 1, ponto 1.2, deve, no
minimo, ter em conta os fatores de risco referidos nas alineas a) e b). Se for caso
disso, serdo igualmente consideradas as alineas c) a 1):

a) Possibilidade de propagagdo direta de agentes patogénicos através da agua;

b) Circulagdo de animais de aquicultura;

¢) Tipo de produgéo;

d

=

Espécies de animais de aquicultura mantidos;

e) Sistema de bioprotegdo, incluindo as competéncias e a formagdo do pessoal;

f) Densidade dos estabelecimentos de aquicultura e dos estabelecimentos de
transformagdo na area em redor do estabelecimento em causa;

Proximidade de estabelecimentos com um estatuto sanitario inferior ao do
estabelecimento em causa;

~

g

h

=

Historial de doenga do estabelecimento em causa e de outros estabelecimentos
locais;

i) Presenca de animais aquéticos selvagens infetados na 4rea em redor do esta-
belecimento em causa;

j) Risco associado a atividades humanas na proximidade do estabelecimento em
causa, por exemplo, pesca recreativa, presenga de vias de transporte, portos
onde sdo trocadas aguas de lastro;

k) Acesso ao estabelecimento em causa por predadores que possam causar a
propagagdo de doengas;

1) Antecedentes do estabelecimento no que respeita ao cumprimento dos requi-
sitos da autoridade competente.

CAPITULO 3
Frequéncia das visitas sanitarias baseadas no risco

A frequéncia das visitas sanitrias baseadas no risco que devem ser efetuadas em
determinados estabelecimentos aprovados e grupos aprovados de estabelecimen-
tos depende da classificagdo em funcdo do risco referida no capitulo 2, e deve
processar-se do seguinte modo:

a) Pelo menos uma vez por ano nos estabelecimentos de alto risco;

b) Pelo menos uma vez de dois em dois anos nos estabelecimentos de médio
risco;

¢) Pelo menos uma vez de trés em trés anos nos estabelecimentos de baixo risco.

PARTE 1I

REQUISITOS ESPECIFICOS POR DOENCA NO QUE RESPEITA AO
ESTATUTO DE INDEMNIDADE DE DOENCA DOS ANIMAIS
AQUATICOS

A parte Il abrange os requisitos especificos por doenca no que respeita ao
estatuto de indemnidade de doenca para as seguintes doengas listadas:
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Septicemia hemorragica viral (SHV) Capitulo 1
Necrose hematopoiética infeciosa (NHI) Capitulo 1
Infecdo pelo virus da anemia infeciosa do salmio (VAIS) Capitulo 2

com supressdo da regido altamente polimorfica (HPR)

Infecdo por Marteilia refringens Capitulo 3
Infecdo por Bonamia exitiosa Capitulo 4
Infecdo por Bonamia ostreae Capitulo 5
Infecdo pelo virus da sindrome da mancha Capitulo 6

branca (VSMB)

CAPITULO 1

Erradicacio, estatuto de indemnidade e métodos de diagnéstico para a
septicemia hemorragica viral (SHV) e a necrose hematopoiética
infeciosa (NHI)

Seccao 1

Requisitos gerais em matéria de visitas sanitarias e
amostragem

As visitas sanitarias e a amostragem para efeitos da vigilancia referida no ar-
tigo 3.%, n.° 2, alinea b), subalineas ii) € iii), devem cumprir os seguintes requi-
sitos:

a) As visitas sanitarias e, se for caso disso, a amostragem, devem ser efetuadas
durante o periodo do ano em que a temperatura da agua ¢ inferior a 14 °C ou,
se ndo forem atingidas temperaturas inferiores a 14 °C, as amostras devem ser
colhidas a temperatura anual mais baixa;

b

~

Sempre que seja necessaria uma vigilancia direcionada em populagdes selva-
gens devido ao ntimero reduzido de estabelecimentos de aquicultura num
programa de erradicagdo, o numero e a distribuicdo geografica dos pontos
de amostragem devem ser determinados de modo a obter uma cobertura
razoavel do Estado-Membro, da zona ou do compartimento. Os pontos de
amostragem devem ser representativos dos diferentes ecossistemas onde se
situam as populagdes selvagens das espécies sensiveis;

c) Sempre que os estabelecimentos ou as populagdes selvagens devam ser sub-
metidas a visitas sanitarias ou a amostragem mais de uma vez por ano, em
conformidade com as sec¢bes 2 a 4, o intervalo entre as visitas sanitarias e
entre as colheitas de amostras deve ser, no minimo, de quatro meses, ou o
mais longo possivel, tendo em conta os requisitos de temperatura referidos na
alinea a);

d) Todas as unidades de producao, tais como lagos, tanques e gaiolas de rede,
devem ser examinadas para detetar a presenca de peixes mortos, fracos ou
com um comportamento anormal. Deve ser dada especial aten¢do a zona de
escoamento da agua, onde os peixes fracos tém tendéncia a acumular-se
devido a corrente.

e) Os peixes das espécies listadas a colher como amostras devem ser seleciona-
dos do seguinte modo:

i) se a truta-arco-iris estiver presente, s6 devem ser selecionados para amos-
tragem os peixes dessa espécie, exceto se estiverem presentes outras
espécies sensiveis que apresentem sinais tipicos de SHV ou de NHI; se
a a truta-arco-iris ndo estiver presente, a amostra deve ser representativa
de todas as outras espécies sensiveis presentes,
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il) no caso de estarem presentes peixes fracos, com um comportamento
anormal ou mortos recentemente, mas ndo em decomposi¢do, ¢ necessaria
a sua inclus@o na amostra; se for utilizada mais do que uma fonte hidrica
na producdo de peixe, devem ser incluidos na amostra peixes representa-
tivos de todas as fontes hidricas,

iii) os peixes selecionados devem incluir peixes colhidos de modo a fornecer
uma representagdo proporcional na amostra de todas as unidades de pro-
ducdo do estabelecimento, tais como gaiolas de rede, tanques e lagos,
bem como de todas as classes anuais.

Seccdo 2

Concessdao do estatuto de indemne de SHV ou indemne
de NHI nos Estados-Membros, zonas e compartimentos
de estatuto sanitario desconhecido

O estatuto de indemne de SHV ou indemne de NHI s6 pode ser concedido a um
Estado-Membro, uma zona ou um compartimento com estatuto sanitario desco-
nhecido no que diz respeito a SHV ou a NHI se:

a) Todos os estabelecimentos e, quando necessario, todos os pontos de amos-
tragem em populagdes selvagens selecionados em conformidade com a sec¢do
1, alinea b), tiverem sido submetidos a um dos seguintes regimes:

i) modelo A — regime bienal

Os estabelecimentos ou os pontos de amostragem devem ter sido subme-
tidos a visitas sanitarias e amostragem durante um periodo minimo de dois
anos consecutivos, como estabelecido no quadro 1.%.

Durante esse periodo de dois anos, a analise de todas as amostras com os
métodos de diagnostico estabelecidos na secg¢do 5, ponto 2, deve ter pro-
duzido resultados negativos para a SHV ou a NHI, e quaisquer suspeitas
de SHV ou NHI devem ter sido excluidas de acordo com os métodos de
amostragem e diagnostico estabelecidos na sec¢do 5, ponto 3,

ii) modelo B — regime quadrienal com amostras de dimensdo reduzida

Os estabelecimentos ou os pontos de amostragem devem ter sido subme-
tidos a visitas sanitdrias e amostragem durante um periodo minimo de
quatro anos consecutivos, como estabelecido no quadro 1.B. Durante
esse periodo de quatro anos, a analise de todas as amostras com os
métodos de diagnostico estabelecidos na secgdo 5, ponto 2, deve ter pro-
duzido resultados negativos para a SHV ou a NHI, e quaisquer suspeitas
de SHV ou NHI devem ter sido excluidas de acordo com os métodos de
amostragem e diagnostico estabelecidos na sec¢do 5, ponto 3;

b) Caso a SHV ou a NHI tenham sido detetadas durante a vigilancia referida na
alinea a), antes de iniciarem um novo regime bienal ou quadrienal, os esta-
belecimentos pertinentes do Estado-Membro, da zona ou do compartimento
devem:

i) ser submetidos as medidas minimas de controlo de doengas previstas nos
artigos 58.° a 65.%

ii) ser repovoados com peixes provenientes de um estabelecimento situado
num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento com o estatuto
de indemne de SHV ou o estatuto de indemne de NHI ou de um estabe-
lecimento situado num Estado-Membro, numa zona ou num comparti-
mento abrangidos por um programa de erradicagdo para a SHV ou a NHI.
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Quadro 1.4

Regime aplicavel aos Estados-Membros, zonas e compartimentos para o periodo de controlo bienal referido na
alinea a), subalinea i), que precede a obtencio do estatuto de indemne de SHV e do estatuto de indemne de NHI

Numero de visitas sani- [ Numero de amostragens Numero de peixes na amostra ()
Tipo de estabelecimento | tarias por ano a cada es- | por ano em cada estabe- - - . -
tabelecimento lecimento Numero dc? peixes em | Numero de peixes re-
crescimento produtores (?)

a) Estabelecimentos com 2 2 50 (primeira visita) | 30 (primeira ou se-
peixes reprodutores 75 (segunda visita) gunda visita)

b) Estabelecimentos uni- 2 1 0 75 (primeira ou se-
camente com peixes gunda visita)
reprodutores

c) Estabelecimentos sem 2 2 75 (primeira E se- 0
peixes reprodutores gunda visita)

Numero maximo de peixes por agregado: 10

(") No caso das zonas costeiras ou dos compartimentos costeiros, as amostras devem ser colhidas ndo antes de decorridas trés semanas
apés a transferéncia dos peixes da agua doce para a agua salgada.
(®») O fluido seminal ou ovariano dos peixes reprodutores deve ser colhido na altura da maturagdo, ao fazer-se a extrag@o (stripping).

Quadro 1.B

Regime aplicavel aos Estados-Membros, zonas e compartimentos que utilizam amostras de dimensiao reduzida
para o periodo de controlo quadrienal referido na alinea a), subalinea ii), que precede a obtencdo do estatuto de
indemne de SHV e do estatuto de indemne de NHI

Numero de peixes na amostra (')
Numero de visitas sa-| Nimero de amostra-
Tipo de estabelecimento nitarias por ano a [ gens por ano em cada| Numero de pei- i .
cada estabelecimento estabelecimento Xes em cresci- Numero de peixes repro-
dutores ()
mento
Primeiros dois anos
a) Estabelecimentos com peixes re- 2 1 30 (segunda vi- 0
produtores sita)
b) Estabelecimentos  unicamente 2 1 0 30 (primeira ou segunda
com peixes reprodutores visita)
c) Estabelecimentos sem peixes re- 2 1 30 (primeira ou 0
produtores segunda visita)
Ultimos dois anos
a) Estabelecimentos com peixes re- 2 2 30 (primeira vi-| 30 (segunda visita)
produtores sita)
b) Estabelecimentos  unicamente 2 2 30 (primeira E segunda
com peixes reprodutores visita)
c) Estabelecimentos sem peixes re- 2 2 30 (primeira E
produtores segunda visita)

Numero méaximo de peixes por agregado: 10

(") No caso das zonas costeiras ou dos compartimentos costeiros, as amostras devem ser colhidas ndo antes de decorridas trés semanas
apos a transferéncia dos peixes da dgua doce para a agua salgada.
(®») O fluido seminal ou ovariano dos peixes reprodutores deve ser colhido na altura da maturagdo, ao fazer-se a extrag@o (stripping).




02020R0689 — PT — 20.08.2023 — 002.001 — 118

Seccdo 3

Concessio do estatuto de indemne de SHV ou indemne
de NHI nos Estados-Membros, zonas e compartimentos
que se sabe estarem infetados pela SHYV ou pela NHI

1. O estatuto de indemne de SHV ou indemne de NHI s6 pode ser concedido a
um Estado-Membro, uma zona ou um compartimento que se sabe estarem
infetados pela SHV ou pela NHI se todos os estabelecimentos que mantém
espécies listadas nesse Estado-Membro, zona ou compartimento tiverem sido
sujeitos a um programa de erradicagdo que cumpra os seguintes requisitos:

a) As medidas minimas de controlo estabelecidas nos artigos 55.° a
65.° devem ter sido aplicadas com eficacia e deve ter sido estabelecida
uma zona submetida a restrigdes de dimensdo adequada, tal como previsto
no artigo 58.°, n.° 1, alinea c), se for caso disso dividida numa zona de
protecdo e numa zona de vigilancia, na vizinhanga do(s) estabelecimento(s)
declarado(s) infetado(s) pela SHV ou pela NHI, tomando em conta os
requisitos estabelecidos no ponto 2;

b) Todos os estabelecimentos que mantenham espécies listadas dentro da
zona de proteg@o ou, se ndo tiver sido estabelecida uma zona de protecdo,
dentro da zona submetida a restri¢des, que nao estejam infetados pela SHV
ou pela NHI devem ser objeto de uma investigagdo que inclua, pelo
menos, os seguintes elementos:

i) a colheita de amostras para analise de 10 peixes, sempre que sejam
observados sinais clinicos ou lesdes post mortem compativeis com a
infecdo pela SHV ou pela NHI, ou de um minimo de 30 peixes,
quando ndo forem observados sinais clinicos ou lesdes post mortem,

ii

=

nos estabelecimentos em que as analises referidas na subalinea i) te-
nham produzido resultados negativos, as visitas sanitarias devem con-
tinuar a realizar-se uma vez por més durante o periodo em que a
temperatura da agua ¢ inferior a 14 °C, exceto quando os lagos, tan-
ques, tanques de fluxo continuo ou gaiolas de rede estiverem cobertos
com gelo, até a retirada da zona de prote¢do em conformidade com a
alinea c);

c) Os estabelecimentos relevantes devem ser esvaziados em conformidade
com o artigo 62.°, limpos e desinfetados em conformidade com o ar-
tigo 63.° e sujeitos a vazio sanitirio em conformidade com o artigo 64.°.

A duragdo do periodo de vazio sanitario referido no artigo 64.°, n.° 2,
alinea a), deve ser no minimo de 6 semanas. Quando todos os estabeleci-
mentos infetados na mesma zona de proteg¢do ou, quando nao tiver sido
estabelecida uma zona de protegdo, na zona submetida a restrigdes, tiverem
sido esvaziados, deve proceder-se ao vazio sanitario sincronizado durante
pelo menos trés semanas.

Apoés a realizagdo do vazio sanitario dos estabelecimentos infetados, a
zona submetida a restricdes ou a zona de protegdo, quando esta tiver

sido estabelecida, devem ser convertidas em zona de vigilancia até a
conclusdo do regime previsto na sec¢do 2;

d) O repovoamento s6 pode ter lugar quando todos os estabelecimentos in-
fetados tiverem sido esvaziados, limpos, desinfetados e sujeitos a vazio
sanitario em conformidade com a alinea c);

e) Todos os estabelecimentos, que ndo os referidos na alinea f), que mante-
nham espécies listadas no Estado-Membro, zona ou compartimento abran-
gidos pelo programa de erradicagdo e, quando seja exigida vigilancia em
populagdes selvagens, todos os pontos de amostragem selecionados em
conformidade com a secgdo 1, alinea b), devem subsequentemente ser
sujeitos ao regime estabelecido na secgdo 2;
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f) Um estabelecimento individual que mantenha espécies listadas e que tenha
um estatuto sanitario independente do estatuto sanitdrio das dguas circun-
dantes ndo ¢ obrigado a cumprir o regime previsto na sec¢do 2 na sequén-
cia de um foco de doenga, desde que o estabelecimento cumpra os requi-
sitos estabelecidos no artigo 80.°, n.° 3, e seja repovoado com peixes
provenientes de Estados-Membros, zonas ou compartimentos com o esta-
tuto de indemne de SHV ou o estatuto de indemne de NHI.

