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(Actos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) N.° 175/2010 DA COMISSAO
de 2 de Marco de 2010

que dd execucio a Directiva 2006/88/CE no que se refere a medidas de controlo do aumento da
mortalidade em ostras da espécie Crassostrea gigas na sequéncia da deteccio do virus Ostreid
herpesvirus 1 pvar (OsHV-1 pvar)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2006/88/CE do Conselho, de 24 de
Outubro de 2006, relativa aos requisitos zoossanitdrios aplica-
veis aos animais de aquicultura e produtos derivados, assim
como a prevencdo e a luta contra certas doengas dos animais
aquaticos (1), e, nomeadamente, o seu artigo 41.%, n.° 3, e o seu
artigo 61.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

1

(4)

A Directiva 2006/88|CE estabelece os requisitos zoossa-
nitdrios aplicaveis a coloca¢do no mercado de animais de
aquicultura e produtos derivados. Define ainda medidas
preventivas minimas aplicdveis em caso de suspeita ou
surto de certas doengas dos animais aqudticos.

O artigo 41.° da referida directiva determina que os Es-
tados-Membros devem tomar as medidas adequadas para
lutarem contra uma doenca emergente e impedirem a
propagagdo dessa doenga. No caso de doenga emergente,
o Estado-Membro em causa informa imediatamente da
situacdo os demais Estados-Membros, a Comissdo e os
Estados membros da EFTA se os dados forem de impor-
tancia epidemioldgica para outro Estado-Membro.

Na Primavera e Verdo de 2008, verificou-se, em diversas
zonas de Franca e da Irlanda, um aumento da mortali-
dade nas ostras da espécie Crassostrea gigas (adiante de-
signadas «ostras Crassostrea gigas»). Esta circunstancia foi
atribuida a uma combinac¢io de factores ambientais ad-
versos, em conjunto com a presenca de bactérias do
género Vibrio assim como do virus denominado Ostreid
herpesvirus-1 (OsHV-1), incluindo um novo genétipo des-
crito desse virus designado «OsHV-1 pvar.

Em Agosto de 2008, as autoridades francesas informa-
ram a Comissdo, os demais Estados-Membros e os Esta-

() JO L 328 de 24.11.2006, p. 14.

dos membros da EFTA acerca da situacdo e das medidas
tomadas, tendo o assunto sido levado ao conhecimento
do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde
Animal em Setembro de 2008.

Na Primavera de 2009, foi novamente detectado em
Franca, na Irlanda e nas Ilhas Anglo-Normandas o refe-
rido aumento de mortalidade atribuido a mesma combi-
nagdo de factores. Embora as causas da mortalidade per-
manecam incertas, as investiga¢des epidemioldgicas rea-
lizadas na Irlanda e no Reino Unido em 2009 sugerem
que o OsHV-1 pvar desempenha um papel primordial
nessa mortalidade.

As autoridades competentes dos referidos Estados-Mem-
bros e das Ilhas Anglo-Normandas informaram a Comis-
sdo da situacdo e das medidas tomadas, tendo o assunto
sido levado ao conhecimento do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal por diversas vezes.

As medidas de confinamento tomadas pelas autoridades
competentes dos referidos Estados-Membros e das Ilhas
Anglo-Normandas para controlar a situacdo de doenga
emergente basearam-se essencialmente na limitacdo das
deslocagdes das ostras Crassostrea gigas para fora das zo-
nas afectadas pelo aumento da mortalidade.

Atendendo ao ressurgimento da situagdo de doenca
emergente em 2009 e a sua possivel reapari¢io e riscos
de propagacgdo na Primavera e no Verdo de 2010, e com
base na experiéncia adquirida, afigura-se adequado e ne-
cessdrio aprofundar as medidas jd tomadas pelos Estados-
-Membros afectados.

A fim de garantir a existéncia de condigdes uniformes
para a aplicagdo dos requisitos da Directiva 2006/88/CE
no que se refere a doencas emergentes, e para assegurar
que as medidas tomadas conferem uma protec¢io sufi-
ciente contra o aumento da propagacdo, nido impondo
porém restricdes desnecessdrias as deslocagdes de ostras
Crassostrea gigas, as medidas relativas a esta situagdo de
doenca emergente devem ser coordenadas ao nivel da
Unido Europeia.
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(10)  Sempre que as autoridades competentes forem informa-
das de um aumento da mortalidade das ostras Crassostrea
gigas, deve realizar-se a colheita de amostras e respectiva
andlise a fim de pesquisar a presenca do virus OsHV-1
pvar.

(11) Quando da confirmagdo da presenca do virus OsHV-1
pvar, os Estados-Membros devem aplicar medidas de luta
contra a doenga, incluindo o estabelecimento de uma
zona de confinamento. Ao definir a zona de confina-
mento, deve atender-se a determinados factores estabele-
cidos no presente regulamento. As referidas medidas de
luta contra a doenca devem manter-se até ser demons-
trado, mediante inspeccdes, que o aumento da mortali-
dade cessou.

(12) Deve estabelecer-se uma restri¢do as deslocacdes de os-
tras Crassostrea gigas para fora das zonas de confina-
mento, a fim de limitar o risco de propagacio da doenga.
Todavia, devem prever-se algumas derroga¢des para os
casos em que o risco de propagacio da doenca for re-
duzido. Essas derrogagdes dizem respeito as deslocacdes
de determinadas ostras Crassostrea gigas destinadas a cria-
¢do em exploragdo ou reparcagem noutra zona de con-
finamento ou destinadas a consumo humano. A fim de
assegurar a rastreabilidade das remessas de ostras Crassos-
trea gigas destinadas a criacdo em exploracdo ou reparca-
gem, estas devem ser acompanhadas de um certificado
sanitdrio. Ao preencher o certificado, deve atender-se as
notas explicativas constantes do anexo V do Regula-
mento (CE) n.° 1251/2008 da Comissio, de 12 de De-
zembro de 2008, que aplica a Directiva 2006/88/CE do
Conselho no que se refere as condigdes e aos requisitos
de certificagdo para a colocacdo no mercado e importa-
¢do para a Comunidade de animais de aquicultura e
produtos derivados e estabelece uma lista de espécies
vectoras (1).

(13) A fim de adquirir mais conhecimentos sobre o estatuto
desta situacdo de doenca emergente na Unido e, em es-
pecial, nos Estados-Membros e nos compartimentos
ainda ndo afectados, e para assegurar a deteccdo precoce
de todas as ocorréncias de OsHV-1 pvar, os Estados-
-Membros podem optar por estabelecer programas espe-
cificos de colheita de amostras e andlises para a deteccdo
precoce daquele virus. Quando introduzidas em Estados-
-Membros ou compartimentos abrangidos por esses pro-
gramas para efeitos de criacdo em exploragdo ou repar-
cagem, as ostras Crassostrea gigas origindrias de zonas
sujeitas a medidas de confinamento em 2009, nos ter-
mos de normas nacionais, ou em 2010, nos termos do
presente regulamento, devem ser submetidas a requisitos
zoossanitarios adicionais, desde que nesse Estado-Mem-
bro ou compartimento ndo tenha sido detectada a pre-
senca do virus OsHV-1 pvar.

(14)  Para garantir a comparabilidade dos dados recolhidos nos
diferentes Estados-Membros no ambito dos programas
especificos de colheita de amostras e andlises para a de-
tecgdo precoce do virus OsHV-1 pvar, devem estabelecer-
-se determinados requisitos quanto ao contetido desses
programas.

() JO L 337 de 16.12.2008, p. 41.

(15) A disponibilidade de informacdes rigorosas e atempadas
quanto a situagdo em termos de detecgdo do virus nos
Estados-Membros é um elemento essencial para garantir
o controlo adequado da situacdo de doenga emergente.
Para o efeito, os Estados-Membros devem informar a
Comissdo e os demais Estados-Membros, sem atrasos
desnecessdrios, do primeiro caso confirmado em 2010
do virus OsHV-1 pvar no seu territério.

(16)  Adicionalmente, deve tirar-se partido das péaginas de in-
formacio na Internet elaboradas em conformidade com o
disposto no artigo 10.° da Decisdo 2009/177/CE da Co-
missdo, de 31 de Outubro de 2008, que aplica a Direc-
tiva 2006/88/CE do Conselho no que diz respeito aos
programas de vigilincia e erradicacdo e ao estatuto de
indemnidade de Estados-Membros, zonas e compartimen-
tos (%).

(17)  Com o objectivo de assegurar a transparéncia e 0 acesso
ripido a informagdes pertinentes sobre a situagio de
doenga emergente, os Estados-Membros devem colocar
a disposi¢do da Comissdo Europeia e dos restantes Esta-
dos-Membros as informacdes relativas as zonas de con-
finamento, as zonas que ji estiveram submetidas a me-
didas de confinamento mas onde se demonstrou a au-
séncia de OsHV-1 pvar, bem como aos programas esta-
belecidos para a deteccdo precoce daquele virus.

(18) Uma vez que subsistem incertezas quanto a situagdo de
doenga emergente, as medidas previstas no presente re-
gulamento devem ser aplicaveis até ao final de Dezembro
de 2010.

(19)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Definicio

Para efeitos do presente regulamento, por «OsHV-1 pvar» en-
tende-se um gendtipo do virus Ostreid herpesvirus-1 (OsHV-1)
definido com base em dados de sequenciagdo parcial do ge-
noma exibindo uma supressdo sistematica de 12 pares de bases
no gene ORF 4 em comparagdo com o virus OsHV-1 (GenBank
# AY509253).

Artigo 2.°

Colheita de amostras, andlises e estabelecimento de zonas
de confinamento

1. Sempre que se detectar um aumento da mortalidade nas
ostras da espécie Crassostrea gigas («ostras Crassostrea gigas»), a
autoridade competente deve:

a) Colher amostras em conformidade com o disposto na parte
A do anexo [;

b) Efectuar andlises de pesquisa da presenga do virus OsHV-1
pvar em conformidade com os métodos de diagndstico es-

tabelecidos na parte B do anexo I

() JO L 63 de 7.3.2009, p. 15.
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2. Quando os resultados das andlises referidas no n.° 1, ali-
nea b), revelarem a presenca de OsHV-1 pvar, a autoridade
competente deve estabelecer uma zona de confinamento. Essa
zona deve ser definida com base numa andlise caso-a-caso,
tendo em conta os factores que influenciam o risco de propa-
gacdo da doenca constantes da parte C do anexo L

3. Os Estados-Membros devem informar sem demora a Co-
missdo e os demais Estados-Membros da primeira zona de con-
finamento que estabelecerem no seu territério em 2010.

Artigo 3.0

N

Requisitos aplicdveis a colocacio no mercado de ostras
Crassostrea gigas origindrias das zonas de confinamento
referidas no artigo 2.°

1. As ostras Crassostrea gigas origindrias das zonas de confi-
namento estabelecidas em conformidade com o disposto no
artigo 2.° n.° 2, ndo devem abandonar essas zonas.

2. Em derrogacio do disposto no n.° 1, as remessas de ostras
Crassostrea gigas podem ser transportadas para fora da zona de
confinamento sempre que:

a) O seu destino for outra zona de confinamento estabelecida
em conformidade com o disposto no artigo 2.°, n.° 2;

b) Forem origindrias de uma parte da zona de confinamento,
incluindo as incubadoras, ndo afectada pelo aumento da
mortalidade e a remessa tiver sido submetida a:

i) uma colheita de amostras em conformidade com o dis-
posto na parte A do anexo I, e

ii) uma andlise de pesquisa da presenca do virus OsHV-1
pvar em conformidade com os métodos de diagnéstico
estabelecidos na parte B do anexo I, com todos os resul-
tados negativos;

¢) Se destinarem, antes do seu consumo humano, a uma trans-
formagdo posterior, a um centro de depuragio, um centro de
expedicdo ou um estabelecimento de transformacio equipa-
dos com um sistema de tratamento de efluentes validado
pela autoridade competente que:

i) inactive virus com envelope, ou

i) reduza para um nivel aceitdvel o risco de transmissdo de
doengas para as dguas naturais;

d) Se destinarem ao consumo humano e estiverem embaladas e
rotuladas para esse efeito em conformidade com o Regula-
mento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho (1) e:

i) j4 ndo puderem sobreviver como animais vivos se regres-
sarem ao ambiente de onde provém, ou

ii) se destinem a transformagdo posterior sem armazenagem
tempordria no local de transformagio;

() JO L 139 de 30.4.2004, p. 55.

) As remessas ou os produtos que as compdem se destinarem
ao consumo humano sem transformacdo posterior, desde
que estejam embaladas em embalagens para venda a retalho
que cumpram o disposto no Regulamento (CE)
n° 853/2004.

3. As remessas referidas nas alineas a) e b) do n.° 2 que se
destinem a criagdo em exploracdo ou a zonas de reparcagem
devem ser acompanhadas de um certificado sanitdrio preen-
chido de acordo com o modelo constante do anexo II e aten-
dendo as notas explicativas do anexo V do Regulamento (CE)
n.° 1251/2008.

Artigo 4.°
Suspensdo das medidas previstas nos artigos 2.° e 3.°

A autoridade competente pode suspender as medidas de con-
trolo no que se refere as zonas de confinamento estabelecidas
em conformidade com o artigo 2.°, n.° 2, bem como as res-
trigdes relativas a colocagdo no mercado previstas no artigo 3.°,
depois de ter realizado duas inspec¢des consecutivas, com um
intervalo de 15 dias, que demonstrem a cessa¢io do aumento
da mortalidade.

Artigo 5.°

Requisitos apliciveis a colocacio no mercado de ostras

Crassostrea gigas origindrias de um compartimento

previamente sujeito a medidas de controlo em virtude de

um aumento da mortalidade dessas ostras relacionado com
a presenca do virus OsHV-1 pvar

1. As ostras Crassostrea gigas origindrias de um comparti-
mento previamente sujeito a medidas de confinamento em
2009 ou 2010 em virtude de um aumento da mortalidade
dessas ostras relacionado com a presenga do virus OsHV-1
pvar e que sio colocadas no mercado devem:

a) Ser acompanhadas de um certificado sanitdrio preenchido
em conformidade com o modelo estabelecido no anexo II
e com as notas explicativas constantes do anexo V do Re-
gulamento (CE) n.° 1251/2008, se os animais:

i) se destinarem a Estados-Membros ou a compartimentos
que tenham estabelecido um programa para a detecgio
precoce do virus OsHV-1 pvar e onde esse virus ndo tiver
sido detectado, e

i) se destinarem a criagdo em exploracio ou a zonas de
reparcagem;

b) Ser origindrias de um compartimento onde a auséncia de
OsHV-1 pvar estiver demonstrada por colheita de amostras
e andlises efectuadas em conformidade com a parte A do
anexo [; e

¢) Cumprir os requisitos zoossanitérios estabelecidos no certi-
ficado referido na alinea a).