2. A zona submetida a restrigdes deve ter sido definida caso a caso e:

a) Deve ter em conta os fatores que influenciam os riscos de propagagdo da
SHV ou da NHI aos peixes detidos e aos peixes selvagens, tais como:

i) o numero, a taxa e a distribuicdo da mortalidade dos peixes no
estabelecimento infetado pela SHV ou pela NHI, ou noutros estabe-

lecimentos de aquicultura,

ii) a distdncia em relagdo aos estabelecimentos vizinhos e a densidade
dos mesmos,

iii) a proximidade de matadouros,
iv) os estabelecimentos em contacto,
V) as espécies presentes nos estabelecimentos,

vi

=

as praticas de produgdo aplicadas nos estabelecimentos infetados e
nos estabelecimentos vizinhos,

vii) as condi¢des hidrodindmicas, e
viii) outros fatores de importancia epidemioldgica identificados;

b) A delimitagdo geografica nas areas costeiras deve obedecer aos seguintes
requisitos minimos:

i) a zona de protegdo deve ser constituida por uma area compreendida
num circulo de raio minimo igual a uma excursdo de maré ou de, pelo
menos, 5 km, consoante a distdncia que for maior, centrado no esta-
belecimento infetado pela SHV ou pela NHI, ou uma area equivalente
determinada em fun¢do de dados hidrodinadmicos ou epidemioldgicos
adequados, e

ii) a zona de vigilancia deve ser constituida por uma area que circunda a
zona de prote¢do, com sobreposicdo de zonas de excursdo de maré, ou
por uma area que circunda a zona de protegdo, inscrita num circulo
com 10 km de raio a partir do centro da zona de prote¢do, ou por uma
area equivalente determinada em funcdo de dados hidrodindmicos ou
epidemiologicos adequados,

ou

iii) se ndo forem estabelecidas zonas de protecdo e de vigilancia separa-
das, a zona submetida a restricdes deve ser constituida por uma area
que inclua tanto a zona de prote¢do como a zona de vigilancia;

¢) A delimitagdo geografica nas zonas interiores deve incluir a totalidade da
bacia hidrografica em que se encontra o estabelecimento infetado pela
SHV ou pela NHI. A autoridade competente pode limitar a extensdo da
zona submetida a restricdes a partes da bacia hidrografica, desde que esta
limitagdo ndo comprometa as medidas de controlo de doengas respeitantes
a SHV ou a NHIL.

Seccao 4

Manutencdo do estatuto de indemne de SHV e do
estatuto de indemne de NHI

1. Sempre que for necessaria uma vigilancia direcionada para manter o estatuto
de indemne de SHV ou indemne de NHI de um Estado-Membro, uma zona
ou um compartimento, em conformidade com o artigo 81.°, todos os estabe-
lecimentos que mantenham espécies listadas no Estado-Membro, zona ou
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compartimento em causa devem ser sujeitos a visitas sanitarias e os peixes
devem ser amostrados em conformidade com o quadro 1.C, tendo em conta o
nivel de risco do estabelecimento para a contragdo da SHV ou da NHI.

. Ao determinar a frequéncia das visitas sanitarias necessarias para manter o

estatuto de indemne de SHV ou o estatuto de indemne de NHI dos compar-
timentos em que o estatuto sanitario relativo a8 SHV ou a NHI esta dependente
do estatuto sanitario das populagdes de animais aquaticos nas aguas naturais
circundantes, o risco de contracdo da SHV ou da NHI deve ser considerado
alto.

. O estatuto de indemnidade s6 pode ser mantido se todas as amostras testadas,

utilizando os métodos de diagnoéstico estabelecidos na sec¢do 5, ponto 2,
tiverem produzido resultados negativos para a SHV ou a NHI e qualquer
suspeita de SHV ou NHI tiver sido excluida em conformidade com os mé-
todos de diagnostico estabelecidos na secgdo 5, ponto 3.

Quadro 1.C

Regime apliciavel aos Estados-Membros, zonas ou compartimentos tendo em
vista a manutencio do estatuto de indemne de SHV ou do estatuto de

indemne de NHI

Nutmero de visitas sa-
Nivel de risco (1) nitarias por ano a cada
estabelecimento

Numero de peixes na
amostra (), (%)

Alto Uma por ano 30

Médio [Uma de dois em dois| 30
anos

Baixo Uma de trés em trés 30
anos

Numero maximo de peixes por agregado: 10

Q]

Q)
Q]

Nivel de risco atribuido ao estabelecimento pela autoridade competente tal como pre-
visto na parte I, capitulo 2, exceto no caso de compartimentos dependentes em que
todos os estabelecimentos sdo considerados de alto risco.

Deve ser colhida uma amostra em cada visita sanitaria.

No caso das zonas costeiras ou dos compartimentos costeiros, as amostras devem ser
colhidas nio antes de decorridas trés semanas apds a transferéncia dos peixes da agua
doce para a agua salgada.

Seccdo 5

Métodos de diagndstico e de amostragem

. Os orgdos ou material tecidular a amostrar e a examinar devem ser o bago, o

rim anterior e ainda o coragdo ou o encéfalo. Ao amostrar peixes reproduto-
res, pode também examinar-se fluido seminal ou ovariano.

No caso dos juvenis, podem ser amostrados os peixes inteiros.

Podem agregar-se as amostras de um maximo de 10 peixes.

. O método de diagnodstico para a concessdo ou manutencdo do estatuto de

indemne de SHV ou do estatuto de indemne de NHI em conformidade com
as secgoes 2 a 4, deve ser o seguinte:

a) Isolamento do virus em cultura celular com subsequente identificacdo do
virus utilizando o ensaio ELISA, o teste de imunofluorescéncia
indireta (IFAT), o teste de neutralizagdo do virus ou a detegao do genoma
do virus; quer

b) Detegdo por transcrigdo reversa associada a PCR quantitativa (RT-qPCR).

Os procedimentos pormenorizados para a aplicagdo destes métodos de diag-
nostico devem ser os aprovados pelo LRUE para as doencas dos peixes.
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3. Sempre que seja necessario confirmar ou excluir uma suspeita de SHV ou de
NHI em conformidade com o artigo 55.°, devem ser respeitados os procedi-
mentos de visita sanitaria, amostragem e teste que se seguem:

a) O estabelecimento suspeito deve ser submetido a pelo menos uma visita
sanitaria ¢ uma amostragem de 10 peixes, caso sejam observados sinais
clinicos ou lesdes post mortem compativeis com uma infe¢do pela SHV ou
pela NHI, ou de 30 peixes, no minimo, quando ndo forem observados
sinais clinicos nem lesdes post mortem. As amostras devem ser analisadas
recorrendo a um ou varios dos métodos de diagnodstico estabelecidos no
ponto 2, alineas a) e b), de acordo com os métodos e procedimentos de
diagndstico pormenorizados aprovados pelos LRUE para as doencas dos
peixes;

b) A presenca de SHV deve ser considerada confirmada se um ou mais
desses métodos de diagndstico tiverem resultado positivo para o VSHV.
A presenca de NHI deve ser considerada confirmada se um ou mais
métodos de diagnostico tiverem resultado positivo para o VNHI. A con-
firmagdo do primeiro caso de SHV ou de NHI nos Estados-Membros,
zonas ou compartimentos anteriormente ndo infetados deve basear-se no
isolamento de virus convencional em cultura celular com subsequente
identificagdo por via imunoquimica ou molecular ou na detecdo do ge-
noma, incluindo confirmagdo por sequenciagdo do produto de amplificagdo
(RT-PCR);

c) A suspeita de SHV ou NHI pode ser excluida se a cultura celular ou os testes
RT-qPCR ndo revelarem mais provas da presenga do VSHV ou do VNHI.

CAPITULO 2

Erradicacio, estatuto de indemnidade e métodos de diagnoéstico para a
infecio pelo virus da anemia infeciosa do salmdo com supressio da regido
altamente polimorfica (VAIS com supressio da HPR)

Seccdo 1

Requisitos gerais em matéria de visitas sanitarias e
amostragem

As visitas sanitarias ¢ a amostragem para efeitos da vigilancia referida no ar-
tigo 3.%, n.° 2, alinea b), subalineas ii) € iii), devem cumprir os seguintes requi-
sitos:

a) Sempre que as visitas sanitarias e a amostragem dos estabelecimentos devam
ser efetuadas mais do que uma vez por ano, em conformidade com as sec¢des
2 a 4, o intervalo entre as visitas sanitarias ou a colheita de amostras deve ser
0 mais longo possivel;

b) Sempre que seja necessaria uma vigilancia direcionada em populagdes selva-
gens devido ao numero reduzido de estabelecimentos de aquicultura no pro-
grama de erradica¢do, o numero e a distribui¢do geografica dos pontos de
amostragem devem ser determinados de modo a obter uma cobertura razoavel
do Estado-Membro, da zona ou do compartimento;

¢) Os pontos de amostragem devem ser representativos dos diferentes ecossiste-
mas onde se situam as populagdes selvagens das espécies sensiveis;

d) Todas as unidades de producdo, tais como lagos, tanques e gaiolas de rede,
devem ser examinadas para detetar a presenca de peixes mortos, fracos ou
com um comportamento anormal. Deve ser dada especial atengdo as bordas
das gaiolas ou a zona de escoamento da agua, onde os peixes fracos tém
tendéncia a acumular-se devido a corrente;
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e) Os peixes das espécies listadas a colher como amostras devem ser seleciona-
dos do seguinte modo:

i) se o salmio-do-atlantico estiver presente, s6 devem ser selecionados para
amostragem os peixes dessa espécie, exceto se estiverem presentes outras
espécies sensiveis que apresentem sinais tipicos de infecdo por VAIS com
supressdo da HPR. Se o salmdo-do-atlantico ndo estiver presente no es-
tabelecimento, a amostra deve ser representativa de todas as outras espé-
cies sensiveis presentes,

ii) se estiverem presentes peixes moribundos ou mortos recentemente, mas
ndo em decomposicdo, devem selecionar-se esses peixes, em especial os
peixes com sinais de anemia, hemorragias ou outros sinais clinicos que
sugiram perturbagdes circulatorias; se for utilizada mais do que uma fonte
hidrica na produgdo de peixe, devem ser incluidos na amostra peixes
representativos de todas as fontes hidricas,

iii) os peixes selecionados devem incluir peixes colhidos de modo a fornecer
uma representagdo proporcional na amostra de todas as unidades de pro-
duc@o do estabelecimento, tais como gaiolas de rede, tanques e lagos,
bem como de todas as classes anuais.

Secgdo 2

Concessdo do estatuto de indemne de infec¢do por VAIS
com supressdao da HPR nos Estados-Membros, zonas e
compartimentos com estatuto sanitidrio desconhecido

O estatuto de indemne de infegdo por VAIS com supressdo da HPR s6 pode ser
concedido a um Estado-Membro, uma zona ou um compartimento com estatuto
sanitario desconhecido no que diz respeito a infecdo pelo VAIS com supressido
da HPR se todos os estabelecimentos e, quando necessario, os pontos de amos-
tragem em populagdes selvagens selecionados em conformidade com a seccdo 1,
alinea b), tiverem sido submetidos ao seguinte regime:

a) Os estabelecimentos ou os pontos de amostragem foram sujeitos a visitas
sanitarias e a amostragem durante um periodo minimo de dois anos consecu-
tivos, tal como estabelecido no quadro 2.A;

b) Durante esse periodo de dois anos, a analise de todas as amostras utilizando
os métodos de diagnodstico estabelecidos na seccdo 5, ponto 2, deve ter
produzido resultados negativos para o VAIS com supressao da HPR, e qual-
quer suspeita de infegdo deve ter sido excluida de acordo com os métodos de
diagnostico estabelecidos na secgdo 5, ponto 3;

c) Caso a infecdo por VAIS com supressio da HPR seja detetada durante a
vigilancia referida na alinea a), antes de reiniciar o regime, os estabelecimen-
tos pertinentes do Estado-Membro, da zona ou do compartimento devem:

i) ser submetidos as medidas minimas de controlo de doengas previstas nos
artigos 58.° a 65.°,

ii) ser repovoados com peixes provenientes de um estabelecimento situado
num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento indemnes de
infecdo pelo VAIS com supressio da HPR ou de um estabelecimento
situado num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento abrangi-
dos por um programa de erradicagdo dessa doenga.

Quadro 2.4

Regime aplicivel aos Estados-Membros, zonas e compartimentos para o
periodo de controlo bienal que precede a obten¢do do estatuto de indemne
de infecio pelo VAIS com supressio da HPR

Numero de visitas | Numero de exames
Ano da vigilancia | sanitarias por ano a laboratoriais por
cada estabelecimento ano (")

Numero de peixes na
amostra

Ano 1 Seis Dois 75
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Numero de visitas | Numero de exames | .
Numero de peixes na

Ano da vigilancia sanitarias por ano a laboratoriais por
. | amostra
cada estabelecimento ano (1)
Ano 2 Seis Dois 75

(") As amostras devem ser colhidas anualmente durante a primavera e o outono.

Numero maximo de peixes por agregado: 5.

Seccao 3

Concessdao do estatuto de indemne de infecdo pelo VAIS

com supressio da HPR nos Estados-Membros, zonas e

compartimentos que se sabe estarem infetados pelo
VAIS com supressio da HPR

1. O estatuto de indemne de infe¢do pelo VAIS com supressido da HPR s6 pode
ser concedido a um Estado-Membro, uma zona ou um compartimento que se
sabe estarem infetados pelo VAIS com supressdo da HPR se todos os esta-
belecimentos que mantém espécies listadas no Estado-Membro, na zona ou no
compartimento tiverem sido sujeitos a um programa de erradicagdo que cum-
pra os seguintes requisitos:

a) As medidas minimas de controlo estabelecidas nos artigos 55.° a
65.° foram aplicadas e deve ter sido estabelecida uma zona submetida a
restrigdes de dimens3o adequada, tal como previsto no artigo 58.°, n.° 1,
alinea c), se for caso disso dividida numa zona de protecdo e numa zona
de vigilancia, na vizinhanga do(s) estabelecimento(s) infetado(s) pelo
VAIS com supressdo da HPR, tomando em conta os requisitos estabele-
cidos no ponto 2;

b) Todos os estabelecimentos que mantenham espécies listadas dentro da
zona de proteg@o ou, se ndo tiver sido estabelecida uma zona de protecdo,
dentro da zona submetida a restricdes, que ndo estejam infetados pelo
VAIS com supressio da HPR, devem ser objeto de uma investigacdo
que inclua, pelo menos, os seguintes elementos:

i) a colheita de amostras para analise de um minimo de 10 peixes mori-
bundos, sempre que sejam observados sinais clinicos ou lesdes post
mortem compativeis com a infe¢do pelo VAIS com supressdo da HPR,
ou de um minimo de 30 peixes, quando ndo forem observadas lesdes
clinicas ou post mortem,

ii

=

nos estabelecimentos em que as analises referidas na subalinea i) te-
nham produzido resultados negativos, as visitas sanitarias devem con-
tinuar a realizar-se uma vez por més até a retirada da zona de protecdo
em conformidade com a alinea c);

¢) Os estabelecimentos relevantes devem ser esvaziados em conformidade
com o artigo 62.°, limpos e desinfetados em conformidade com o ar-
tigo 63.° e sujeitos a vazio sanitario em conformidade com o artigo 64.°.

A duragdo do periodo de vazio sanitario referido no artigo 64.°, n.° 2,
alinea b), deve ser no minimo de trés meses. Quando todos os estabele-
cimentos infetados na mesma zona de prote¢do ou, quando ndo tiver sido
estabelecida uma zona de protegdo, na zona submetida a restrigdes, tiverem
sido esvaziados, deve proceder-se ao vazio sanitario sincronizado durante
pelo menos seis semanas.

Apos a realizagdo do vazio sanitario dos estabelecimentos infetados, a
zona submetida a restrigdes ou a zona de protegdo, quando esta tiver
sido estabelecida, devem ser convertidas em zona de vigilancia até a
conclusdo do regime previsto na sec¢do 2;

d) O repovoamento sé pode ter lugar quando todos os estabelecimentos in-
fetados tiverem sido esvaziados, limpos, desinfetados e sujeitos a vazio
sanitario em conformidade com a alinea c);
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e) Todos os estabelecimentos, que ndo os referidos na alinea f), que mante-
nham espécies listadas no Estado-Membro, zona ou compartimento abran-
gidos pelo programa de erradicagdo e, quando seja necessaria vigilancia
em populagdes selvagens, todos os pontos de amostragem selecionados em
conformidade com a secgdo 1, alinea b), devem subsequentemente ser
sujeitos ao regime estabelecido na secgdo 2;

f) Um estabelecimento individual que mantenha espécies listadas e que tenha
um estatuto sanitario independente do estatuto sanitario das aguas circun-
dantes ndo ¢é obrigado a cumprir o regime previsto na sec¢do 2 na sequén-
cia de um foco de doenga desde que o estabelecimento cumpra os requi-
sitos estabelecidos no artigo 80.°, n.° 3, e seja repovoado com peixes
provenientes de Estados-Membros, zonas ou compartimentos com o esta-
tuto de indemne de infecao pelo VAIS com supressdo da HPR.