2. O programa para a deteccdo precoce de OsHV-1 pvar
referido no n.° 1, alinea a), subalinea i), deve respeitar os requi-
sitos seguintes:

a) O programa deve ser declarado ao Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal;
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b) Essa declaragdo deve estar em conformidade com os pontos
1, 5.1, 5.2, 5.3, 5.5, 5.9, 6 ¢ 7 do modelo de formuldrio
estabelecido no anexo Il da Decisdo 2009/177/CE;

¢) O programa deve incluir:

i) a colheita de amostras em conformidade com o disposto
na parte A do anexo I,

ii) andlises de pesquisa da presenga do virus OsHV-1 pvar
em conformidade com os métodos de diagndstico esta-
belecidos na parte B do anexo 1.

3. O n?1 éaplicivel uma semana apds a data da reunido do
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal em
que o programa referido no n.° 1, alinea a), subalinea i), tiver
sido declarado.

Artigo 6.°
Pigina de informacio na internet

1. Os Estados-Membros devem colocar ao dispor da Comis-
sdo e dos outros Estados-Membros:

a) Uma lista de zonas de confinamento e os factores subjacen-
tes a sua defini¢do, incluindo a descricdo dos limites geogrd-
ficos dessas zonas, estabelecidas em conformidade com o
artigo 2., n.° 2;

b) Uma lista de compartimentos, incluindo uma descri¢do dos
limites geograficos da zona em causa:

i) que foram sujeitos a medidas de confinamento em 2009
devido ao aumento da mortalidade das ostras Crassostrea
gigas relacionado com o virus OsHV-1 pvar,

ii) onde a auséncia de OsHV-1 pvar tiver sido demonstrada
mediante andlises efectuadas em conformidade com as
partes A e B do anexo I em amostras colhidas na zona
de confinamento;

¢) As declaragdes dos programas referidos no artigo 5.°, n.° 2,
incluindo uma descri¢do dos limites geogréficos da zona em
causa.

2. As informagdes previstas no n.° 1 devem manter-se ac-
tualizadas e ser disponibilizadas nas paginas de informagdo na
Internet previstas no artigo 10.° da Decisio 2009/177/CE.
Artigo 7.°
Relatérios

Até 1 de Outubro de 2010, o mais tardar, os Estados-Membros
devem apresentar & Comissdo um relatério sobre os programas
declarados em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2.

O relatério deve estar em conformidade com o modelo de
formuldrio estabelecido no anexo VI da decisdo 2009/177/CE.

Artigo 8.0
Entrada em vigor e aplicagdo

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicivel entre 15 de Marco e 31 de Dezembro de 2010.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de Margo de 2010.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

PARTE A

Colheita de amostras

1. Colheita de amostras para efeitos do artigo 2.°

As amostras previstas no artigo 2.° devem ser compostas por, no minimo, 12 exemplares de ostras Crassotrea gigas.
Na selecgﬁo dos animais, devem colher-se exemplares fracos, mortos recentemente (mas ndo em decomposigéo) ou
conchas abertas, devendo ser colhidos no compartimento onde se observa a mortalidade.

2. Colheita de amostras para efeitos do artigo 3.°, n.° 2, alinea b), do artigo 5.2, n.° 1, alinea b) e do artigo 5.% n. 2

a)

=

o

&

A colheita de amostras para efeitos do artigo 3. n.° 2, alinea b), deve consistir em:

i) no caso das larvas, cinco conjuntos de, pelo menos, 50 mg de animais inteiros recolhidos entre 4 a 8 dias
ap6s fecundacio, incluindo a concha, por remessa,

no caso das ovas com menos de 6 mm, 30 conjuntos de 300 mg de animais inteiros, incluindo a concha,
por remessa,

=

ii) no caso das ostras com mais de 6 mm, 150 exemplares por remessa.

Ao seleccionar os animais, todas as partes da remessa devem estar proporcionalmente representadas na
amostra. Se estiverem presentes animais fracos, mortos recentemente (mas ndo em decomposicdo) ou conchas
abertas, devem ser seleccionados prioritariamente.

A colheita de amostras para efeitos do artigo 5.°, n.° 2, deve consistir em, pelo menos, 150 exemplares de
ostras Crassotrea gigas por ponto de amostragem. Devem colher-se amostras em todas as exploragdes ou zonas
de exploragdo de moluscos do Estado-Membro ou do compartimento coberto pelo programa.

A colheita de amostras para efeitos do artigo 5.° n.° 1, alinea b), deve consistir em, pelo menos, 150
exemplares de ostras Crassotrea gigas por compartimento.

Ao seleccionar esses animais, deve atender-se aos seguintes critérios:

— se estiverem presentes animais fracos, mortos recentemente (mas nio em decomposicdo) ou conchas
abertas, devem ser seleccionados prioritariamente. Se ndo estiverem presentes animais com essas caracte-
risticas, entre os animais colhidos devem encontrar-se moluscos saudaveis com menos de 12 meses de

idade,

— ao efectuar a colheita de amostras em exploragdes em que sdo usadas varias fontes de dgua na produgio, a
amostra deve incluir animais representativos de todas as dguas utilizadas, de tal forma que todas as partes da
exploragdo estejam proporcionalmente representadas na amostra,

— ao efectuar a colheita de amostras em zonas de exploracdo de moluscos, a amostra deve incluir animais
provenientes de um ntmero suficiente de pontos de amostragem, num minimo de trés, de tal forma que
todas as partes da zona de exploracdo de moluscos estejam proporcionalmente representadas na amostra,
incluindo os bancos naturais contidos nessa zona de exploracdo. Os principais factores a considerar na
selec¢do destes pontos de amostragem sdo: deteccdo anterior do virus OsHV-1 pvar nessa zona, densidade
de povoamento, correntes de dgua, batimetria e préticas de gestdo.

A colheita de amostras para efeitos do artigo 5.°, n.° 2, deve ser realizada na época do ano em que se sabe ser
méxima a prevaléncia de OsHV-1 pvar no Estado-Membro ou compartimento. Se essa informagdo nio estiver
disponivel, a colheita das amostras deve ser realizada logo apds o periodo em que a temperatura da dgua excede
0s 16 °C ou na época do ano em que a temperatura atinge normalmente o seu maximo anual.

A colheita de amostras para efeitos do artigo 5.%, n.° 1, alinea b), deve realizar-se, de preferéncia, no periodo do
ano descrito na alinea ¢). Se as amostras forem colhidas fora dessa época do ano, as ostras que compdem a
amostra devem ser mantidas, antes da respectiva andlise, em condi¢des equivalentes as descritas na alinea ¢) por
um perfodo adequado para a deteccdo do virus OsHV-1 pvar.



L 52/6

Jornal Oficial da Unido Europeia

3.3.2010

PARTE B
Métodos de diagnostico para a detecgdo de OsHV-1 pvar
Ambito

O presente procedimento apresenta um método de diagndstico padrdo a usar na detecgdo e identificacdo do virus
OsHV-1 pvar por Reaccdo em Cadeia da Polimerase (adiante designada «PCR»). O método permite fazer a distin¢do
entre os virus OsHV-1 e OsHV-1 pvar.

Sempre que tal se afigurar adequado, a fim de optimizar as condi¢des da reacgdo e de se adequarem ao equipa-
mento e as suas proprias condi¢des, os laboratérios podem modificar os métodos descritos no presente anexo,
desde que se possa demonstrar a manuten¢do da sensibilidade e da especificidade.

Definigdo

O virus OsHV-1 pvar encontra-se definido no artigo 1.° do presente regulamento.

Equipamento e condigdes ambientais

O teste de diagndstico usado na detecgdo e identificagdo de OsHV-1 pvar por PCR necessita dos seguintes
equipamentos e condi¢des ambientais, que sdo tipicos dos ensaios PCR:

— Uma hotte fechada equipada com um sistema de producdo de UV a fim de eliminar uma potencial contami-
nagdo na prepara¢do da mistura de PCR.

— Dois conjuntos completos de pipetas (2 pl; 20 pl; 200 pl e 1 000 pl) um para a extracgdo do ADN e outro para
a preparagdo da mistura de PCR.

— Trés pipetas diferentes: uma pipeta (2 pl) para injectar as amostras na mistura de PCR, outra (20 pl) para a
amostragem de BET e a terceira (20 pl) para carregar os produtos da PCR no gel de agarose.

— Pontas de pipeta com filtro (2 pl; 20 pl; 200 pl e 1 000 pl) para a extrac¢io do ADN, preparagdo da mistura de
PCR e a injecgdo de amostras.

— Pontas de pipeta (20 pl) para a recolha de BET e o carregamento dos produtos de amplificagio no gel de
agarose.

— Um termociclador para a realizacdo das amplificacdes.

— Um sistema horizontal de electroforese para a electroforese dos produtos da PCR.

— Uma mesa de UV para observar os produtos da PCR apés a electroforese em gel de agarose.

— Um sistema para fotografar os géis.

O operador deve usar bata e luvas ao longo de todas as etapas descritas infra. De preferéncia, deve mudar de bata e
de luvas apds cada uma das etapas principais: extraccdo do ADN, preparacdo da mistura de PCR, injec¢do de
amostras, amplificacdo e carregamento do gel.

Recomenda-se que estas diferentes etapas sejam realizadas em salas diferentes. Em particular, a amplificagdo e o
carregamento do gel/electroforese deveriam efectuar-se numa sala diferente do espaco onde se realiza a extracgdo
do ADN, a preparagdo da mistura de PCR e a injec¢io do ADN.

Procedimento

Preparagdo da amostra

Preparam-se as ostras vivas ou mortas recentemente (mas ndo em decomposicdo), que podem ter sido congeladas,
para a extraccdo do ADN.
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O tratamento a dar as amostras ¢é diferente consoante o seu tamanho:

a) Para as larvas, os conjuntos de 50 mg de animais inteiros (incluindo a concha) completados com 200 pl de

dgua destilada sdo triturados e centrifugados a 1 000 g durante 1 minuto.

b) Para as ovas com menos de 6 mm, os conjuntos de 300 mg de animais inteiros (incluindo a concha) com-

pletados com 1 200 pl de dgua destilada sdo triturados e centrifugados a 1 000 g durante 1 minuto.

c) Para as ovas de 6 a 15 mm, os tecidos moles de cada animal sdo triturados individualmente.

d) Para os animais com mais de 15 mm, isolam-se pedagos de guclras e de manto.

A extrac¢do do ADN é efectuada com o QIAamp® DNA Mini Kit (QIAGEN) e seguindo as instrugdes do protocolo
para a andlise de tecidos (Tissue Test Protocol).

A preparagdo posterior da amostra realiza-se pela seguinte ordem:

10.

11.

12.

. Colocar 100 pl do sobrenadante das amostras referidas nas alineas a) e b) ou 10 a 50 mg de tecidos para as

amostras referidas nas alineas ¢) e d) num tubo de microcentrifuga de 1,5 ml e adicionar 180 pl de tampdo
ATL.

. Adicionar 20 pl de proteinase K, agitar em vortex e incubar a 56 °C até o tecido estar completamente lisado

(de um dia para o outro). Durante a incubacdo, agitar no vértex de vez em quando para dispersar a amostra.
Centrifugar brevemente o tubo de microcentrifuga de 1,5 ml para remover gotas da tampa.

. Adicionar 200 pl de tampdo AL a amostra, agitar em vértex pulsado durante 15 s e incubar a 70 °C durante

10 minutos. Centrifugar brevemente o tubo de microcentrifuga de 1,5 ml para remover gotas da tampa.

. Adicionar 200 pl de etanol (96-100 %) a amostra, agitar em vértex pulsado durante 15 s. Centrifugar breve-

mente o tubo de microcentrifuga de 1,5 ml para remover gotas da tampa.

. Injectar cuidadosamente a mistura da etapa 4 na coluna QIAamp Spin (num tubo de recolha de 2 ml) sem

molhar o anel de encaixe. Colocar a tampa e centrifugar a 10 000 rpm durante 1 minuto. Colocar a coluna
QIAamp Spin num tubo de recolha de 2 ml limpo (fornecido com o kit) e rejeitar o tubo que contém o
filtrado.

. Abrir cuidadosamente a coluna QIAamp Spin e adicionar 500 pl de tampdo AW1 sem molhar o anel de

encaixe. Colocar a tampa e centrifugar a 10 000 rpm durante 1 minuto. Colocar a coluna QIAamp Spin num
tubo de recolha de 2 ml limpo (fornecido com o kit) e rejeitar o tubo de recolha que contém o filtrado.

. Abrir cuidadosamente a coluna QIAamp Spin e adicionar 500 pl de tampdo AW2 sem molhar o anel de

encaixe. Colocar a tampa e centrifugar a velocidade mdxima (14 000 rpm) durante 3 minutos.

. (Opcional) Colocar a coluna QIAamp Spin num novo tubo de recolha de 2 ml limpo (ndo fornecido com o

kit) e rejeitar o tubo de recolha que contém o filtrado. Centrifugar a velocidade maxima (14 000 rpm) durante
1 minuto.

. Colocar a coluna QIAamp Spin num tubo de microcentrifuga de 1,5 ml limpo (ndo fornecido com o kit) e

rejeitar o tubo de recolha que contém o filtrado. Abrir cuidadosamente a coluna QIAamp Spin e adicionar
100 pl de dgua destilada. Incubar durante 5 minutos a temperatura ambiente e centrifugar a 10 000 rpm
durante 1 minuto.

Controlar a qualidade e a eficicia da extrac¢do (por exemplo através da medicio da DO a 260 nm em
espectrofotémetro ou ap6s electroforese em gel de agarose).

Preparar diluicdes das amostras de modo a obter uma concentracio final de ADN de 50-100 ng/pl.

As solugdes de ADN sdo mantidas a 4 °C até a realizacdo das andlises por PCR.
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4.2.
4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

Na extrac¢do do ADN podem usar-se outros kits disponiveis comercialmente desde que esteja demonstrado que

ddo resultados semelhantes.