2. A zona submetida a restricdes deve ter sido definida caso a caso e:

a) Deve ter em conta os fatores que influenciam os riscos de propagagdo da
infe¢@o pelo VAIS com supressdo da HPR aos peixes detidos e aos peixes
selvagens, tais como:

i) o numero, a taxa e a distribuicdo da mortalidade no estabelecimento
infetado pelo VAIS com supressdo da HPR ou noutros estabeleci-
mentos de aquicultura,

ii) a distdncia em relagdo aos estabelecimentos vizinhos e a densidade
dos mesmos,

iii) a proximidade dos matadouros,

iv) os estabelecimentos em contacto,

~

v) as espécies presentes nos estabelecimentos,

vi

=

as praticas de produgdo aplicadas nos estabelecimentos infetados e
nos estabelecimentos vizinhos do estabelecimento infetado,

vii) as condi¢oes hidrodindmicas, e
viii) outros fatores de importancia epidemioldgica identificados;

b) A delimitagdo geografica nas zonas costeiras deve obedecer aos seguintes
requisitos minimos:

i) a zona de protegdo deve ser constituida por uma area compreendida
num circulo de raio minimo igual a uma excursdo de maré ou de, pelo
menos, 5 km, consoante a distancia que for maior, centrado no esta-
belecimento infetado pelo VAIS com supressdo da HPR, ou uma area
equivalente determinada em fungdo de dados hidrodindmicos ou epi-
demiologicos adequados, e

ii) a zona de vigilancia deve ser constituida por uma area que circunda a
zona de protegdo, com sobreposi¢do de zonas de excursdo de maré, ou
por uma area que circunda a zona de protegdo, inscrita num circulo
com 10 km de raio a partir do centro da zona de prote¢do, ou por uma
area equivalente determinada em funcdo de dados hidrodindmicos ou
epidemioldgicos adequados,

ou

iii) se ndo forem estabelecidas zonas de protecdo e de vigilancia separa-
das, a zona submetida a restricdes deve ser constituida por uma area
que inclua tanto a zona de prote¢do como a zona de vigilancia;

¢) A delimitagdo geografica nas zonas interiores deve incluir a totalidade da
bacia hidrografica em que se encontra o estabelecimento infetado pelos
VAIS com supressdo da HPR. A autoridade competente pode limitar a
extensdo da zona submetida a restricdes a partes da bacia hidrografica,
desde que esta limitagdo ndo comprometa as medidas de controlo de
doengas respeitantes a infecdo pelo VAIS com supressdo da HPR.
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Seccdo 4

Manuten¢io do estatuto de indemne de
VAIS com supressao da HPR

infecido pelo

1. Sempre que for necessaria uma vigilancia direcionada para manter o estatuto de
indemne de infecdo pelo VAIS com supressio da HPR de um Estado-Membro,
uma zona ou um compartimento, em conformidade com o artigo 81.°, todos os
estabelecimentos que mantenham espécies listadas no Estado-Membro, zona ou com-
partimento em causa devem ser sujeitos a visitas sanitarias e os peixes devem ser
amostrados em conformidade com o quadro 2.B, tendo em conta o nivel de risco do
estabelecimento para a contragdo da infe¢do pelo VAIS com supressdo da HPR.

2. Ao determinar a frequéncia das visitas sanitarias necessarias para manter o estatuto de
indemne de infegdo pelo VAIS com supressao da HPR dos compartimentos em que o
estatuto sanitario estd dependente do estatuto sanitario das populagdes de animais
aquaticos nas aguas naturais circundantes, o risco de contragdo da infecio pelo
VAIS com supressdo da HPR deve ser considerado alto.

3. O estatuto de indemnidade s6 pode ser mantido se todas as amostras testadas,
utilizando os métodos de diagnostico estabelecidos na secgdo 5, ponto 2, tiverem
produzido resultados negativos para o VAIS com supressdo da HPR e qualquer
suspeita de infegdo pelo VAIS com supressdo da HPR tiver sido excluida em
conformidade com os métodos de diagnostico estabelecidos na secgdo 5, ponto 3.

Quadro 2.B

Regime aplicavel aos Estados-Membros, zonas ou compartimentos tendo em
vista a manutencio do estatuto de indemne de infecio pelo VAIS com
supressio da HPR (!)

| .. Numero de exames . .
. . 9 Numero de visitas - Numero de peixes na
Nivel de risco (?) ca s laboratoriais por
sanitarias por ano N (4 amostra
ano (%), ()
Alto Duas Dois 30
Médio Uma Um 30
Baixo Uma de dois em |[Um de dois em dois 30
dois anos anos

(") Nao se aplica aos estabelecimentos que criam exclusivamente truta arco-iris (Oncorhynchus
mykiss) ou truta-marisca (Salmo trutta), ou ambas, e em que o abastecimento de agua se
baseia exclusivamente em fontes de agua doce onde néo esteja presente salméao-do-atlantico
(Salmo salar).

(®) Nivel de risco atribuido ao estabelecimento pela autoridade competente tal como pre-
visto na parte I, capitulo 2, primeiro paragrafo, exceto no caso de compartimentos
dependentes em que todos os estabelecimentos sdo considerados de alto risco.

(®) As amostras devem ser colhidas durante a primavera e o outono quando forem neces-
sarias duas amostras por ano.

(*) As amostras devem ser colhidas durante a primavera ou o outono quando for necessaria
uma amostra por ano.

Numero maximo de peixes por agregado: 5

Seccdo 5
Métodos de diagnostico e de amostragem

1. Os orgdos ou material tecidular a amostrar e a examinar sdo os seguintes:

a) Histologia: rim anterior, figado, coragdo, pancreas, intestino, bago e bran-
quias;

b) Imuno-histoquimica: rim médio e coragdo, incluindo as vélvulas e o bul-
bus arteriosus;

c) Andlises RT-PCR convencional ¢ RT-qPCR: rim médio e coracdo;
d) Culturas de virus: rim médio, coragdo e bago;

Podem agregar-se orgdos de um maximo de cinco peixes.
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2. O método de diagnostico a utilizar para a concessdo ou manuten¢do do
estatuto de indemne de infe¢do pelo VAIS com supressio da HPR em con-
formidade com as secgdes 2, 3 ¢ 4 deve ser a RT-qPCR, seguida da RT-PCR
convencional e da sequenciacdo do gene HE das amostras positivas, em
conformidade com os métodos e procedimentos pormenorizados aprovados
pelo LRUE para as doengas dos peixes.

Em caso de resultado positivo da sequenciagdo para o VAIS com supressdo
da HPR, devem testar-se mais amostras antes da aplicagdo das medidas de
controlo iniciais estabelecidas nos artigos 55.° a 65.°.

Essas amostras devem ser testadas do seguinte modo, em conformidade com
os métodos e procedimentos pormenorizados aprovados pelo LRUE para as
doencas dos peixes:

a) Rastreio das amostras por RT-qPCR, seguido de RT-PCR convencional e
sequencia¢do do gene HE das amostras positivas para verificar a supressdo
da HPR; ou

b) Detegdo do antigénio do VAIS em preparagdes tecidulares por meio de
anticorpos especificos contra o VAIS; ou

c) Isolamento em cultura celular e subsequente identificagdo do VAIS com
supressdo da HPR.

3. Se for necessario confirmar ou excluir uma suspeita de infegdo pelo VAIS
com supressio da HPR em conformidade com o artigo 55.°, devem ser
respeitados os procedimentos de visita sanitaria, amostragem e testagem que
se seguem:

a) O estabelecimento suspeito deve ser submetido, pelo menos, a uma visita
sanitdria ¢ a uma amostragem de 10 peixes moribundos, caso sejam ob-
servados sinais clinicos ou lesdes post mortem compativeis com uma
infe¢do pelo VAIS com supressdo da HPR, ou de 30 peixes, no minimo,
quando ndo forem observados sinais clinicos ou lesdes post mortem. As
amostras devem ser analisadas recorrendo a um ou vérios dos métodos de
diagnostico estabelecidos no ponto 2, de acordo com os métodos e pro-
cedimentos de diagndstico pormenorizados aprovados pelos LRUE para as
doencas dos peixes;

b) Em caso de resultado positivo para a infegcdo pelo VAIS com supressdo da
HPR, devem testar-se mais amostras antes da aplicagdo das medidas de
controlo iniciais estabelecidas no artigo 58.°. Um caso suspeito de infegdo
pelo VAIS com supressdo da HPR deve ser confirmado de acordo com os
seguintes critérios, utilizando um ou varios dos métodos e procedimentos
de diagnostico pormenorizados aprovados pelo LRUE para as doengas dos
peixes:

i) dete¢do do VAIS por RT-qPCR, seguido de RT-PCR convencional e
sequenciacdo do gene HE para verificar a supressio da HPR; ou

ii) dete¢do do VAIS em preparagdes tecidulares por meio de anticorpos
especificos contra o VAIS; ou

iii) isolamento e identificagdo do VAIS numa cultura celular de, pelo
menos, uma amostra de qualquer peixe do estabelecimento;

c) Sempre que forem constatadas manifestagdes clinicas patologicas macros-
copicas ou histopatoldgicas coerentes com a infecdo, essa constatagdo deve
ser corroborada recorrendo a um ou varios dos métodos de diagndstico
estabelecidos no ponto 3, alinea b), em conformidade com os métodos e
procedimentos pormenorizados aprovados pelo LRUE para as doengas dos
peixes.

A suspeita de VAIS com supressdo da HPR pode ser excluida se os testes
e as visitas sanitarias ao longo de um periodo de 12 meses a partir da data
da suspeita ndo revelarem mais provas da presenca do virus.
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CAPITULO 3

Erradicacio, estatuto de indemnidade e métodos de diagnéstico para a
infecdo por Marteilia refringens

Seccao 1

Requisitos gerais em matéria de visitas sanitarias e
amostragem

As visitas sanitarias ¢ a amostragem para efeitos da vigilancia referida no ar-
tigo 3.%, n.° 2, alinea b), subalineas ii) € iii), devem cumprir os seguintes requi-
sitos:

a) As visitas sanitarias e, se for caso disso, a amostragem, devem efetuar-se no
periodo do ano em que se sabe que a prevaléncia do parasita no
Estado-Membro, zona ou compartimento esta no seu maximo. Se esses dados
ndo estiverem disponiveis, a amostragem deve efetuar-se logo apds a tempe-
ratura da agua ter ultrapassado 17 °C;

b) Se for necessario amostrar moluscos em conformidade com os requisitos
estabelecidos nas sec¢des 2 a 4, aplicam-se os seguintes critérios de selegdo:

i) se estiverem presentes Ostrea spp., devem ser selecionadas para amos-
tragem apenas ostras desta espécie. Se ndo estiverem presentes Ostrea
spp., a amostra deve ser representativa de todas as outras espécies sensi-
veis presentes,

i) se estiverem presentes nas unidades de produgdo moluscos fracos, mortos
recentemente, mas ndo em decomposi¢do, ou conchas abertas, devem
selecionar-se esses moluscos em primeiro lugar. Se ndo existirem tais
moluscos, os moluscos selecionados devem incluir os moluscos saudaveis
mais velhos,

iii) ao efetuar a colheita de amostras em estabelecimentos de moluscos em
que sdo usadas varias fontes hidricas na produgdo, a amostragem deve
incluir moluscos representativos de todas as fontes hidricas utilizadas, de
tal forma que todas as partes do estabelecimento estejam proporcional-
mente representadas na amostra;

iv) ao efetuar a colheita de amostras em estabelecimentos ou grupos de
estabelecimentos de moluscos, devem incluir-se na amostra moluscos
colhidos num namero suficiente de pontos de amostragem, de tal forma
que todas as partes do estabelecimento ou grupo de estabelecimentos
estejam proporcionalmente representadas na amostra. Os principais fatores
a considerar na selecdo destes pontos de amostragem sdo os pontos de
amostragem onde foi detetada anteriormente Marteilia refringens, a den-
sidade populacional, as correntes de agua, a presenca de espécies sensi-
veis, a presenga de espécies vetoras, a batimetria e as praticas de gestdo.
Os leitos naturais dentro ou junto do estabelecimento ou grupo de esta-
belecimentos devem ser incluidos na amostragem.

Seccdo 2

Concessdo do estatuto de indemne de infecdo por
Marteilia refringens nos Estados-Membros, zonas e
compartimentos com estatuto sanitidrio desconhecido

1. O estatuto de indemne de infe¢do por Marteilia refringens s6 pode ser con-
cedido a um Estado-Membro, uma zona ou um compartimento com estatuto
sanitario desconhecido no que diz respeito a infecdo por Marteilia refringens
se todos os estabelecimentos ou grupos de estabelecimentos que mantenham
espécies listadas no Estado-Membro, zona ou compartimento e, quando ne-
cessario, os pontos de amostragem em populagdes selvagens tiverem sido
submetidos ao seguinte regime trienal:

a) Os estabelecimentos ou os grupos de estabelecimentos que mantém espé-
cies listadas foram submetidos a visitas sanitarias e a amostragem durante
um periodo minimo de trés anos consecutivos, tal como estabelecido no
quadro 3.A;
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b) Durante esse periodo de trés anos, a analise de todas as amostras utili-
zando os métodos de diagnostico estabelecidos na secg¢do 5, ponto 2,
produziu resultados negativos para Marteilia refringens, e qualquer sus-
peita de Marteilia refringens foi excluida de acordo com os métodos de
diagnostico estabelecidos na secgdo 5, ponto 3;

c) Se for necessario incluir na amostra Ostrea edulis provenientes de um
Estado-Membro, zona ou compartimento com estatuto de indemnidade
da doenga, devem ter sido introduzidas no estabelecimento ou grupo de
estabelecimentos pelo menos na primavera imediatamente anterior ao pe-
riodo em que o regime ¢é aplicado.

2. Se for detetada Marteilia refringens durante o regime trienal estabelecido no
ponto 1, antes de se iniciar um novo regime trienal, os estabelecimentos
pertinentes do Estado-Membro, da zona ou do compartimento devem:

a) Ser submetidos as medidas minimas de controlo de doengas previstas nos
artigos 58.° a 65.°;

b) Ser repovoados com moluscos provenientes de um estabelecimento situado
num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento indemnes de
infe¢do por Marteilia refringens ou de um estabelecimento situado num
Estado-Membro, numa zona ou num compartimento abrangidos por um
programa de erradicagdo para essa doenca.

Quadro 3.4

Regime aplicivel aos Estados-Membros, zonas e compartimentos para o
periodo de controlo trienal que precede a obtencdo do estatuto de
indemne de infecio por Marteilia refringens

Numero de visitas
C e saniarias POr and & | Numero de exames | Numero de moluscos
Ano da vigilancia |cada estabelecimento/ L
. | laboratoriais por ano na amostra
/grupo de estabeleci-
mentos
Ano 1 Uma Um 150
Ano 2 Uma Um 150
Ano 3 Uma Um 150
Seccdo 3

Concessdo do estatuto de indemne de infe¢do por

Marteilia refringens nos Estados-Membros, zonas e

compartimentos que se sabe estarem infetados por
Marteilia refringens

1. O estatuto de indemne de infegdo por Marteilia refringens s6 pode ser con-
cedido a um Estado-Membro, uma zona ou um compartimento que se sabe
estarem infetados por Marteilia refringens, caso a autoridade competente
considere que a erradicagdo desta doenga ¢ viavel, se todos os estabelecimen-
tos ou grupos de estabelecimentos que mantém espécies listadas nesse
Estado-Membro, zona ou compartimento tiverem sido sujeitos a um programa
de erradicagdo que cumpra os seguintes requisitos:

a) As medidas minimas de controlo estabelecidas nos artigos 55.° a
65.° foram aplicadas € deve ter sido estabelecida uma zona submetida a
restrigdes de dimensdo adequada, tal como previsto no artigo 58.°, n.° 1,
alinea c), se for caso disso dividida numa zona de protecdo e numa zona
de vigilancia, na vizinhanga do(s) estabelecimento(s) ou do grupo de es-
tabelecimentos infetados por Marteilia refringens, tomando em conta os
requisitos estabelecidos no ponto 2;
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b) Todos os estabelecimentos e grupos de estabelecimentos que mantenham
espécies listadas dentro da zona de protegdo ou, se nao tiver sido estabe-
lecida uma zona de prote¢do, dentro da zona submetida a restri¢des, que
ndo estejam infetados por Marteilia refringens devem ser objeto de uma
investigagdo que inclua, pelo menos, a colheita de amostras para analise de
150 moluscos ap6s o inicio do periodo de transmissdo de Marteilia re-
fringens. Se se desconhecer o periodo de transmissdo, a amostragem deve
comegar apos a temperatura da agua ter ultrapassado 17 °C;

c) Os estabelecimentos e grupos de estabelecimentos pertinentes devem ser
esvaziados em conformidade com o artigo 62.° e, se possivel, limpos ¢
desinfetados em conformidade com o artigo 63.°.