Reacgdo em cadeia da polimerase (PCR)
Reagentes

— Tampdo 10 X (fornecido com a Taq ADN polimerase)

— Mg(l, (fornecido com a ADN polimerase) (25 mM)

— Taq ADN Polimerase (Goldstar, Eurogentec) 5 Uful

— dNTP (dATP, dCTP, dGTP, dTTT) Master Mix (20mM) diluido a 1:10 (para 2 mM) antes da utilizagdo

— d H,0 (dgua destilada isenta de ADN e de ARN)

Iniciadores

Devem usar-se os seguintes iniciadores (ou primers) (1):

CF (10 pM)

CR (10 pM)

Mistura de PCR

A mistura de PCR para cada tubo é:

Volume por tubo Concentragio final
Tampio (10 X) 5ul 1X
MgCl, (25 mM) 5l 2,5mM
dANTP (2 mM) 5l 0,2 mM
CF (10 pM) 1ul 0,2 tM
CR (10 pM) 1l 0,2 pM
Taq polimerase (5 Ujpl) 0,5ul 2,5U
dH,0 31,5l

— em cada tubo de PCR colocam-se 49 pl desta mistura

— adiciona-se a cada tubo 1 pl de ADN extraido (50-100 ng/ul)

Controlos

Usam-se dois tipos de controlos:

— Os controlos negativos consistem em dH,O (I pl para 49 pl de mistura de PCR). Tém por objectivo detectar
uma potencial contaminacdo dos reagentes no ambiente de trabalho. Deve incluir-se um controlo negativo por

cada 10 amostras ou ap6s cada lote de amostras.

moluscos (LGP-Ifremer, av de Mus de Loup, 17390 La Tremblade, Franga).

(") Os iniciadores ou as respectivas descricdes podem ser obtidos junto do Laboratério Comunitdrio de Referéncia para as doengas dos
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— Os controlos positivos consistem em ADN plasmidico contendo a regido-alvo do genoma CF-CR do OsHV-1.
O seu objectivo é verificar a eficdcia da reac¢do PCR. Para cada andlise de PCR deve incluir-se um controlo
positivo. Os controlos positivos podem obter-se junto do Laboratério Comunitdrio de Referéncia.

4.2.5. Amplificacio

Os ciclos de amplificacdo realizam-se num termociclador.

— Desnaturagdo inicial: 2 minutos a 94 °C

— Amplificagdo: 35 ciclos (1 minuto a 94 °C, 1 minuto a 50 °C e 1 minuto a 72 °C)
— Elongacdo final: 5 minutos a 72 °C

4.3, Electroforese
4.3.1. Reagentes

— TAE 50 X (pode ser comprado pronto a usar):

Tris base (40 mM) 242 g

Acido acético glacial (40 mM) 57,1 ml

Na,EDTA.2H,0 (1 mM) 18,61 g

dH,0 para 1 litro

Ajustar a pH 8.
— Gel de agarose 2,5 % em TAE 1X

Brometo de etidio (0,5 pg/ml) adicionado apds arrefecimento do gel.
— Corante azul de carregamento:

Azul de bromofenol 0,25 %

Xileno cianol FF 0,25 %

Sacarose 40 %

Conservar a 4 °C.

Utilizar diluido 6 vezes (2 pl de tampdo azul de carregamento para 10 pl de produtos da PCR).
— Marcador de pesos moleculares:

SmartLadder SF (Eurogentec): marcador de pesos moleculares pronto a usar, inclui 9 bandas regularmente
espagadas entre 100 ¢ 1 000 pb.

4.3.2. Preparagdo do gel de agarose

1. Pesar 2,5 g de agarose, adicionar 100 ml de TAE 1X e aquecer até homogeneizagao.
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2. Apbs arrefecimento da solucdo, adicionar brometo de etidio (5 pl para 100 ml de gel de agarose) e colocar a
solugdo num molde especial dotado de pentes (para formar os pogos).

3. Quando o gel polimeriza, removem-se os pentes e coloca-se o gel num sistema horizontal para electroforese
contendo tampdo TAE 1X suficiente para cobrir o gel de agarose.

4. Misturam-se 10 pl de produtos da PCR com 2 pl de tampdo azul (6X), que se colocam nos pogos.

5. Um dos pogos estd reservado para o marcador de pesos moleculares (5 pl).

6. Aplica-se uma diferenga de potencial entre 50 e 150 Volts por 30 minutos a uma hora, em fungdo do tamanho
e da espessura do gel.

7. O gel é observado por meio de radiagdo UV.

4.4.  Interpretagdo

A presenga do virus OsHV-1 pvar numa amostra é indicada pela observacio de uma banda do tamanho adequado
(157 pb em vez de 173 pb para o OsHV-1) num gel de agarose a 2,5 % com resultados negativos em todos os
controlos negativos e resultados positivos em todos os controlos positivos.

PARTE C
Defini¢do da zona de confinamento

Ao definir uma zona de confinamento em conformidade com o disposto no n.° 2 do artigo 2.°, deve atender-se aos
seguintes factores, determinantes do risco de propagagio da doenga:

a) Numero, taxa e distribuicdo dos moluscos na exploragio ou zona de exploragio de moluscos infectada;

b) Distancia e densidade de exploragdes ou zonas de exploragio de moluscos vizinhas;

¢) Proximidade de estabelecimentos de transformacio; exploracdes ou zonas de exploragio de moluscos limitrofes;

d) Espécies presentes nas exploragdes ou zonas de exploracdo de moluscos;

e) Prdticas de criagdo aplicadas na exploragdo ou zona de exploragio de moluscos afectada e nas exploragdes ou zonas de
exploragio de moluscos vizinhas; e

f) Condicdes hidrodindmicas e outros factores identificados com significncia a nivel epizootioldgico.
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ANEXO 1II

Modelo de certificado sanitdrio para a colocacio no mercado de ostras Crassostrea gigas destinadas a criacio e a
zonas de reparcagem

UNIAO EUROPEIA

Certificado intracomunitario

Parte I: Detalhes relativos a remessa apresentada

1.1. Expedidor
Nome

Endereco
Cddigo postal

1.2. N.° de referéncia do certificado l.2.a. N.° de referéncia local

1.3. Autoridade central competente

1.4, Autoridade local competente

. Destinatario
Nome

Enderego
Cddigo postal

1.6.

1.8. Pais de origem Codigo 9.

ISO

1.10. Pais de destino Cédigo

ISO

1.12. Local de origem/Local de pesca
Exploragdo aquicultura aprovada []
Outro [
Nome
Endereco

Numero de aprovagéo

Cédigo postal

1.18. Local de destino
Exploragdo aquicultura aprovada []
Outro []
Nome
Enderego

Numero de aprovagéo

Codigo postal

1.14. Local de carregamento
Cédigo postal

1.15. Data e hora da partida

1.18. Meios de transporte

Avigo [ Navio [] Vagdo ferroviario []
Veiculo rodoviario [] Outro [
Identificag&o:

1.17. Transportador
Nome
Enderego
Codigo postal

Numero de aprovagéo

Estado-Membro

1.18. Espécie animal/Produtos

1.19. Coédigo do produto (Cédigo NC)

03.07
1.20. Numero/Quantidade
1.21. 1.22. NUmero de embalagens
1.23. N.° do selo e n.° do contentor 1.24. Tipo de acondicionamento
1.25. Animais/Produtos certificados para
Reprodugéo [] Afinagao []

1.26. Transito por pais terceiro — 1.27. Transit through Member States —

Pais terceiro Codigo 1SO Estado-Membro Codigo 1SO

Ponto de saida Godigo Estado-Membro GCodigo 1SO

Ponto de entrada N.° do PIF Estado-Membro Cadigo ISO
1.28. Exportagéo —1 1.29.