O vazio sanitario deve realizar-se em conformidade com o artigo 64.° ¢ a
duracdo do periodo de vazio sanitario deve ser, pelo menos, de:

i) 2 meses, no caso dos estabelecimentos e grupos de estabelecimentos
que podem ser completamente drenados e minuciosamente limpos e
desinfetados, tais como incubadoras e bergarios,

ii) 2 meses no caso dos estabelecimentos e grupos de estabelecimentos
que ndo podem ser drenados e minuciosamente limpos e desinfetados,
desde que os moluscos infetados das espécies listadas e os moluscos
de espécies listadas com ligagdes epidemiologicas ao estabelecimento
ou grupo de estabelecimentos infetado tenham sido apanhados ou
retirados antes do periodo do ano em que se sabe que a prevaléncia
de Marteilia refringens esta no seu maximo ou, se esse periodo ndo
for conhecido, antes do periodo em que a temperatura da dgua ultra-
passa 17 °C,

iii) 14 meses no caso dos estabelecimentos e grupos de estabelecimentos
que ndo podem ser drenados e minuciosamente limpos e desinfetados,
se os moluscos infetados das espécies listadas e os moluscos de espé-
cies listadas com ligagdes epidemioldgicas ao estabelecimento ou
grupo de estabelecimentos de moluscos infetado ndo tiverem sido
apanhados ou retirados antes do periodo do ano em que se sabe que
a prevaléncia de Marteilia refringens estd no seu maximo ou, se esse
periodo ndo for conhecido, se os moluscos das espécies sensiveis ndo
tiverem sido apanhados ou retirados antes do periodo em que a tem-
peratura da agua ultrapassa 17 °C.

Quando todos os estabelecimentos infetados e grupos de estabelecimentos
infetados forem esvaziados, deve proceder-se ao vazio sanitario sincroni-
zado durante pelo menos quatro semanas;

d) O repovoamento s6 pode ter lugar quando todos os estabelecimentos ou
grupos de estabelecimentos infetados tiverem sido esvaziados, limpos,
desinfetados e sujeitos a vazio sanitario em conformidade com a alinea c);

e) Todos os estabelecimentos e grupos de estabelecimentos, que ndo os re-
feridos na alinea f), que mantenham espécies listadas no Estado-Membro,
zona ou compartimento abrangidos pelo programa de erradicagdo devem
subsequentemente ser sujeitos ao regime estabelecido na secgdo 2;

f) Um estabelecimento individual que mantenha espécies listadas e que tenha um
estatuto sanitario independente do estatuto sanitario das aguas circundantes ndo
¢ obrigado a cumprir o regime previsto na sec¢do 2 na sequéncia de um foco de
doenga desde que o estabelecimento cumpra os requisitos estabelecidos no
artigo 80.°, n° 3, e seja repovoado com peixes provenientes de
Estados-Membros, zonas ou compartimentos com o estatuto de indemne de
infecdo por Marteilia refringens.

2. A zona submetida a restrigdes deve ter sido definida caso a caso e:
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a) Deve ter em conta os fatores que influenciam os riscos de propagagdo da
infegdo por Marteilia refringens, incluindo outros estabelecimentos e mo-
luscos selvagens, tais como:

i) o nimero, a idade, a taxa e distribui¢do da mortalidade dos moluscos
no estabelecimento ou grupo de estabelecimentos infetado por Mar-
teilia refringens,

ii) a distancia em relagdo aos estabelecimentos ou grupos de estabeleci-
mentos vizinhos e aos moluscos selvagens e a densidade dos mesmos,

iii) a proximidade em relacdo aos estabelecimentos de transformacdo e
aos estabelecimentos em contacto ou grupos desses estabelecimentos,

iv) as espécies, em especial as espécies sensiveis e as espécies vetoras,
presentes nos estabelecimentos ou grupos de estabelecimentos,

v) as praticas de producdo aplicadas nos estabelecimentos afetados e nos
estabelecimentos e grupos de estabelecimentos vizinhos,

vi) as condi¢des hidrodindmicas, e
vii) outros fatores de importancia epidemiologica identificados;
b) A delimitagdo geografica deve obedecer aos seguintes requisitos minimos:

i) a zona de protegdo deve ser constituida por uma area compreendida
num circulo de raio minimo igual a uma excursdo de maré ou de, pelo
menos, 5 km, consoante a distdncia que for maior, centrado no esta-
belecimento infetado por Marteilia refiingens, ou uma area equiva-
lente determinada em fun¢do de dados hidrodindmicos ou epidemio-
logicos adequados, e

il) a zona de vigilancia deve ser constituida por uma area que circunda a
zona de protecdo, com sobreposi¢do de zonas de excursdo de maré, ou
por uma area que circunda a zona de protegdo, inscrita num circulo
com 10 km de raio a partir do centro da zona de prote¢do, ou por uma
area equivalente determinada em funcdo de dados hidrodindmicos ou
epidemiologicos adequados,

ou

iii) se ndo forem estabelecidas zonas de protecdo e de vigilancia separa-
das, a zona submetida a restricdes deve ser constituida por uma area
que inclua tanto a zona de protegdo como a zona de vigilancia;

Seccdo 4

Manutencio do estatuto de indemne de infecdo por
Marteilia refringens

1. Sempre que for necessaria uma vigilancia direcionada para manter o estatuto
de indemne de infecdo por Marteilia refringens de um Estado-Membro, uma
zona ou um compartimento, em conformidade com o artigo 81.° todos os
estabelecimentos que mantenham espécies listadas no Estado-Membro, zona
ou compartimento em causa devem ser sujeitos a visitas sanitarias e 0os mo-
luscos devem ser amostrados em conformidade com o quadro 3.B, tendo em
conta o nivel de risco do estabelecimento para a contragdo da infegdo por
Marteilia refringens.

2. Ao determinar a frequéncia das visitas sanitarias necessarias para manter o
estatuto de indemne de infe¢do por Marteilia refringens dos compartimentos
em que o estatuto sanitario respeitante a essa doenga esta dependente do
estatuto sanitario das populagdes de animais aquaticos nas aguas naturais
circundantes, o risco de contragdo da infegdo por Marteilia refringens deve
ser considerado alto.

3. O estatuto de indemne de infecdo por Marteilia refringens s6 pode ser man-
tido se todas as amostras testadas, utilizando os métodos de diagnéstico
estabelecidos na sec¢do 5, ponto 2, tiverem produzido resultados negativos
para Marteilia refringens e qualquer suspeita de infecdo por Marteilia refrin-
gens tiver sido excluida em conformidade com os métodos de diagnodstico
estabelecidos na secgdo 5, ponto 3.
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Quadro 3.B

Regime aplicavel aos Estados-Membros, zonas ou compartimentos tendo em
vista a manuten¢do do estatuto de indemnidade de Marteilia refringens

. Numero de visitas sanitarias , .
Nivel de . Numero de exames la- [ Namero de mo-
. : a cada estabelecimento/grupo L.
risco (1) . boratoriais luscos na amostra
de estabelecimentos
Alto Uma por ano Um de dois em dois 150
anos
Médio [Uma de dois em dois anosfUm de dois em dois 150
anos
Baixo Uma de trés em trés anos| Um de trés em trés 150
anos

(") Nivel de risco atribuido ao estabelecimento pela autoridade competente tal como pre-
visto na parte I, capitulo 2, primeiro paragrafo, exceto no caso de compartimentos
dependentes em que todos os estabelecimentos sdo considerados de alto risco.

Seccdo 5
Métodos de diagnodstico e de amostragem

1. Devem ser enviados para laboratorio os animais inteiros a fim de se realizar
os testes de diagnosticos referidos nos pontos 2 e 3.

2. Os métodos de diagnoéstico a utilizar para a concessdo ou manutengdo do
estatuto de indemne de infe¢do por Marteilia refringens em conformidade
com as secgdes 2 a 4 devem seguir os métodos e procedimentos de diagnos-
tico pormenorizados aprovados pelo LRUE para as doencas dos moluscos e
consistir em histopatologia, impressdes tecidulares ou PCR.

3. Sempre que seja necessario confirmar ou excluir uma suspeita de infe¢do por
Marteilia refringens em conformidade com o artigo 55.°, devem cumprir-se
os seguintes procedimentos de visita, amostragem e analise:

a) A investigagdo deve incluir pelo menos uma amostragem de 30 moluscos
de espécies sensiveis se a suspeita se basear num relatorio de mortalidade
ou, caso contrario, de 150 moluscos de espécies sensiveis apos o inicio do
periodo de transmissdo de Marteilia refringens. Se se desconhecer o pe-
riodo de transmissdo, a amostragem deve comecar apos a temperatura da
agua ter ultrapassado 17 °C;

b) As amostras devem ser analisadas utilizando os métodos de diagnéstico
estabelecidos na subalinea i), de acordo com os métodos e procedimentos
de diagnostico pormenorizados aprovados pelo LRUE para as doengas dos
moluscos:

i) a presenga de Marteilia refringens deve ser considerada confirmada
sempre que um resultado positivo por histopatologia, impressdo teci-
dular ou hibridizag@o in situ for combinado com um resultado positivo
por PCR completada por sequenciagdo. Se o material biolégico ndo
estiver disponivel para histopatologia, impressdes tecidulares ou hibri-
dizagdo in situ, a presenca de Marteilia refringens deve ser considerada
confirmada se forem obtidos resultados positivos utilizando dois testes
PCR visando fragmentos diferentes do genoma do parasita e comple-
tados por sequenciagdo,

ii) a suspeita de infecdo por Marteilia refringens pode ser excluida se os
testes referidos na subalinea i) ndo revelarem mais provas da presenca
de Marteilia refringens.
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CAPITULO 4

Erradicacio, estatuto de indemnidade e métodos de diagnéstico para a
infecdo por Bonamia exitiosa

Seccao 1

Requisitos gerais em matéria de visitas sanitarias e
amostragem

As visitas sanitarias ¢ a amostragem para efeitos da vigilancia referida no ar-
tigo 3.%, n.° 2, alinea b), subalineas ii) € iii), devem cumprir os seguintes requi-
sitos:

a) As visitas sanitarias e, se for caso disso, a amostragem, devem efetuar-se no
periodo do ano em que se sabe que a prevaléncia do parasita no
Estado-Membro, zona ou compartimento esta no seu maximo. Se esses dados
ndo estiverem disponiveis, a amostragem deve ser efetuada duas vezes por
ano, na primavera € no outono;

b) Se for necessario amostrar moluscos em conformidade com os requisitos
estabelecidos nas secgdes 2 a 4, aplicam-se os seguintes critérios:

i) se estiverem presentes Ostrea spp., devem ser selecionadas para amos-
tragem apenas ostras desta espécie. Se ndo estiverem presentes Ostrea
spp., a amostra deve ser representativa de todas as outras espécies sensi-
veis presentes,

ii) se estiverem presentes moluscos fracos, mortos recentemente, mas ndo em
decomposicdo, ou conchas abertas, devem selecionar-se esses moluscos
em primeiro lugar. Se ndo existirem tais moluscos, os moluscos selecio-
nados devem incluir os moluscos saudaveis mais velhos,

iii) ao efetuar a colheita de amostras em estabelecimentos ou grupos de
estabelecimentos em que sdo usadas varias fontes hidricas na produgio
de moluscos, a amostragem deve incluir moluscos representativos de
todas as fontes hidricas utilizadas, de tal forma que todas as partes do
estabelecimento estejam proporcionalmente representadas na amostra,

iv) ao efetuar a colheita de amostras em estabelecimentos ou grupos de
estabelecimentos de producdo de moluscos, devem incluir-se na amostra
moluscos colhidos num niimero suficiente de pontos de amostragem, de
tal forma que todas as partes do estabelecimento ou grupo de estabeleci-
mentos estejam proporcionalmente representadas na amostra. Os princi-
pais fatores a considerar na selegcdo destes pontos de amostragem sdo os
locais onde foi detetada anteriormente Bonamia ostreae, a densidade po-
pulacional, as correntes de agua, a presenca de espécies sensiveis, a
presenca de espécies vetoras (p. ex. Crassostrea gigas), a batimetria e
as praticas de gestdo. Os leitos naturais dentro ou junto do estabeleci-
mento ou grupo de estabelecimentos devem ser incluidos na amostragem.

Seccdo 2

Concessdo do estatuto de indemne de infe¢do por
Bonamia exitiosa nos Estados-Membros, zonas e
compartimentos com estatuto sanitidrio desconhecido

1. O estatuto de indemne de infecdo por Bonamia exitiosa s6 pode ser concedido
a um Estado-Membro, uma zona ou um compartimento com estatuto sanitario
desconhecido no que diz respeito a infe¢do por Bonamia exitiosa se todos os
estabelecimentos ou grupos de estabelecimentos que mantenham espécies
listadas no Estado-Membro, zona ou compartimento e, quando necessario,
os pontos de amostragem em populagdes selvagens tiverem sido submetidos
ao seguinte regime trienal:

a) Os estabelecimentos e grupos de estabelecimentos que mantém espécies lista-
das foram submetidos a visitas sanitarias e a amostragem durante um periodo
minimo de trés anos consecutivos, tal como estabelecido no quadro 4
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b) Durante esse periodo de trés anos, a analise de todas as amostras utili-
zando os métodos de diagnostico estabelecidos na secg¢do 5, ponto 2,
produziu resultados negativos para Bonamia exitiosa, e qualquer suspeita
de Bonamia exitiosa foi excluida de acordo com os métodos de diagnos-
tico estabelecidos na secgdo 5, ponto 3;

c) Se for necessario incluir na amostra Ostrea edulis provenientes de um
Estado-Membro, zona ou compartimento com estatuto de indemnidade
da doenga, devem ter sido introduzidas no estabelecimento ou grupo de
estabelecimentos pelo menos um ano antes de o regime ser aplicado.

2. Se for detetada infe¢do por Bonamia exitiosa durante o regime trienal referido
no ponto 1, antes de iniciarem um novo regime trienal, os estabelecimentos
pertinentes do Estado-Membro, da zona ou do compartimento devem:

a) Ser submetidos as medidas minimas de controlo de doengas previstas nos
artigos 58.° a 65.°;

b) Ser repovoados com moluscos provenientes de um estabelecimento situado
num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento indemnes de
infecdo por Bonamia exitiosa ou de um estabelecimento situado num
Estado-Membro, numa zona ou num compartimento abrangidos por um
programa de erradicagdo para essa doenca.

Quadro 4.4

Regime aplicavel aos Estados-Membros, zonas e compartimentos para o
periodo de controlo trienal que precede a obtencio do estatuto de
indemne de infecio por Bonamia exitiosa

Numero de visi-
tas sanitarias por
. .. . |ano a cada esta- | Numero de exames la- |Numero de moluscos na
Ano da vigilancia . -
belecimento ou boratoriais por ano amostra
grupo de estabe-
lecimentos
Ano 1 Duas Um 150
Ano 2 Duas Um 150
Ano 3 Duas Um 150
Seccdo 3

Concessdao do estatuto de indemne de infecdo por

Bonamia exitiosa nos Estados-Membros, zonas e

compartimentos que se sabe estarem infetados por
Bonamia exitiosa

1. O estatuto de indemne de infecdo por Bonamia exitiosa s6 pode ser concedido
a um Estado-Membro, uma zona ou um compartimento que se sabe estarem
infetados por Bonamia exitiosa, caso a autoridade competente considere que a
erradicagdo desta doenga ¢ viavel, se todos os estabelecimentos ou grupos de
estabelecimentos que mantém espécies listadas nesse Estado-Membro, zona
ou compartimento tiverem sido sujeitos a um programa de erradicagdo que
cumpra os seguintes requisitos:

a) As medidas minimas de controlo estabelecidas nos artigos 55.° a
65.° devem ter sido eficazmente aplicadas e deve ter sido estabelecida
uma zona submetida a restricdes de dimensio adequada, tal como previsto
no artigo 58.°, n.° 1, alinea ¢), se for caso disso dividida numa zona de
protecdo e numa zona de vigilancia, na vizinhanga do estabelecimento ou
do grupo de estabelecimentos declarados infetados por Bonamia exitiosa,
tomando em conta os requisitos estabelecidos no ponto 2;
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b)

<)

d)

°)

Todos os estabelecimentos e grupos de estabelecimentos que mantenham
espécies listadas dentro da zona de protegdo ou, se nao tiver sido estabe-
lecida uma zona de prote¢do, dentro da zona submetida a restri¢des, que
ndo estejam infetados por Bonamia exitiosa devem ser objeto de uma
investigagdo que inclua, pelo menos, a colheita de amostras para analise
de 150 moluscos de espécies sensiveis apos o inicio do periodo de trans-
missdo de Bonamia exitiosa. Se se desconhecer o periodo de transmisséo,
a amostragem deve ser efetuada em ostras que tenham passado pelo menos
um ano na zona de protegdo;

Os estabelecimentos e grupos de estabelecimentos pertinentes devem ser
esvaziados em conformidade com o artigo 62.° e, se possivel, limpos e
desinfetados em conformidade com o artigo 63.°.

O vazio sanitario deve realizar-se em conformidade com o artigo 64.° e a
duracdo do periodo de vazio sanitario deve ser, pelo menos, de seis meses.

Quando todos os estabelecimentos infetados ou grupos de estabelecimen-
tos infetados forem esvaziados, deve proceder-se ao vazio sanitdrio sin-
cronizado durante pelo menos quatro semanas;

O repovoamento sO pode ter lugar quando todos os estabelecimentos ou
grupos de estabelecimentos infetados tiverem sido esvaziados, limpos,
desinfetados e sujeitos a vazio sanitario em conformidade com a alinea c);

Todos os estabelecimentos e grupos de estabelecimentos, que ndo os re-
feridos na alinea f), que mantenham espécies listadas no Estado-Membro,
zona ou compartimento abrangidos pelo programa de erradicagdo devem
subsequentemente ser sujeitos ao regime estabelecido na secgao 2;

Um estabelecimento individual que mantenha espécies listadas e que tenha
um estatuto sanitario independente do estatuto sanitdrio das dguas circun-
dantes ndo ¢ obrigado a cumprir o regime previsto na sec¢do 2 na sequén-
cia de um foco de doenga desde que o estabelecimento cumpra os requi-
sitos estabelecidos no artigo 80.°, n.° 3, e seja repovoado com moluscos
provenientes de Estados-Membros, zonas ou compartimentos com o esta-
tuto de indemne de infecdo por Bonamia exitiosa.

A zona submetida a restricdes deve ter sido definida caso a caso e:

a)

Deve ter em conta os fatores que influenciam os riscos de propagagdo da
infe¢do por Bonamia exitiosa, incluindo outros estabelecimentos e molus-
cos selvagens, tais como:

1) o nimero, a idade, a taxa e distribuicdo da mortalidade dos moluscos
no estabelecimento ou grupo de estabelecimentos infetado por Bona-
mia exitiosa,

il) a distancia em relagdo aos estabelecimentos ou grupos de estabeleci-
mentos vizinhos e aos moluscos selvagens ¢ a densidade dos mesmos,

iii) a proximidade em relacdo aos estabelecimentos de transformacdo e
aos estabelecimentos em contacto ou grupos desses estabelecimentos,

iv) as espécies, em especial as espécies sensiveis e as espécies vetoras,
presentes nos estabelecimentos ou grupos de estabelecimentos,

v) as praticas de produgdo aplicadas nos estabelecimentos afetados e nos
estabelecimentos e grupos de estabelecimentos vizinhos,

vi) as condi¢des hidrodindmicas, e

vii) outros fatores de importincia epidemioldgica identificados;

b) A delimitagdo geografica deve obedecer aos seguintes requisitos minimos:
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i) a zona de protegdo deve ser constituida por uma area compreendida
num circulo de raio minimo igual a uma excursdo de maré ou de, pelo
menos, 5 km, consoante a distdncia que for maior, centrado no esta-
belecimento infetado por Bonamia exitiosa, ou uma area equivalente
determinada em fun¢do de dados hidrodindmicos ou epidemioldgicos
adequados, e

ii) a zona de vigilancia deve ser constituida por uma area que circunda a
zona de protec@o, com sobreposi¢do de zonas de excursdo de maré, ou
por uma area que circunda a zona de prote¢do, inscrita num circulo
com 10 km de raio a partir do centro da zona de prote¢do, ou por uma
area equivalente determinada em funcdo de dados hidrodindmicos ou
epidemiologicos adequados,

ou

iii) se ndo forem estabelecidas zonas de protecdo e de vigilancia separa-
das, a zona submetida a restricdes deve ser constituida por uma 4rea
que inclua tanto a zona de prote¢do como a zona de vigilancia.

Secgdo 4

Manutencio do estatuto de indemne de
Bonamia exitiosa

infecao por

1. Sempre que for necessaria uma vigilancia direcionada para manter o estatuto
de indemne de infe¢do por Bonamia exitiosa de um Estado-Membro, uma
zona ou um compartimento, em conformidade com o artigo 81.°, todos os
estabelecimentos que mantenham espécies listadas no Estado-Membro, zona
ou compartimento em causa devem ser sujeitos a visitas sanitarias ¢ os mo-
luscos devem ser amostrados em conformidade com o quadro 4.B, tendo em
conta o nivel de risco do estabelecimento para a contracdo da infegcdo por
Bonamia exitiosa.

2. Ao determinar a frequéncia das visitas sanitdrias necessarias para manter o
estatuto de indemne de infe¢do por Bonamia exitiosa dos compartimentos em
que o estatuto sanitario relativamente a essa doenga esta dependente do esta-
tuto sanitario das populagdes de animais aquaticos nas aguas naturais circun-
dantes, o risco de contragdo da infecdo por Bonamia exitiosa deve ser con-
siderado alto.

3. O estatuto de indemne de infe¢do por Bonamia exitiosa s6 pode ser mantido
se todas as amostras testadas, utilizando os métodos de diagnostico estabele-
cidos na secgdo 5, ponto 2, tiverem produzido resultados negativos para
Bonamia exitiosa e qualquer suspeita de infe¢do por Bonamia exitiosa tiver
sido excluida em conformidade com os métodos de diagndstico estabelecidos
na seccao 5, ponto 3.

Quadro 4.B

Regime apliciavel aos Estados-Membros, zonas ou compartimentos tendo em
vista a manutencdo do estatuto de indemne de infe¢do por Bonamia exitiosa

Namero de visitas sa-

Nivel de risco (')

nitarias a cada estabe-
lecimento/grupo de es-
tabelecimentos

Numero de exames la-
boratoriais

Numero de molus-
COs na amostra

Alto Uma por ano Um de dois em dois 150
anos

Médio Uma de dois em |[Um de dois em dois 150
dois anos anos

Baixo Uma de trés em Um de trés em trés 150

trés anos

anos

(") Nivel de risco atribuido ao estabelecimento pela autoridade competente tal como pre-
visto na parte I, capitulo 2, primeiro paragrafo, exceto no caso de compartimentos
dependentes em que todos os estabelecimentos sdo considerados de alto risco.
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Seccdo 5
Métodos de diagndstico e de amostragem

1. Devem ser enviados para laboratorio os animais inteiros a fim de se realizar
os testes de diagnosticos referidos nos pontos 2 e 3.

2. Os métodos de diagnostico a utilizar para a concessdo ou manutengdo do
estatuto de indemne de infecdo por Bonamia exitiosa em conformidade com
as secgdes 2 a 4 devem seguir os métodos e procedimentos de diagndstico
pormenorizados aprovados pelo LRUE para as doengas dos moluscos e con-
sistir em histopatologia, impressdes tecidulares ou PCR.

3. Sempre que seja necessario confirmar ou excluir uma suspeita de infe¢do por
Bonamia exitiosa em conformidade com o artigo 58.°, devem cumprir-se os
seguintes procedimentos de visita, amostragem e analise:

a) A investigacdo deve incluir pelo menos uma amostragem de 30 moluscos
de espécies sensiveis se a suspeita se basear num relatorio de mortalidade
ou, caso contrario, de 150 moluscos de espécies sensiveis apos o inicio do
periodo de transmissdo de Bonamia exitiosa. Se se desconhecer o periodo
de transmissdo, a amostragem deve ser efetuada duas vezes por ano, na
primavera e no outono;

b) As amostras devem ser analisadas utilizando os métodos de diagnostico
estabelecidos na subalinea i), de acordo com os métodos e procedimentos
de diagnostico pormenorizados aprovados pelo LRUE para as doengas dos
moluscos:

i) a presenca de Bonamia exitiosa deve ser considerada confirmada sem-
pre que um resultado positivo por histopatologia, impressdo tecidular
ou hibridiza¢do in situ for combinado com um resultado positivo por
PCR seguida de sequenciagdo. Se o material bioldgico ndo estiver
disponivel para histopatologia, impressoes tecidulares ou hibridizacao
in situ, a presenga de Bonamia exitiosa deve ser considerada confir-
mada se forem obtidos resultados positivos utilizando dois testes PCR
visando fragmentos diferentes do genoma do parasita e completados
por sequenciagao,

ii) a suspeita da presenga da infe¢do por Bonamia exitiosa deve ser ex-
cluida se esses testes ndo revelarem mais provas da presenca de Bo-
namia exitiosa.

CAPITULO 5

Erradicacdo, estatuto de indemnidade e métodos de diagnéstico para a
infecio por Bonamia ostreae

Seccao 1

Requisitos gerais em matéria de visitas sanitarias e
amostragem

As visitas sanitarias ¢ a amostragem para efeitos da vigilancia referida no ar-
tigo 3.%, n.° 2, alinea b), subalineas ii) € iii), devem cumprir os seguintes requi-
sitos:

a) As visitas sanitarias e, se for caso disso, a amostragem, devem efetuar-se no
periodo do ano em que se sabe que a prevaléncia do parasita no
Estado-Membro, zona ou compartimento estd no seu maximo. Se esses dados
ndo estiverem disponiveis, a amostragem deve efetuar-se durante o inverno ou
no inicio da primavera;

b) Se for necessario amostrar moluscos em conformidade com os requisitos
estabelecidos nas secgdes 2 a 4, aplicam-se os seguintes critérios:
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i) se estiver presente Ostrea edulis, devem ser selecionadas para amostragem
apenas ostras desta espécie. Se ndo estiver presente Ostrea edulis, a
amostra deve ser representativa de todas as outras espécies sensiveis
presentes,

i) se estiverem presentes moluscos fracos, mortos recentemente, mas ndo em
decomposicdo, ou conchas abertas, devem selecionar-se esses moluscos
em primeiro lugar. Se ndo existirem tais moluscos, os moluscos selecio-
nados devem incluir os moluscos saudaveis mais velhos,

iii) ao efetuar a colheita de amostras em estabelecimentos ou grupos de
estabelecimentos em que sdo usadas varias fontes hidricas na produgdo
de moluscos, a amostragem deve incluir moluscos representativos de
todas as fontes hidricas utilizadas, de tal forma que todas as partes do
estabelecimento estejam proporcionalmente representadas na amostra,

ao efetuar a colheita de amostras em estabelecimentos ou grupos de
estabelecimentos de producdo de moluscos, devem incluir-se na amostra
moluscos colhidos num nimero suficiente de pontos de amostragem, de
tal forma que todas as partes do estabelecimento ou grupo de estabeleci-
mentos estejam proporcionalmente representadas na amostra. Os princi-
pais fatores a considerar na selecdo destes pontos de amostragem sdo os
locais onde foi detetada anteriormente Bonamia ostreae, a densidade po-
pulacional, as correntes de agua, a presenca de espécies sensiveis, a
presenca de espécies vetoras, a batimetria e as praticas de gestdo. Os
leitos naturais dentro ou junto do estabelecimento ou grupo de estabele-
cimentos devem ser incluidos na amostragem.

iv

~

Seccdo 2

Concessdo do estatuto de indemne de infecdo por
Bonamia ostreae nos Estados-Membros, zonas e
compartimentos com estatuto sanitidrio desconhecido

1. O estatuto de indemne de infe¢do por Bonamia ostreae so6 pode ser concedido
a um Estado-Membro, uma zona ou um compartimento com estatuto sanitario
desconhecido no que diz respeito a infecdo por Bonamia ostreae se todos os
estabelecimentos ou grupos de estabelecimentos que mantenham espécies
listadas no Estado-Membro, zona ou compartimento e, quando necessario,
os pontos de amostragem em populagdes selvagens tiverem sido submetidos
ao seguinte regime trienal:

a) Os estabelecimentos e grupos de estabelecimentos que mantém espécies
listadas foram submetidos a visitas sanitarias e a amostragem durante um
periodo minimo de trés anos consecutivos, tal como estabelecido no qua-
dro 5.4,

b) Durante esse periodo de trés anos, a analise de todas as amostras utili-
zando os métodos de diagnodstico estabelecidos na secg¢do 5, ponto 2,
produziu resultados negativos para Bonamia ostreae, € qualquer suspeita
de Bonamia ostreae foi excluida de acordo com os métodos de diagndstico
estabelecidos na secgdo 5, ponto 3;

c) Se for necessario incluir na amostra Ostrea edulis provenientes de um
Estado-Membro, zona ou compartimento com estatuto de indemnidade
da doenga, devem ter sido introduzidas no estabelecimento ou grupo de
estabelecimentos pelo menos um ano antes de o regime ser aplicado.

2. Se for detetada infegdo por Bonamia ostreae durante o regime trienal referido
no ponto 1, antes de iniciarem um novo regime trienal, os estabelecimentos
pertinentes do Estado-Membro, da zona ou do compartimento devem:

a) Ser submetidos as medidas minimas de controlo de doengas previstas nos
artigos 58.° a 65.°;

b) Ser repovoados com moluscos provenientes de um estabelecimento situado
num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento indemnes de
infe¢do por Bonamia ostreae ou de um estabelecimento situado num
Estado-Membro, numa zona ou num compartimento abrangidos por um
programa de erradicagdo para essa doenca.
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Seccdo 3

Concessdo do estatuto de indemne de infe¢do por

Bonamia ostreae nos Estados-Membros, zonas e

compartimentos que se sabe estarem infetados por
Bonamia ostreae

1. O estatuto de indemne de infegdo por Bonamia ostreae s6 pode ser concedido
a um Estado-Membro, uma zona ou um compartimento que se sabe estarem
infetados por Bonamia ostreae, caso a autoridade competente considere que a
erradicagdo desta doenga ¢ viavel, se todos os estabelecimentos ou grupos de
estabelecimentos que mantém espécies listadas nesse Estado-Membro, zona
ou compartimento tiverem sido sujeitos a um programa de erradicagio que
cumpra os seguintes requisitos:

a) As medidas minimas de controlo estabelecidas nos artigos 55.° a
65.° devem ter sido eficazmente aplicadas e deve ter sido estabelecida
uma zona submetida a restricdes de dimensdo adequada, tal como previsto
no artigo 58.°, n.° 1, alinea c), se for caso disso dividida numa zona de
prote¢do e numa zona de vigilancia, na vizinhanga do estabelecimento ou
do grupo de estabelecimentos declarados infetados por Bonamia ostreae,
tomando em conta os requisitos estabelecidos no ponto 2;

b) Todos os estabelecimentos e grupos de estabelecimentos que mantenham
espécies listadas dentro da zona de protegdo ou, se ndo tiver sido estabe-
lecida uma zona de protegao, dentro da zona submetida a restrigdes, que
ndo estejam infetados por Bonamia ostreae devem ser objeto de uma
investigagdo que inclua, pelo menos, a colheita de amostras para analise
de 150 moluscos de espécies sensiveis apds o inicio do periodo de trans-
missdo de Bonamia ostreae. Se se desconhecer o periodo de transmissdo, a
amostragem deve comecar no inverno ou no inicio da primavera;

c) Os estabelecimentos e grupos de estabelecimentos pertinentes devem ser
esvaziados em conformidade com o artigo 62.° e, se possivel, limpos e
desinfetados em conformidade com o artigo 63.°.

O vazio sanitario deve realizar-se em conformidade com o artigo 64.° € a
duragdo do periodo de vazio sanitario deve ser, pelo menos, de seis meses.

Quando todos os estabelecimentos infetados ou grupos de estabelecimen-
tos infetados forem esvaziados, deve proceder-se ao vazio sanitario sin-
cronizado durante pelo menos quatro semanas;

d) O repovoamento s6 pode ter lugar quando todos os estabelecimentos ou
grupos de estabelecimentos infetados tiverem sido esvaziados, limpos,
desinfetados e sujeitos a vazio sanitario em conformidade com a alinea c);

e) Todos os estabelecimentos e grupos de estabelecimentos, que ndo os re-
feridos na alinea f), que mantenham espécies listadas no Estado-Membro,
zona ou compartimento abrangidos pelo programa de erradicacdo devem
subsequentemente ser sujeitos ao regime estabelecido na seccdo 2;

f) Um estabelecimento individual que mantenha espécies listadas e que tenha
um estatuto sanitario independente do estatuto sanitario das aguas circun-
dantes ndo ¢ obrigado a cumprir o regime de vigilancia previsto na sec¢do
2 na sequéncia de um foco de doen¢a desde que o estabelecimento cumpra
os requisitos estabelecidos no artigo 80.°, n.° 3, e seja repovoado com
moluscos provenientes de Estados-Membros, zonas ou compartimentos
com o estatuto de indemne de infecdo por Bonamia ostreae.