Pais terceiro Cédigo ISO

Ponto de saida Cddigo
1.30.
1.31. Identificagdo dos animais/produtos

Espécie Quantidade

(Designagéo cientifica)
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UNIAO EUROPEIA Colocagdo no mercado de ostras Crassostrea gigas destinadas a
criagdo e a zonas de reparcagem

II. Informagdes sanitarias Il.a. Numero de referéncia do cer- | Il.b.

tificado

(M®II.1  Requisitos aplicaveis as ostras Crassostrea gigas originarias de zonas de confinamento estabelecidas em conformidade com o
disposto no artigo 2.° do Regulamento (UE) n.° 175/2010
O abaixo assinado, inspector oficial, certifica que as ostras Crassostrea gigas referidas na parte | do presente certificado:

ol .11 Séo originarias de uma zona sujeita a medidas de controlo de doengas associadas ao aumento da mortalidade das ostras Crassostrea
S gigas relacionado com o virus OsHV-1 pvar;

©

QO

=

5 (MI1.1.2  Podem ser colocadas no mercado nos termos do disposto no artigo 3.2, n.% 2, alinea a), do Regulamento (UE) n.% 175/2010;]

Q

=| (MI.1.2 S&o originarias de uma parte da zona de confinamento néo afectada pelo aumento da mortalidade e a remessa foi sujeita a uma colheita
2 de amostras e andlise em conformidade com o anexo | do Regulamento (UE) n.° 175/2010 em ostras Crassostrea gigas com resultado
S negativo;]]

ME)I.2 Requisitos aplicaveis as ostras Crassostrea gigas originarias de um Estado-Membro ou de um compartimento previamente
sujeito a medidas de confinamento em virtude de um aumento da mortalidade dessas ostras relacionado com a presenca do
virus OsHV-1 pvar e destinadas a Estados-Membros ou compartimentos sujeitos a um programa de detec¢éo precoce de
OsHV-1 pvar
O abaixo assinado, inspector oficial, certifica que as ostras Crassostrea gigas referidas na parte | do presente certificado:

.21 Sao provenientes de uma exploragéo ou zona de exploragéo de moluscos onde, de acordo com os registos da exploragao ou da zona de
exploragéo de moluscos, ndo ha indicios de aumento da mortalidade;

.2.2 Sao originarias de um compartimento onde a auséncia de OsHV-1 pvar esta demonstrada por colheita de amostras e analises efectuadas
em conformidade com o anexo | do Regulamento (UE) n.° 175/2010 em ostras Crassostrea gigas.]

1.3 Requisitos relativos ao transporte e a rotulagem
O abaixo assinado, inspector oficial, certifica que:

11.3.1 As ostras Crassostrea gigas referidas na parte | do presente certificado sdo mantidas em condigées, incluindo no que se refere a
qualidade da agua, que ndo alteram o seu estatuto sanitario;

.3.2 Antes do carregamento, o contentor de transporte esta limpo e desinfectado ou nunca foi utilizado;

1.3.3 A remessa ¢ identificada por um rétulo legivel aposto no exterior do contentor ou, quando transportada por havio-tanque, ho manifesto do
navio, contendo a informagéo pertinente referida nas casas 1.8 a .13 da parte | do presente certificado e a seguinte declaragéo:
quer  (")[«Ostras Crassostrea gigas destinadas a criacéo/reparcagem numa zona sujeita a um programa de deteccéo precoce de

OsHV-1 pvar»]
quer  (1)[«Ostras Crassostrea gigas destinadas a criagao/reparcagem numa zona sujeita a medidas de controlo de doengas e origi-
narias de uma zona sujeita a medidas de controlo de doengas»].

Notas

Parte I:

— Casa |.12: Se adequado, indicar o nimero de autorizagéo da exploragéo ou zona de exploragéo de moluscos em causa.

— Casa |.13: Se adequado, indicar o nimero de autorizagéo da exploragéo ou zona de exploragdo de moluscos em causa.

— Casa 1.20 e 1.31: No que diz respeito a quantidade, indicar o nimero total.

— Casa |.25: Usar a opgéo «Reproducgédo» se se destinarem a criagdo e «Afinagao» se se destinarem a reparcagem.
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UNIAO EUROPEIA Colocagao no mercado de ostras Crassostrea gigas destinadas a cri-
acéo e a zonas de reparcagem
Il. Informagdes sanitarias Il.a. Nimero de referéncia do cer- | Il.b.
tificado
Parte II:

() Riscar o que ndo interessa.

(®) A parte 1.1 do presente certificado aplica-se a remessas de ostras Crassostrea gigas originarias de zonas de confinamento estabelecidas em
conformidade com o disposto no artigo 2.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 175/2010 e que, nos temos do artigo 3.%, n.° 2, alinea a) ou b), estdo
autorizadas a abandonar essas zonas.

() A parte 1.2 do presente certificado aplica-se a remessas de ostras Crassostrea gigas referidas no artigo 5.2, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 175/

/2010 destinadas a Estados-Membros ou compartimentos sujeitos a um programa de detecgéo precoce de OsHV-1 pvar e originarias de uma zona
previamente sujeita a medidas de confinamento associadas ao aumento da mortalidade das ostras Crassostrea gigas.

Veterinario oficial ou inspector oficial

Nome (em mailsculas): Qualificagbes e cargo:
Unidade veterinaria local: UVL N.°:
Data: Assinatura:

Carimbo:
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REGULAMENTO (UE) N.° 176/2010 DA COMISSAO
de 2 de Marco de 2010
que altera o anexo D da Directiva 92/65/CEE do Conselho no que diz respeito aos centros de
colheita e armazenagem de sémen, as equipas de colheita e producio de embrides e as condi¢des
aplicdveis aos animais dadores das espécies equina, ovina e caprina e a manipulacio de sémen,
6vulos e embrides dessas espécies
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA, (6) A Directiva 92/65/CEE, alterada pela Directiva

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 92/65/CEE do Conselho, de 13 de
Julho de 1992, que define as condigdes de policia sanitdria que
regem o comércio e as importagdes na Comunidade de animais,
sémenes, 6vulos e embrides ndo sujeitos, no que se refere as
condi¢des de policia sanitdria, as regulamenta¢des comunitérias
especificas referidas na sec¢gdo I do anexo A da Directiva
90/425/CEE ('), nomeadamente o artigo 22.°, primeiro pard-

grafo,

Considerando o seguinte:

(1)

(")
)

A Directiva 92/65/CEE define os requisitos de saide ani-
mal aplicdveis ao comércio e a importagdio na Unido
Europeia de animais, sémen, évulos e embrides ndo su-
jeitos aos requisitos de satide animal estabelecidos nos
diplomas especificos da Unido Europeia referidos nessa
directiva.

A referida directiva estabelece as condi¢des que regem a
aprovagdo e a supervisdo de centros de colheita de sémen
de animais das espécies equina, ovina e caprina («centros
de colheita de sémeny).

Certos centros de colheita de sémen apenas realizam
operacdes de armazenagem de sémen colhido dessas es-
pécies. Por conseguinte, é adequado estabelecer condicdes
separadas para a aprovacdo e a supervisdo oficiais desses
centros.

A Directiva 88/407|CEE do Conselho, de 14 de Junho de
1988, que fixa as exigéncias de policia sanitdria aplicaveis
as trocas comerciais intracomunitdrias e as importagdes
de sémen de animais da espécie bovina (3 contém uma
defini¢do de centros de armazenagem de sémen. No in-
teresse da coeréncia da legislacdo da Unido, os centros de
armazenagem de sémen de animais abrangidos pelo pre-
sente regulamento devem ser referidos como «centros de
armazenagem de sémen» em conformidade com essa de-
finigdo.