2. A zona submetida a restrigdes deve ter sido definida caso a caso e:

a) Deve ter em conta os fatores que influenciam os riscos de propagagdo da
infecdo por Bonamia ostreae, incluindo outros estabelecimentos e molus-
cos selvagens, tais como:

i) o numero, a idade, a taxa e distribuicdo da mortalidade dos moluscos
no estabelecimento ou grupo de estabelecimentos infetado por Bona-
mia ostreae,
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ii) a distdncia em relagdo aos estabelecimentos ou grupos de estabeleci-
mentos vizinhos e aos moluscos selvagens ¢ a densidade dos mesmos,

iii) a proximidade em relacdo aos estabelecimentos de transformacdo e
aos estabelecimentos em contacto ou grupos desses estabelecimentos,

iv) as espécies, em especial as espécies sensiveis e as espécies vetoras,
presentes nos estabelecimentos ou grupos de estabelecimentos,

v) as praticas de produgdo aplicadas nos estabelecimentos afetados e nos
estabelecimentos e grupos de estabelecimentos vizinhos,

vi) as condi¢des hidrodinamicas, e
vii) outros fatores de importancia epidemioldgica identificados;
b) A delimitagdo geografica deve obedecer aos seguintes requisitos minimos:

i) a zona de protegdo deve ser constituida por uma area compreendida
num circulo de raio minimo igual a uma excursao de maré¢ ou de, pelo
menos, 5 km, consoante a distancia que for maior, centrado no esta-
belecimento infetado por Bonamia ostreae, ou uma area equivalente
determinada em fun¢do de dados hidrodindmicos ou epidemioldgicos
adequados, e

il) a zona de vigilancia deve ser constituida por uma area que circunda a
zona de prote¢do, com sobreposicdo de zonas de excursdo de maré, ou
por uma area que circunda a zona de protegdo, inscrita num circulo
com 10 km de raio a partir do centro da zona de prote¢do, ou por uma
area equivalente determinada em func¢do de dados hidrodindmicos ou
epidemiologicos adequados,

ou

iii) se ndo forem estabelecidas zonas de protecdo e de vigilancia separa-
das, a zona submetida a restricdes deve ser constituida por uma area
que inclua tanto a zona de prote¢do como a zona de vigilancia.

Quadro 5.4

Regime aplicivel aos Estados-Membros, zonas e compartimentos para o
periodo de controlo trienal que precede a obtencdo do estatuto de
indemne de infecio por Bonamia ostreae

Numero de visitas sani-
tarias por ano a cada |Numero de exames| ..
s . . Numero de molus-
Ano da vigilancia estabelecimento ou laboratoriais por
. COS na amostra
grupo de estabelecimen- ano
tos
Ano 1 Uma Um 150
Ano 2 Uma Um 150
Ano 3 Uma Um 150
Seccao 4

Manutencio do estatuto de indemne de infecdo por
Bonamia ostreae

1. Sempre que for necessaria uma vigilancia direcionada para manter o estatuto
de indemne de infecdo por Bonamia ostreae de um Estado-Membro, uma
zona ou um compartimento, em conformidade com o artigo 81.°, todos os
estabelecimentos que mantenham espécies listadas no Estado-Membro, zona
ou compartimento em causa devem ser sujeitos a visitas sanitarias e os mo-
luscos devem ser amostrados em conformidade com o quadro 5.B, tendo em
conta o nivel de risco do estabelecimento para a contragdo da infecdo por
Bonamia ostreae.
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2. Ao determinar a frequéncia das visitas sanitarias necessarias para manter o
estatuto de indemne de infe¢do por Bonamia ostreae dos compartimentos em
que o estatuto sanitario relativamente a essa doenga esta dependente do esta-
tuto sanitario das populagdes de animais aquaticos nas aguas naturais circun-
dantes, o risco de contragdo da infe¢do por Bonamia ostreae deve ser consi-
derado alto.

3. O estatuto de indemne de infecdo por Bonamia ostreae s6 pode ser mantido
se todas as amostras testadas, utilizando os métodos de diagnostico estabele-
cidos na seccdo 5, ponto 2, tiverem produzido resultados negativos para
Bonamia ostreae e qualquer suspeita de infecdo por Bonamia ostreae tiver
sido excluida em conformidade com os métodos de diagndstico estabelecidos
na seccao 5, ponto 3.

Quadro 5.B

Regime apliciavel aos Estados-Membros, zonas ou compartimentos tendo em
vista a manutencio do estatuto de indemne de infecio por Bonamia ostreae

Numero de visitas sa-

Nivel de risco (')

nitarias a cada estabe-

Numero de exames la-

Numero de molus-

lecimento/grupo de es- boratoriais cos na amostra
tabelecimentos
Alto Uma por ano Um de dois em dois 150
anos
Médio Uma de dois em |[Um de dois em dois 150
dois anos anos
Baixo Uma de trés em | Um de trés em trés 150

trés anos

anos

(") Nivel de risco atribuido ao estabelecimento pela autoridade competente tal como pre-
visto na parte I, capitulo 2, primeiro paragrafo, exceto no caso de compartimentos
dependentes em que todos os estabelecimentos sdo considerados de alto risco.

Secg¢do 5
Métodos de diagnodstico e de amostragem

1. Devem ser enviados para laboratorio os animais inteiros a fim de se realizar
os testes de diagnosticos referidos nos pontos 2 e 3.

2. Os métodos de diagndstico a utilizar para a concessdo ou manutengdo do
estatuto de indemne de infe¢do por Bonamia ostreae em conformidade com
as secgdes 2 a 4 devem seguir os métodos e procedimentos de diagnostico
pormenorizados aprovados pelo LRUE para as doengas dos moluscos e con-
sistir em histopatologia, impressdes tecidulares ou PCR.

3. Sempre que seja necessario confirmar ou excluir uma suspeita de infe¢do por
Bonamia ostreae em conformidade com o artigo 58.°, devem cumprir-se os
seguintes procedimentos de visita, amostragem e analise:

a) A investigacdo deve incluir pelo menos uma amostragem de 30 moluscos
de espécies sensiveis se a suspeita se basear num relatorio de mortalidade
ou, caso contrario, de 150 moluscos de espécies sensiveis apos o inicio do
periodo de transmissdo de Bonamia ostreae. Se se desconhecer o periodo
de transmissdo, a amostragem deve comecar no inverno ou no inicio da
primavera;

b) As amostras devem ser analisadas utilizando os métodos de diagnoéstico
estabelecidos na subalinea i), de acordo com os métodos e procedimentos
de diagnostico pormenorizados aprovados pelo LRUE para as doencas dos
moluscos:

i) a presenga de Bonamia ostreae deve ser considerada confirmada sem-
pre que um resultado positivo por histopatologia, impressdo tecidular
ou hibridiza¢do in situ for combinado com um resultado positivo por
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PCR seguida de sequenciagdo. Se o material biologico ndo estiver
disponivel para histopatologia, impressdes tecidulares ou hibridizagao
in situ, a presenca de Bonamia ostreae deve ser considerada confir-
mada se forem obtidos resultados positivos utilizando dois testes PCR
visando fragmentos diferentes do genoma do parasita e completados
por sequenciagdo,

il

=

a suspeita da presenca da infe¢do por Bonamia ostreae deve ser ex-
cluida se esses testes ndo revelarem mais provas da presenca de Bo-
namia ostreae.

CAPITULO 6

Erradicacdo, estatuto de indemnidade e métodos de diagnéstico para a
infe¢io pelo virus da sindrome da mancha branca (VSMB)

Secgdo 1

Requisitos gerais em matéria de visitas sanitarias e
amostragem

As visitas sanitarias e a amostragem para efeitos da vigilancia referida no ar-
tigo 3.%, n.° 2, alinea b), subalineas ii) € iii), devem cumprir os seguintes requi-
sitos:

a) A amostragem de crustaceos para exame laboratorial deve ser efetuada sempre
que seja provavel que a temperatura da agua esteja no seu maximo anual.
Esse requisito relativo a temperatura da agua deve também aplicar-se as
visitas sanitarias sempre que estas forem viaveis;

b) Se for necessario amostrar crusticeos de cultura em conformidade com os
requisitos estabelecidos nas secgdes 2 a 4, aplicam-se os seguintes critérios:

i) se estiverem presentes nas unidades de produgdo crustaceos fracos ou
moribundos, devem selecionar-se esses crustaceos em primeiro lugar. Se
esses crustaceos nao estiverem presentes, entre os selecionados devem
incluir-se crustaceos de diferentes coortes de tamanho, designadamente
juvenis e adultos, das espécies sensiveis selecionadas, representados pro-
porcionalmente na amostra,

ii) se for utilizada mais do que uma fonte hidrica na produgio de crustaceos,
devem estar presentes na amostra crustdceos sensiveis representativos de
todas as fontes hidricas.

c) Sempre que seja necessaria uma vigilancia direcionada em populagdes selva-
gens devido ao niimero reduzido de estabelecimentos abrangidos pelo pro-
grama de erradicagdo, o numero e a distribui¢do geografica dos pontos de
amostragem devem ser determinados de modo a obter uma cobertura razoavel
do Estado-Membro, da zona ou do compartimento. Os pontos de amostragem
devem também ser representativos dos diferentes ecossistemas onde se situam
as populagdes selvagens de espécies sensiveis, nomeadamente sistemas mari-
nhos, estuarinos, fluviais e lagos. Em tais situagdes, os crustaceos a amostrar
devem ser selecionados do seguinte modo:

i) em sistemas marinhos e estuarinos, deve selecionar-se uma ou varias das
seguintes espécies: Carcinus maenas, Cancer pagurus, Eriocheir sinensis,
Liocarcinus depurator, Liocarcinus puber, Crangon crangon, Homarus
gammarus, Palaemon adspersus ou espécies de camardes peneideos, de-
signadamente Penaeus japonicus, Penaeus kerathurus, Penaeus semisul-
catus. Se essas espécies ndo estiverem presentes, a amostra deve ser
representativa de todas as outras espécies de decapodes sensiveis
presentes,

it

=

em sistemas fluviais e lagos, deve selecionar-se uma ou varias das se-
guintes espécies: Pacifastacus leniusculus, Astacus leptodactylus, Austro-
potamobius pallipes ou Orconectes limosus. Se essas espécies ndo esti-
verem presentes, a amostra deve ser representativa de todas as outras
espécies de decapodes sensiveis presentes,
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iii) se estiverem presentes crustaceos fracos ou moribundos, devem selecionar-se
esses crustaceos em primeiro lugar. Se esses crustaceos ndo estiverem pre-
sentes, entre os selecionados devem incluir-se crusticeos de diferentes coortes
de tamanho, designadamente juvenis e adultos, das espécies sensiveis sele-
cionadas, representados proporcionalmente na amostra.

Secgdo 2

Concessdao do estatuto de indemne de infecido pelo
VSMB nos Estados-Membros, zonas e compartimentos
com estatuto sanitidrio desconhecido

1. O estatuto de indemne de infecdo pelo VSMB s6 pode ser concedido a um
Estado-Membro, uma zona ou um compartimento com estatuto sanitario des-
conhecido no que diz respeito a infecdo pelo VSMB se todos os estabeleci-
mentos ou grupos de estabelecimentos que mantenham espécies listadas no
Estado-Membro, zona ou compartimento e, quando necessario, os pontos de
amostragem em populagdes selvagens tiverem sido submetidos ao seguinte
regime bienal:

a) Os estabelecimentos ou grupos de estabelecimentos foram sujeitos a visitas
sanitarias e a amostragem durante um periodo minimo de dois anos con-
secutivos, tal como estabelecido no quadro 6.A;

b) Durante esse periodo de dois anos, a andlise de todas as amostras utili-
zando os métodos de diagnodstico estabelecidos na secg¢do 5, ponto 2,
produziu resultados negativos para a infecdo pelo VSMB, e qualquer
suspeita de infe¢do pelo VSMB foi excluida de acordo com os métodos
de diagnostico estabelecidos na secgdo 5, ponto 3.

2. Se for detetada infe¢do pelo VSMB durante o regime bienal referido no
ponto 1, antes de se iniciar um novo regime bienal, os estabelecimentos
pertinentes do Estado-Membro, da zona ou do compartimento devem:

a) Ser submetidos as medidas minimas de controlo de doengas previstas nos
artigos 58.° a 65.°;

b) Ser repovoados com crustaceos provenientes de um estabelecimento si-
tuado num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento indemnes
de infecdo pelo VSMB ou de um estabelecimento situado num
Estado-Membro, numa zona ou num compartimento abrangidos por um
programa de erradicagdo dessa doenga.

Seccdo 3

Concessdo do estatuto de indemne de infecdo pelo
VSMB nos Estados-Membros, zonas e compartimentos
que se sabe estarem infetados pelo VSMB

1. O estatuto de indemne de infecdo pelo VSMB s6 pode ser concedido a um
Estado-Membro, uma zona ou um compartimento que se sabe estarem infe-
tados pelo VSMB se todos os estabelecimentos que mantém espécies listadas
no Estado-Membro, na zona ou no compartimento tiverem sido sujeitos a um
programa de erradicagdo que cumpra os seguintes requisitos:

a) As medidas minimas de controlo estabelecidas nos artigos 55.° a
65.° devem ter sido eficazmente aplicadas e deve ter sido estabelecida
uma zona submetida a restricdes de dimensido adequada, tal como previsto
no artigo 58.°, n.° 1, alinea c), se for caso disso dividida numa zona de
protecdo e numa zona de vigilancia, na vizinhanga do(s) estabelecimento(s)
declarado(s) infetado(s) pelo VSMB, tomando em conta os requisitos es-
tabelecidos no ponto 2;

b) Todos os estabelecimentos que mantenham espécies listadas dentro da
zona de proteg¢do ou, se ndo tiver sido estabelecida uma zona de protecdo,
dentro da zona submetida a restricdes, que ndo estejam infetados pelo
VSMB devem ser objeto de uma investigagdo que inclua, pelo menos, o
seguinte:
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i) a colheita de amostras para analise de 10 crustaceos, quando se obser-
varem sinais clinicos ou lesdes post mortem compativeis com a infe¢do
pelo VSMB, ou de 150 crustaceos quando ndo forem observados sinais
clinicos ou lesdes post mortem, e

ii) visitas sanitarias; nos estabelecimentos em que as analises referidas na
subalinea 1) tiverem produzido resultados negativos, as visitas sanitarias
devem prosseguir uma vez por més durante a estagdo em que seja mais
provavel que a temperatura da dgua atinja o seu maximo anual, até a
retirada da zona de protecdo em conformidade com a alinea c);

c) Os estabelecimentos relevantes devem ser esvaziados em conformidade
com o artigo 62.°, limpos e desinfetados em conformidade com o ar-
tigo 63.° e sujeitos a vazio sanitario em conformidade com o artigo 64.°.
A duragdo minima do vazio sanitario deve ser de seis semanas. Quando
todos os estabelecimentos infetados forem esvaziados, deve proceder-se ao
vazio sanitdrio sincronizado durante pelo menos trés semanas.

Uma vez efetuado o vazio sanitario dos estabelecimentos oficialmente
declarados como infetados, as zonas de prote¢@o sdo convertidas em zonas
de vigilancia;

d) O repovoamento s6 pode ter lugar quando todos os estabelecimentos in-
fetados tiverem sido esvaziados, limpos, desinfetados e sujeitos a vazio
sanitario em conformidade com a alinea c);

e) Todos os estabelecimentos, que nao os referidos na alinea f), que mante-
nham espécies listadas no Estado-Membro, zona ou compartimento abran-
gidos pelo programa de erradicagdo e, quando seja exigida vigilancia em
populagdes selvagens, todos os pontos de amostragem selecionados de
modo a assegurar a maxima cobertura da area geografica incluida no
programa de erradicacdo, devem ser sujeitos pelo menos ao regime esta-
belecido na secgdo 2;

f) Um estabelecimento individual que mantenha espécies listadas e que tenha
um estatuto sanitario independente do estatuto sanitario das aguas circun-
dantes ndo ¢ obrigado a cumprir o regime previsto na sec¢do 2 na sequén-
cia de um foco de doenca desde que o estabelecimento cumpra os requi-
sitos estabelecidos no artigo 80.°, n.° 3, e seja repovoado com crusticeos
provenientes de Estados-Membros, zonas ou compartimentos com o esta-
tuto de indemne de infe¢do pelo VSMB.