Além disso, a Directiva 88/407/CEE estabelece as condi-
¢Oes para a aprovacdo e a supervisdo de centros de ar-
mazenagem de sémen da espécie bovina. Estas condi¢des
devem servir de orientacdo para as condi¢des de aprova-
¢do e supervisdo de centros de armazenagem de sémen
das espécies equina, ovina e caprina previstas no presente
regulamento. As secgdes I e II do capitulo I do anexo D
da Directiva 92/65/CEE devem ser alteradas em confor-
midade.

268 de 14.9.1992, p. 54.

JOL
JO L 194 de 22.7.1988, p. 10.

2008/73/CE (*), estabelece que os &vulos e embrides
das espécies ovina, caprina, equina e suina devem ser
colhidos por uma equipa de colheita ou produzidos
por uma equipa de produgdo aprovadas pela autoridade
competente de um Estado-Membro.

Assim, ¢é necessirio prever no anexo D da Directiva
92/65|CEE as condi¢des para a aprovagdo dessas equipas.
O Cédigo Sanitdrio dos Animais Terrestres da Organiza-
¢do Mundial da Saidde Animal (OIE), décima oitava edi-
¢do, 2009 («codigo terrestres) contém a tecnologia actual
e as normas internacionais no que se refere a colheita e
ao tratamento de embrides. Os capitulos 4.7, 4.8 e 4.9
desse codigo contém recomendagdes referentes a colheita
e ao tratamento de embrides derivados da fertilizacdo in
vivo, de embrides produzidos in vitro e de embrides mi-
cromanipulados. Essas recomendagdes devem ser tidas
em conta para efeitos do capitulo Il do anexo D da
Directiva 92/65/CEE. Convém, portanto, alterar o refe-
rido capitulo em conformidade.

A Sociedade Internacional de Transferéncia de Embrides
(IETS - International Embryo Transfer Society) é uma orga-
nizacdo internacional e um férum profissional que, entre
outras coisas, desenvolve a ciéncia de produgio de em-
brides e coordena a normalizacio da manipulagio de
embrides e dos procedimentos de registo a nivel interna-
cional. A IETS trabalhou virios anos na formulacdo de
protocolos préticos e cientificamente fundamentados a
fim de evitar os riscos de transmissio de doengas por
transferéncia de embrides de dadores a receptores. Esses
protocolos tém sobretudo por base os métodos sanitarios
de manipulacio de embrides indicados na terceira edicdo
do manual da IETS e também no cédigo terrestre. Os
métodos de manipulacio de embrides recomendados pela
IETS podem, no caso de algumas doengas, substituir me-
didas preventivas tradicionais, tais como a realizagio de
testes de diagnéstico aos dadores, ao passo que, noutros
casos, os métodos recomendados devem ser utilizados
apenas para reforcar e complementar essas medidas tra-
dicionais.

A Directiva 92/65/CEE estabelece também que o sémen
de animais dadores das espécies equina, ovina e caprina
deve ter sido colhido de animais que cumprem as con-
digdes estabelecidas no capitulo II do anexo D da referida
directiva. Essas condicdes devem ser revistas no que res-
peita a garanhdes, carneiros e bodes dadores, tendo em
conta normas internacionais estabelecidas no capitulo 4.5
do cddigo terrestre. As secgdes A e B do capitulo II do
anexo D devem ser alteradas em conformidade.

() JO L 219 de 14.8.2008, p. 40.
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(10) Na aplicacio do presente regulamento, e no que diz cio. Em especial, prevé que, para serem utilizados para a

(11)

(12)

(13)

1
2

4
5

respeito aos animais dadores das espécies ovina e caprina,
devem ter-se em conta as disposicdes do Regulamento
(CE) n.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 22 de Maio de 2001, que estabelece regras para a
prevengdo, o controlo e a erradicagdo de determinadas
encefalopatias espongiformes transmissiveis (1), do Regu-
lamento (CE) n.° 546/2006 da Comissio, de 31 de
Margo de 2006, que dd execucdo ao Regulamento (CE)
n.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que respeita aos programas nacionais de luta contra o
tremor epizo6tico e as garantias adicionais, que derroga
determinados requisitos da Decisdo 2003/100/CE e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 1874/2003 (?), ¢ do Re-
gulamento (CE) n.° 1266/2007 da Comissdo, de 26 de
Outubro de 2007, que estabelece normas de execucdo da
Directiva 2000/75/CE do Conselho no que se refere ao
controlo, acompanhamento, vigilincia e restri¢des as des-
locacdes de determinados animais de espécies sensiveis,
relativamente a febre catarral ovina (3).

Na aplicagdo do presente regulamento, ¢ no que diz
respeito a utilizagdo de antibidticos no sémen ou em
meios utilizados na colheita, congelagdo e armazenagem
de embrides, devem ter-se em conta as disposicdes da
Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um
c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos veterind-
rios (4).

Na aplicagdo do presente regulamento, ¢ no que diz
respeito as fémeas dadoras da espécie suina, devem ter-
-se em conta as disposi¢des da Decisio 2008/185/CE da
Comissdo, de 21 de Fevereiro de 2008, relativa a garan-
tias adicionais em relacdo a doenca de Aujeszky no co-
mércio intracomunitdrio de suinos e a critérios de noti-
ficacdo desta doenca (°).

A Directiva 92/65/CEE estabelece que apenas o sémen, os
6vulos e os embrides que satisfacam certas condi¢des
estabelecidas nessa directiva podem ser objecto de comér-

(14)

(15)

colheita de sémen, os garanhdes devem ser submetidos a
certos testes, incluindo testes para a pesquisa da anemia
infecciosa dos equideos e da metrite contagiosa dos equi-
deos. Do mesmo modo, a Directiva 92/65/CEE estabelece
que s6 podem ser destinadas a colheita de 6vulos e
embrides as fémeas dadoras que satisfagam certas condi-
¢des. No entanto, ndo existe actualmente o requisito de
submeter as fémeas dadoras a testes para a pesquisa da
anemia infecciosa dos equideos e da metrite contagiosa
dos equideos. Uma vez que ndo hd provas cientificas que
sugiram que o tratamento dos embrides possa eliminar
os riscos decorrentes da transferéncia de um embrido
colhido de uma fémea dadora infectada, as condi¢des
de sanidade animal aplicdveis ao comércio de dvulos e
embrides de equideos devem ser alargadas a fim de in-
cluir os testes para a pesquisa da anemia infecciosa dos
equideos e da metrite contagiosa dos equideos nas fémeas
dadoras. Assim, a sec¢do C do capitulo II do anexo D
deve ser alterada em conformidade.

Por conseguinte, o anexo D da Directiva 92/65/CEE deve
ser alterado em conformidade.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo D da Directiva 92/65/CEE ¢ alterado em conformidade
com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel a partir de 1 de Setembro de 2010.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de Margo de 2010.

147 de 31.5.2001, p. 1.
94 de 1.4.2006, p. 28.

311 de 28.11.2001, p. 1.
59 de 4.3.2008, p. 19.