A zona submetida a restrigoes deve ter sido definida caso a caso, tendo em
conta fatores que influenciam os riscos de propagacdo do VSMB aos crusta-
ceos cultivados e selvagens, tais como:

i) o nimero, a idade, a taxa e distribuicdo da mortalidade dos crustaceos no
estabelecimento ou grupo de estabelecimentos infetado pelo VSMB, in-
cluindo outros estabelecimentos e crustaceos selvagens,

ii) a distdncia em relagdo aos estabelecimentos ou grupos de estabelecimen-
tos vizinhos e aos crustaceos selvagens e a densidade dos mesmos,

iii) a proximidade em relagdo aos estabelecimentos de transformagdo e aos
estabelecimentos em contacto ou grupos desses estabelecimentos,

iv) as espécies, em especial as espécies sensiveis ¢ as espécies vetoras,
presentes nos estabelecimentos ou grupos de estabelecimentos,

v

~

as praticas de producdo aplicadas nos estabelecimentos afetados e nos
estabelecimentos e grupos de estabelecimentos vizinhos,

vi) as condigdes hidrodinamicas, e

vii) outros fatores de importancia epidemioldgica identificados.
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Quadro 6.4

Regime aplicavel aos Estados-Membros, zonas e compartimentos para o
periodo de controlo bienal que precede a obtencdo do estatuto de indemne
de infecio pelo VSMB

Numero de visitas sani-
tarias por ano a cada |Numero de exames| .., .
C s . - Numero de crusta-
Ano da vigilancia estabelecimento ou laboratoriais por
. Cceos na amostra
grupo de estabelecimen- ano
tos
Ano 1 Uma Um 150
Ano 2 Uma Um 150
Seccgdo 4

Manuten¢cio do estatuto de indemne de
VSMB

infecao pelo

1. Sempre que for necessaria uma vigilancia direcionada para manter o estatuto
de indemne de infegdo pelo VSMB de um Estado-Membro, uma zona ou um
compartimento, em conformidade com o artigo 81.°, todos os estabelecimen-
tos que mantenham espécies listadas no Estado-Membro, zona ou comparti-
mento em causa devem ser sujeitos a visitas sanitdrias e os crustidceos devem
ser amostrados em conformidade com o quadro 6.B, tendo em conta o nivel
de risco do estabelecimento para a contragao da infegdo pelo VSMB.

2. Nos Estados-Membros, zonas ou compartimentos com um numero limitado de
estabelecimentos e em que a vigilancia direcionada desses estabelecimentos
ndo proporciona dados epidemioldgicos suficientes, a vigilancia para manter o
estatuto de indemnidade deve incluir pontos de amostragem selecionados de
acordo com os requisitos estabelecidos na secc¢do 1, alinea b).

3. Ao determinar a frequéncia das visitas sanitarias necessarias para manter o
estatuto de indemne de infecdo pelo VSMB dos compartimentos em que o
estatuto sanitario relativamente a essa doenga esta dependente do estatuto
sanitario das populagdes de animais aquaticos nas aguas naturais circundantes,
o risco de contragdo da infe¢do pelo VSMB deve ser considerado alto.

4. O estatuto de indemne de infe¢do pelo VSMB s6 pode ser mantido se todas as
amostras testadas, utilizando os métodos de diagndstico estabelecidos na sec-
¢do 5, ponto 2, tiverem produzido resultados negativos para o VSMB e
qualquer suspeita de infe¢do pelo VSMB tiver sido excluida em conformidade
com os métodos de diagnostico estabelecidos na sec¢do 5, ponto 3.

Quadro 6. B

Regime apliciavel aos Estados-Membros, zonas ou compartimentos tendo em
vista a manutencio do estatuto de indemne de infecio pelo VSMB

Numero de visitas sa-

Nivel de risco (%)

nitarias a cada estabe-
lecimento/grupo de es-
tabelecimentos

Numero de exames la-
boratoriais

Numero de crusta-
Cceos na amostra

Alto Uma por ano Um de dois em 150
dois anos

Meédio Uma de dois em Um de dois em 150
dois anos dois anos

Baixo Uma de dois em | Um de quatro em 150

dois anos

quatro anos

(") Nivel de risco atribuido ao estabelecimento pela autoridade competente tal como pre-
visto na parte I, capitulo 2, primeiro paragrafo, exceto no caso de compartimentos
dependentes em que todos os estabelecimentos sdo considerados de alto risco.
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Seccdo 5

Métodos de diagndstico e de amostragem

1. Amostras de epiderme tegumentar, dissecadas ou contidas em pereidpodes,
pledpodes, partes bucais ou branquias do animal testado devem ser fixadas em
etanol a 95% antes da preparagdo das amostras para a realizagdo da PCR.

Pode colher-se outras amostras e fixa-las para histologia e microscopia ele-
trénica de transmissdo a fim de apoiar os dados de diagndstico decorrentes da

PCR.

2. O método e os procedimentos de diagndstico a utilizar para a concessdo ou
manuten¢do do estatuto de indemnidade no que se refere a infe¢do pelo
VSMB devem consistir num teste PCR seguido de sequenciagdo. Ao aplicar
estes métodos de diagnodstico, devem ser seguidos os métodos e procedimen-
tos pormenorizados aprovados pelo LRUE para as doengas dos crustaceos.

No caso de um resultado positivo no teste PCR, o resultado deve ser seguido
de sequencia¢@o do amplic@o antes de serem aplicadas as medidas iniciais de
controlo previstas no artigo 63.° do Regulamento (UE) 2016/429.

3. Sempre que seja necessario confirmar ou excluir uma suspeita de infe¢do pelo
VSMB em conformidade com o artigo 58.°, devem cumprir-se os seguintes

procedimentos de visita, amostragem e analise:

a) A investigacdo deve incluir pelo menos uma visita sanitaria ¢ uma amos-
tragem de 10 crustaceos, quando se observarem sinais clinicos ou lesdes
post mortem compativeis com a infe¢do pelo VSMB, ou de 150 crustaceos
quando ndo forem observados sinais clinicos ou lesdes post mortem. As
amostras devem ser analisadas utilizando o método de diagnoéstico estabe-

lecido no ponto 2;

b) A presenca de VSMB deve ser considerada confirmada quando a PCR
seguida de sequenciagdo, realizada em conformidade com os métodos e
procedimentos pormenorizados aprovados pelo LRUE para as doengas dos
crustaceos, apresentar resultados positivos para o VSMB.

A suspeita de infecdo pelo VSMB pode ser excluida se os referidos testes

ndo revelarem mais provas da presenga do virus.

PARTE 1II

REQUISITOS PARA DEMONSTRAR A APLICACAO DE PROGRAMAS
DE VIGILANCIA DE DOENCAS DE CATEGORIA C E PARA
REINICIAR ESSES PROGRAMAS APOS UM FOCO DE DOENCA

A parte III define os requisitos aplicaveis aos estabelecimentos a fim de demons-
trar a aplicacdo de um programa de vigilancia de uma doenga especifica e os
requisitos para reiniciar esse programa de vigilancia apoés um foco de doenga.

Septicemia hemorragica viral (SHV)

Capitulo 1

Necrose hematopoiética infeciosa (NHI)

Capitulo 1

Infegdo pelo virus da anemia infeciosa do salmao (VAIS)
com supressdo da regido altamente polimorfica (HPR)

Capitulo 2

Infecdo por Marteilia refringens

Capitulo 3

Infecdo por Bonamia exitiosa

Capitulo 4

Infecdo por Bonamia ostreae

Capitulo 5

Infegdo pelo virus da sindrome da mancha

branca (VSMB)

Capitulo 6
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CAPITULO 1

Requisitos aplicaveis aos estabelecimentos a fim de demonstrar a aplicacio
de um programa de vigilincia da SHV ou da NHI e requisitos para o
reinicio desse programa apés um foco de doenca

Seccao 1

Requisitos gerais relativos as visitas sanitarias e a
amostragem respeitantes a SHV e a NHI

As visitas sanitarias e a amostragem a que se refere o artigo 3.°, n.° 2, alinea b),

subalinea iv), devem cumprir os seguintes requisitos:

a) As visitas sanitarias e a amostragem devem ser efetuadas no periodo do ano
em que a temperatura da agua ¢ inferior a 14 °C ou, se ndo forem atingidas
temperaturas inferiores a 14 °C, as amostras devem ser colhidas a temperatura
anual mais baixa;

b) Todas as unidades de produgdo, tais como lagos, tanques ¢ gaiolas de rede,
devem ser examinadas para detetar a presenca de peixes mortos, fracos ou
com um comportamento anormal. Deve ser dada especial aten¢do a zona de
escoamento da agua, onde os peixes fracos tém tendéncia a acumular-se
devido a corrente;

c) Os peixes das espécies listadas a colher como amostras devem ser seleciona-
dos do seguinte modo:

i) se a truta-arco-iris estiver presente, so devem ser selecionados para amos-
tragem os peixes dessa espécie, exceto se estiverem presentes outras
espécies sensiveis que apresentem sinais tipicos de SHV ou de NHI; se
a a truta-arco-iris ndo estiver presente, a amostra deve ser representativa
de todas as outras espécies sensiveis presentes,

il) no caso de estarem presentes peixes fracos, com um comportamento
anormal ou mortos recentemente, mas nado em decomposigdo, ¢ necessaria
a sua inclusdo na amostra; se for utilizada mais do que uma fonte hidrica
na producdo de peixe, devem ser incluidos na amostra peixes representa-
tivos de todas as fontes hidricas,

iii) os peixes selecionados devem ser colhidos de modo a fornecer uma
representagdo proporcional na amostra de todas as partes do estabeleci-
mento, bem como de todas as classes anuais.

Seccdo 2

Requisitos especificos para demonstrar a aplicacido de
um programa de vigilancia

1. As visitas sanitarias e a amostragem dos peixes devem efetuadas em confor-
midade com a sec¢do 1 e o quadro 1.

2. As amostras colhidas em conformidade com a sec¢do 1 e o quadro 1 devem
ser analisadas utilizando os métodos de diagnostico estabelecidos na parte II,
capitulo 1, sec¢do 5, ponto 2, e produzir resultados negativos em relagdo a
SHV ou a NHI.

Secgdo 3

Requisitos para reiniciar um programa de vigilidncia
apo6s a ocorréncia de um foco de doenca

Um estabelecimento que tenha sido infetado com SHV ou NHI pode reiniciar um

programa de vigilancia dessas doengas desde que:

a) Tenha sido esvaziado em conformidade com o artigo 62.°, limpo e desinfe-
tado em conformidade com o artigo 63.° e sujeito a vazio sanitario em
conformidade com o artigo 64.% e

b) Seja repovoado com peixes originarios de estabelecimentos:
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i) situados num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento indem-
nes de SHV ou NHI,

ii) situados num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento abran-
gidos por um programa de erradica¢do para a SHV ou a NHI, ou

iii) que apliquem um programa de vigilancia da SHV ou da NHI.

Quadro 1
Programa de vigilincia da SHV/NHI

. . | Numero de visitas sanitarias por | Numero de peixes na amos-
Nivel de risco (') . 2
ano a cada estabelecimento tra (?)
Alto Uma por ano 30
Meédio Uma de dois em dois anos 30
Baixo Uma de trés em trés anos 30

(") No caso das zonas costeiras ou dos compartimentos costeiros, as amostras devem ser
colhidas ndo antes de decorridas 3 semanas apds a transferéncia dos peixes da agua
doce para a agua salgada.

(®) Nivel de risco atribuido ao estabelecimento pela autoridade competente conforme pre-
visto na parte I, capitulo 2, primeiro paragrafo. Nimero méximo de peixes por agre-
gado: 10

CAPITULO 2

Requisitos aplicaveis aos estabelecimentos a fim de demonstrar a aplicagio
de um programa de vigilincia do VAIS com supressio da HPR e requisitos
para o reinicio desse programa apés um foco de doenga

Secgdo 1

Requisitos gerais relativos as visitas sanitarias e a
amostragem respeitantes a infec¢do pelo VAIS com
supressio da HPR

As visitas sanitarias e a amostragem a que se refere o artigo 3.°, n.° 2, alinea b),
subalinea iv), devem cumprir os seguintes requisitos:

a) As visitas sanitarias e a amostragem devem ter em conta todas as unidades de
produgdo, tais como lagos, tanques e gaiolas de rede, para determinar se estio
presentes peixes mortos, fracos ou com um comportamento anormal. Deve ser
dada especial atengdo as bordas das gaiolas ou a zona de escoamento da agua,
onde os peixes fracos t€ém tendéncia a acumular-se devido a corrente;

b) As amostras de peixes devem ser selecionadas do seguinte modo:

i) deve selecionar-se apenas os peixes moribundos ou mortos recentemente,
mas nd3o em decomposi¢do; em especial, deve dar-se prioridade a colheita
de peixes com sinais de anemia, sangramentos ou outros sinais clinicos
que sugiram perturbagdes circulatorias,

ii) se o salmdo-do-atlantico estiver presente, s6 devem ser selecionados para
amostragem os peixes dessa espécie, exceto se estiverem presentes outras
espécies sensiveis que apresentem sinais tipicos de AIS. Se ndo estiver
presente salmdo-do-atlantico no estabelecimento, devem amostrar-se ou-
tras espécies listadas,

iii) se for utilizada mais do que uma fonte hidrica na produgdo de peixe,
devem ser incluidos na amostra peixes representativos de todas as fontes
hidricas,
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iv) os peixes selecionados devem incluir peixes colhidos de modo a fornecer
uma representagdo proporcional na amostra de todas as unidades de pro-
dugdo do estabelecimento, tais como gaiolas de rede, tanques e lagos, bem
como de todas as classes anuais.

Secgdo 2

Requisitos especificos para demonstrar a aplicacdo de

um programa de vigilancia

1. As visitas sanitarias e a amostragem dos peixes devem ser efetuadas em
conformidade com a sec¢do 1 e o quadro 2.

2. As amostras colhidas em conformidade com a sec¢do 1 e o quadro 2 devem
ser analisadas utilizando os métodos de diagnostico estabelecidos na parte II,
capitulo 2, sec¢do 5, ponto 2, e produzir resultados negativos para o VAIS
com supressao da HPR.

Quadro 2

Programa de vigilincia do VAIS com supressio da HPR

Nivel de risco (")

Numero de visitas
sanitarias por ano a
cada estabelecimento

Numero de exames
laboratoriais por ano

Numero de peixes
na amostra

Alto Duas 2 30
Médio Uma 106 30
Baixo Uma de dois em | Um de dois em 30

dois anos

dois anos

Numero maximo de peixes por agregado: 5

(") Nivel de risco atribuido ao estabelecimento pela autoridade competente conforme pre-
visto na parte I, capitulo 2, primeiro paragrafo.
(®) As amostras devem ser colhidas durante a primavera e o outono quando forem neces-
sarias duas amostras por ano.
(®) As amostras devem ser colhidas durante a primavera ou o outono quando for necessaria
apenas uma amostra por ano.

Secgdo 3

Requisitos para reiniciar um programa de vigilincia
apo6s a ocorréncia de um foco de doenca

Um estabelecimento que tenha sido infetado pelo VAIS com supressdo da HPR
pode reiniciar um programa de vigilancia dessa doenga desde que:

a) Tenha sido esvaziado em conformidade com o artigo 62.°, limpo e desinfe-
tado em conformidade com o artigo 63.° e sujeito a vazio sanitrio em
conformidade com o artigo 64.%; ¢

b) Seja repovoado com peixes originarios de estabelecimentos:

i) situados num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento indem-
nes de infe¢do pelo VAIS com supressao da HPR,

ii) situados num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento abran-
gidos por um programa de erradicacdo para a infe¢do pelo VAIS com
supressdo da HPR, ou

iii) que apliquem um programa de vigilancia da infecdo pelo VAIS com
supressdo da HPR.
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CAPITULO 3

Requisitos aplicaveis aos estabelecimentos a fim de demonstrar a aplicacio
de um programa de vigilincia da infecio por Marteilia refringens e
requisitos para o reinicio desse programa apés um foco de doenca

Seccado 1

Requisitos gerais relativos as visitas sanitarias e a
amostragem respeitantes a infecdo por Marteilia
refringens

As visitas sanitarias e a amostragem a que se refere o artigo 3.°, n.° 2, alinea b),
subalinea iv), devem cumprir os seguintes requisitos:

a) As visitas sanitarias e a amostragem para exame laboratorial devem efetuar-se
no periodo do ano em que se sabe que a prevaléncia do parasita no
Estado-Membro, zona ou compartimento esta no seu maximo. Se esses dados
ndo estiverem disponiveis, a amostragem deve efetuar-se logo apds a tempe-
ratura da agua ter ultrapassado 17 °C;

b) Se for necessario amostrar moluscos em conformidade com os requisitos
estabelecidos no quadro 3, aplicam-se os seguintes critérios:

i) devem ser amostradas Ostrea spp.. Se ndo estiverem presentes Ostrea
spp., a amostra deve ser representativa de todas as outras espécies listadas
presentes,

i) se estiverem presentes nas unidades de produc@o moluscos fracos, mortos
recentemente, mas ndao em decomposi¢do, ou conchas abertas, devem
selecionar-se esses moluscos em primeiro lugar. Se ndo existirem tais
moluscos, os moluscos selecionados devem incluir os moluscos saudaveis
mais velhos,

iii) ao efetuar a colheita de amostras em estabelecimentos de moluscos em
que sdo usadas varias fontes hidricas na produgdo, a amostragem deve
incluir moluscos representativos de todas as fontes hidricas utilizadas, de
tal forma que todas as partes do estabelecimento estejam proporcional-
mente representadas na amostra,

iv) ao efetuar a colheita de amostras em estabelecimentos ou grupos de
estabelecimentos de producdo de moluscos, devem incluir-se na amostra
moluscos colhidos num niimero suficiente de pontos de amostragem, de
tal forma que todas as partes do estabelecimento ou grupo de estabeleci-
mentos estejam proporcionalmente representadas na amostra. Os princi-
pais fatores a considerar na selegdo destes pontos de amostragem sdo a
densidade populacional, as correntes de agua, a presenca de espécies
sensiveis, a presenga de espécies vetoras, a batimetria e as praticas de
gestdo. Os leitos naturais dentro ou junto do estabelecimento ou grupo de
estabelecimentos devem ser incluidos na amostragem.

Seccao 2

Requisitos especificos para demonstrar a aplicacido de
um programa de vigilidncia

1. As visitas sanitarias e a amostragem dos moluscos devem ser efetuadas em
conformidade com a sec¢do 1 e o quadro 3.

2. As amostras colhidas em conformidade com a sec¢do 1 e o quadro 3 devem
ser analisadas utilizando os métodos de diagnostico estabelecidos na parte 1II,
capitulo 3, sec¢do 5, ponto 2, e produzir resultados negativos para a Marteilia
refringens.
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Quadro 3

Programa de vigilancia de Marteilia refringens

Nivel de risco (')

Numero de visitas sa-
nitarias a cada estabe-
lecimento/grupo de es-

Numero de exames la-
boratoriais

Numero de molus-
COs na amostra

tabelecimentos
Alto Uma por ano Um de dois em 150
dois anos
Médio Uma de dois em Um de dois em 150
dois anos dois anos
Baixo Uma de dois em Um de quatro em 150

dois anos quatro anos

(") Nivel de risco atribuido ao estabelecimento pela autoridade competente conforme pre-
visto na parte I, capitulo 2, primeiro paragrafo.

Seccdo 3

Requisitos para reiniciar um programa de vigilancia
apo6s a ocorréncia de um foco de doenca

Um estabelecimento que tenha sido infetado por Marteilia refringens pode rei-
niciar um programa de vigilancia dessa doenga desde que:

a) Tenha sido esvaziado em conformidade com o artigo 62.°, limpo e desinfe-
tado em conformidade com o artigo 63.° e sujeito a vazio sanitario em
conformidade com o artigo 64.% e

b) Seja repovoado com moluscos originarios de estabelecimentos:

i) situados num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento indem-
nes de infegdo por Marteilia refringens,

ii) situados num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento abran-
gidos por um programa de erradicagdo para a infe¢do por Marteilia re-
fringens, ou

iii) que apliquem um programa de vigilancia da infecdo por Marteilia refrin-
gens.

CAPITULO 4

Requisitos aplicaveis aos estabelecimentos a fim de demonstrar a aplicacio
de um programa de vigilincia da infecio por Bonamia exitiosa e para o
reinicio desse programa apés um foco de doenca

Secgdo 1

X

as visitas sanitarias e a
infecio por Bonamia

Requisitos gerais

relativos
amostragem 2

respeitantes a
exitiosa

As visitas sanitarias e a amostragem a que se refere o artigo 3.°, n.° 2, alinea b),
subalinea iv), devem cumprir os seguintes requisitos:

a) As visitas sanitarias e a amostragem das unidades de producdo devem
efetuar-se no periodo do ano em que se sabe que a prevaléncia de Bonamia
exitiosa no Estado-Membro, zona ou compartimento estd no seu maximo. Se
esses dados ndo estiverem disponiveis, a amostragem deve ser efetuada duas
vezes por ano, na primavera € no outono;

b) Se os moluscos forem amostrados em conformidade com os requisitos esta-
belecidos no quadro 4, aplicam-se os seguintes critérios:
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i) se estiverem presentes Ostrea spp., devem ser selecionadas para amos-
tragem apenas ostras desta espécie. Se ndo estiverem presentes Ostrea
spp., a amostra deve ser representativa de todas as outras espécies sensi-
veis presentes,

i) se estiverem presentes moluscos fracos, mortos recentemente, mas nao em
decomposicdo, ou conchas abertas, devem selecionar-se esses moluscos
em primeiro lugar. Se ndo existirem tais moluscos, os moluscos selecio-
nados devem incluir os moluscos saudaveis mais velhos,

iii) ao efetuar a colheita de amostras em estabelecimentos em que sdo usadas
varias fontes hidricas na produgdo de moluscos, a amostragem deve in-
cluir moluscos representativos de todas as fontes hidricas utilizadas, de tal
forma que todas as partes do estabelecimento estejam proporcionalmente
representadas na amostra,

iv) ao efetuar a colheita de amostras em estabelecimentos ou grupos de
estabelecimentos, devem incluir-se na amostra moluscos colhidos num
numero suficiente de pontos de amostragem, de tal forma que todas as
partes do estabelecimento ou grupo de estabelecimentos estejam propor-
cionalmente representadas na amostra. Os principais fatores a considerar
na sele¢do destes pontos de amostragem sdo a densidade populacional, as
correntes de dgua, a presenca de espécies sensiveis, a presenca de espécies
vetoras (p. ex. Crassostrea gigas), a batimetria e as praticas de gestdo. Os
leitos naturais dentro ou junto do estabelecimento ou grupo de estabele-
cimentos devem ser incluidos na amostragem.

Seccado 2

Requisitos especificos para demonstrar a aplicacido de
um programa de vigilancia

1. As visitas sanitarias e a amostragem dos moluscos devem ser efetuadas em
conformidade com a sec¢do 1 e o quadro 4.

2. As amostras colhidas em conformidade com a sec¢do 1 e o quadro 4 devem
ser analisadas utilizando os métodos de diagnostico referidos na parte II,
capitulo 4, secg¢do 5, ponto 2, e produzir resultados negativos no que diz
respeito a Bonamia exitiosa.

Quadro 4

Programa de vigilancia da infecdo por Bonamia exitiosa

Numero de visitas sanita-

Nivel de risco (')

rias a cada estabeleci-
mento/grupo de estabele-

Numero de exames la-
boratoriais

Numero de molus-
COS na amostra

cimentos
Alto Uma por ano Um de dois em 150
dois anos
Médio Uma de dois em Um de dois em 150
dois anos dois anos
Baixo Uma de dois em Um de quatro em 150

dois anos

quatro anos

(") Nivel de risco atribuido ao estabelecimento pela autoridade competente conforme pre-
visto na parte I, capitulo 2, primeiro paragrafo.

Secgdo 3

Requisitos para reiniciar um programa de vigilincia

apo6s a ocorréncia de um foco de doencga

Um estabelecimento que tenha sido infetado por Bonamia exitiosa pode reiniciar
um programa de vigilancia desde que:

a) Tenha sido esvaziado em conformidade com o artigo 62.°, limpo e desinfe-
tado em conformidade com o artigo 63.° e sujeito a vazio sanitario em
conformidade com o artigo 64.% e
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b) Seja repovoado com moluscos originarios de estabelecimentos:

i) situados num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento indem-
nes de infe¢do por Bonamia exitiosa,

ii) situados num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento abran-
gidos por um programa de erradicagdo para a infecdo por Bonamia exi-
tiosa, ou

iii) que apliquem um programa de vigilancia da infe¢do por Bonamia
exitiosa.

CAPITULO 5

Requisitos aplicaveis aos estabelecimentos a fim de demonstrar a aplicacdo
de um programa de vigilincia da infecido por Bonamia ostreae e para o
reinicio desse programa apés um foco de doenca

Seccdo 1

Requisitos gerais relativos as visitas sanitarias e a
amostragem respeitantes a infecdo por Bonamia ostreae

As visitas sanitdrias e a amostragem a que se refere o artigo 3.°, n.° 2, alinea b),
subalinea iv), devem cumprir os seguintes requisitos:

a) As inspecdes sanitarias e a amostragem das unidades de produgdo devem
efetuar-se no periodo do ano em que se sabe que a prevaléncia de Bonamia
ostreae no Estado-Membro, zona ou compartimento estd no seu maximo. Se
esses dados ndo estiverem disponiveis, a amostragem deve efetuar-se durante
0 inverno ou no inicio da primavera;

b) Se for necessdrio amostrar moluscos em conformidade com os requisitos
estabelecidos no quadro 5, aplicam-se os seguintes critérios:

i) se estiver presente Ostrea edulis, devem ser selecionadas para amostragem
apenas ostras desta espécie. Se ndo estiver presente Ostrea edulis, a
amostra deve ser representativa de todas as outras espécies sensiveis
presentes,

i) se estiverem presentes moluscos fracos, mortos recentemente, mas ndo em
decomposi¢do, ou conchas abertas, devem selecionar-se esses moluscos
em primeiro lugar. Se ndo existirem tais moluscos, os moluscos selecio-
nados devem incluir os moluscos saudaveis mais velhos,

iii) ao efetuar a colheita de amostras em estabelecimentos em que sdo usadas
varias fontes hidricas na producdo de moluscos, a amostragem deve in-
cluir moluscos representativos de todas as fontes hidricas utilizadas, de tal
forma que todas as partes do estabelecimento estejam proporcionalmente
representadas na amostra,

iv) ao efetuar a colheita de amostras em estabelecimentos ou grupos de
estabelecimentos de producdo de moluscos, devem incluir-se na amostra
moluscos de um numero suficiente de pontos de amostragem. Os princi-
pais fatores a considerar na selegdo destes pontos de amostragem sdo a
densidade populacional, as correntes de agua, a presenca de espécies
sensiveis, a presenga de espécies vetoras, a batimetria e as praticas de
gestdo. Os leitos naturais dentro ou junto do estabelecimento ou grupo de
estabelecimentos devem ser incluidos na amostragem.

Seccao 2

Requisitos especificos para demonstrar a aplicacido de
um programa de vigilancia

1. As visitas sanitarias e a amostragem dos moluscos devem ser efetuadas em
conformidade com a sec¢do 1 e o quadro 5.
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2. As amostras colhidas em conformidade com a secgdo 1 e o quadro 5 devem
ser analisadas utilizando os métodos de diagnostico referidos na parte II,
capitulo 5, sec¢do 5, ponto 2, e produzir resultados negativos no que diz
respeito a Bonamia ostreae.

Programa de vigilancia da infe¢io por Bonamia

Quadro 5

ostreae

Nivel de risco (1)

Namero de visitas sa-
nitarias a cada estabe-
lecimento/grupo de es-

Numero de exames la-
boratoriais

Numero de molus-
COs na amostra

tabelecimentos
Alto Uma por ano Um de dois em dois 150
anos
Médio lUma de dois em dois{Um de dois em dois 150
anos anos
Baixo Uma de dois em doisy Um de quatro em 150

anos quatro anos

(") Nivel de risco atribuido ao estabelecimento pela autoridade competente conforme pre-
visto na parte I, capitulo 2, primeiro paragrafo.

Seccdo 3

Requisitos para reiniciar um programa de vigilancia
apos a ocorréncia de um foco de doenca

Um estabelecimento que tenha sido infetado por Bonamia ostreae pode reiniciar
um programa de vigilancia dessa doenga desde que:

a) Tenha sido esvaziado em conformidade com o artigo 62.°, limpo e desinfe-
tado em conformidade com o artigo 63.° e sujeito a vazio sanitario em
conformidade com o artigo 64.% e

b) Seja repovoado com moluscos originarios de estabelecimentos:

i) situados num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento indem-
nes de infe¢do por Bonamia ostreae,

ii) situados num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento abran-
gidos por um programa de erradicacdo para a infe¢do por Bonamia os-
treae, ou

iii) que apliquem um programa de vigilancia da infe¢do por Bonamia ostreae.

CAPITULO 6

Requisitos aplicaveis aos estabelecimentos a fim de demonstrar a aplicacio
de um programa de vigilincia da infecio pelo VSMB e para o reinicio desse
programa apés um foco de doenca

Seccdo 1

Requisitos gerais relativos as visitas sanitarias e a
amostragem respeitantes a infecdo pelo VSMB

As visitas sanitarias e a amostragem a que se refere o artigo 3.°, n.° 2, alinea b),
subalinea iv), devem cumprir os seguintes requisitos:

a) A amostragem de crustaceos para exame laboratorial deve ser efetuada sempre
que seja provavel que a temperatura da dgua esteja no seu maximo anual.
Esse requisito relativo a temperatura da agua deve também aplicar-se as
visitas sanitarias sempre que tal for vidvel e adequado;
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b) Se for necessario amostrar crustaceos cultivados em conformidade com os
requisitos estabelecidos no quadro 6, aplicam-se os seguintes critérios:

i) se estiverem presentes nas unidades de produgfo crustaceos fracos ou
moribundos, devem selecionar-se esses crustaceos em primeiro lugar. Se
esses crustaceos ndo estiverem presentes, entre os selecionados devem
incluir-se crustdceos de diferentes coortes de tamanho, designadamente
juvenis e adultos, das espécies sensiveis selecionadas, representados pro-
porcionalmente na amostra,

ii) se for utilizada mais do que uma fonte hidrica na produgao de crustaceos,
devem estar presentes na amostra crustdceos sensiveis representativos de
todas as fontes hidricas.

Secgdo 2

Requisitos especificos para demonstrar a aplicacido de
um programa de vigilancia

1. As visitas sanitarias e a amostragem dos crustaceos devem ser efetuadas em
conformidade com a sec¢do 1 e o quadro 6.

2. As amostras colhidas em conformidade com a sec¢do 1 e o quadro 6 devem
ser analisadas utilizando os métodos de diagnodstico referidos na parte II,
capitulo 6, sec¢do 5, ponto 2, e produzir resultados negativos no que diz
respeito a infe¢do pelo VSMB.

Quadro 6

Programa de vigilancia da infecao pelo VSMB

Numero de visitas sa-

Nivel de risco (')

nitarias a cada estabe-
lecimento/grupo de es-
tabelecimentos

Numero de exames la-
boratoriais

Numero de crusta-
ceos na amostra

Alto Uma por ano Um de dois em 150
dois anos

Médio Uma de dois em Um de dois em 150
dois anos dois anos

Baixo Uma de dois em Um de quatro em 150

dois anos quatro anos

(") Nivel de risco atribuido ao estabelecimento pela autoridade competente conforme pre-
visto na parte I, capitulo 2, primeiro paragrafo.

Seccdo 3

Requisitos para reiniciar um programa de vigilancia
apos a ocorréncia de um foco de doenca

Um estabelecimento que tenha sido infetado pelo VSMB pode reiniciar um
programa de vigilancia dessa doenca desde que:

a) Tenha sido esvaziado em conformidade com o artigo 62.°, limpo e desinfe-
tado em conformidade com o artigo 63.° e sujeito a vazio sanitario em
conformidade com o artigo 64.% e

b) Seja repovoado com crustaceos originarios de estabelecimentos:

i) situados num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento indem-
nes de infegdo pelo VSMB,

ii) situados num Estado-Membro, numa zona ou num compartimento abran-
gidos por um programa de erradicagdo para a infecdo pelo VSMB, ou

iii) que apliquem um programa de vigilancia da infe¢do pelo VSMB.
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