() JoL
() JoL
() JO L 283 de 27.10.2007, p. 37.
() JoL
()JoL

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

O anexo D da Directiva 92/65/CEE passa a ter a seguinte redac¢do:

«ANEXO D

CAPITULO 1

Condicdes aplicdveis aos centros de colheita de sémen, centros de armazenagem de sémen, equipas de colheita

de embrides e equipas de producio de embrides

L. Condigdes de aprovagdo dos centros de colheita e de armazenagem de sémen

1. A fim de obter a aprovagdo e o nimero de registo veterindrio referido no artigo 11.°, n.° 4, cada centro de
colheita de sémen deve:

1.1

1.2.

1.3.

1.4.

. Ser colocado sob a supervisio permanente de um veterindrio do centro, autorizado pela autoridade compe-
tente;

Dispor, pelo menos, de:

a) Instalagdes para animais que possam ser fechadas a chave e, se necessdrio, no caso dos equideos, de uma
drea para exercicio que se encontre fisicamente separada das instalagdes de colheita ¢ das salas de
tratamento e armazenagem;

b) Instalacdes de isolamento que ndo comuniquem directamente com as instalacdes normais de alojamento
dos animais;

¢) Instalagdes de colheita de sémen que podem ser ao ar livre, protegidas contra condi¢des climaticas
desfavordveis, com um piso ndo escorregadio para impedir ferimentos graves em caso de queda, no local
da colheita do sémen e em seu redor, sem prejuizo dos requisitos indicados no ponto 1.4;

d) Uma sala separada para a limpeza e desinfeccdo ou esterilizacdo do equipamento;

e) Uma sala de tratamento do sémen separada das instalagdes de colheita e da sala para a limpeza do
equipamento referida na alinea d), que ndo tém necessariamente de ser no mesmo local;

f) Uma sala de armazenagem de sémen, que ndo tem necessariamente de ser no mesmo local;
Ser construido ou isolado de forma a impedir qualquer contacto com animais que se encontrem no exterior;

Ser construido de forma a que todo o centro de colheita de sémen, com excep¢do das instalagdes adminis-
trativas e, no caso dos equideos, da zona de exercicios, possa ser facilmente limpo e desinfectado.

2. A fim de lhe ser dada aprovagdo, cada centro de armazenagem de sémen deve:

a)

&

Receber nimeros de registo veterindrio distintos, em conformidade com o artigo 11.°, n.° 4, para cada espécie
cujo sémen € armazenado no centro, caso a armazenagem ndo esteja limitada a sémen de uma tnica espécie
colhido em centros de colheita de sémen aprovados em conformidade com a presente directiva, ou os embrides
estejam armazenados no centro em conformidade com a presente directiva;

Ser colocado sob a supervisio permanente de um veterindrio do centro, autorizado pela autoridade competente;

Dispor de uma sala de armazenagem de sémen, dotada do equipamento necessdrio para armazenar o sémen
efou os embrides e construida de forma a proteger esses produtos e o equipamento de efeitos climdticos e
ambientais adversos;

Ser construido de forma a impedir qualquer contacto com outros animais que se encontrem no exterior;

Ser construido de forma a que todo o centro, com excep¢do das instalagdes administrativas e, no caso dos
equideos, da zona de exercicios, possa ser facilmente limpo e desinfectado;

Ser construido de forma a impedir efectivamente a entrada de qualquer pessoa ndo autorizada.
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1. Condicdes de supervisio dos centros de colheita e de armazenagem de sémen

1. Os centros de colheita de sémen devem:

1.1. Ser supervisionados para assegurar que:

a)

Neles apenas permanecem animais das espécies destinadas a colheita de sémen.

No entanto, podem ser admitidos outros animais domésticos, desde que ndo apresentem riscos de infecgdo
para as espécies cujo sémen vai ser colhido e que satisfacam as condi¢des definidas pelo veterindrio do
centro.

Se, no caso dos equideos, o centro de colheita de sémen partilhar qualquer instalagdio com um centro de
inseminacdo artificial ou de beneficiacdo, podem ser admitidas fémeas de equideos (“éguas”) e machos de
equideos ndo castrados (“garanhdes”) para prova ou cobricdo natural desde que satisfagam as exigéncias
dos pontos 1.1, 1.2, 1.3 e 1.4 da secgdo I capitulo I;

E impedida a entrada de pessoas ndo autorizadas e exige-se aos visitantes autorizados o cumprimento das
condigdes estabelecidas pelo veterindrio do centro;

E contratado apenas pessoal competente, que tenha recebido formacio adequada quanto as técnicas de
desinfec¢do e higiene necessdrias para evitar a propagacio da doenga;

1.2. Ser monitorizados para assegurar que:

a)

Se mantém registos que indiquem:
i) a espécie, a raca, a data de nascimento e a identificacdo de todos os animais presentes no centro;
ii) todas as deslocagdes de animais que entram e saem do centro;

iii) a historia sanitdria ¢ todos os testes de diagndstico e seus resultados, tratamentos e vacinac¢des
efectuados nos animais ai mantidos;

iv) a data de colheita e tratamento do sémen;
v) o destino do sémen;
vi) a armazenagem do sémen;

Nenhum dos animais mantidos no centro ¢é utilizado para a reprodugdo natural pelo menos nos 30 dias
que precedem a data da primeira colheita de sémen e durante o periodo de colheita;

A colheita, o tratamento e a armazenagem do sémen sdo efectuados apenas nas instalagdes destinadas a
esses fins;

Todos os instrumentos que entram em contacto com o sémen ou o animal dador durante a colheita e o
tratamento sdo convenientemente desinfectados ou esterilizados antes de cada utilizacdo, excepto quando
se trata de instrumentos novos, descartdveis e eliminados apds a utilizagdo (“instrumentos descartdveis”);

Se, no caso dos equideos, o centro de colheita de sémen partilhar qualquer instalacio com um centro de
inseminacdo artificial ou de beneficiagdo, deve existir uma separacdo rigorosa entre o sémen e 0s ins-
trumentos e equipamento destinados a inseminacdo artificial ou a beneficiacio e os instrumentos e
equipamento que entram em contacto com animais dadores ou outros animais mantidos no centro de
colheita;

Os produtos de origem animal utilizados no tratamento do sémen, incluindo diluentes ou aditivos,
provém de fontes que ndo apresentam qualquer risco sanitdrio ou que sio submetidos a um tratamento
prévio para afastar tal risco;

Os agentes criogénicos utilizados para a conservacdo ou a armazenagem de sémen ndo foram usados
anteriormente para outros produtos de origem animal;

Os recipientes utilizados na armazenagem e no transporte sio convenientemente desinfectados ou este-
rilizados antes do inicio de qualquer operacdo de enchimento, excepto no caso de recipientes novos,
descartdveis e eliminados apds a utilizagdo (“recipientes descartdveis”);

Cada dose individual de sémen ou cada ejaculado de sémen fresco destinado a tratamento posterior
apresenta uma marca visivel que permite verificar facilmente a data de colheita do sémen, a espécie, a
raga ¢ identificagdo do animal dador e o nimero de aprovacdo do centro de colheita de sémen;
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1.3. Ser inspeccionados por um veterindrio oficial durante a época de reproducdo, pelo menos uma vez por ano
civil no caso de animais com reprodu¢do sazonal e duas vezes por ano civil no caso de reproducio nido
sazonal, a fim de avaliar e verificar, se necessdrio com base em registos, procedimentos operacionais nor-
malizados e auditorias internas, todas as questdes relacionadas com as condi¢des de aprovagdo, supervisio e
monitorizagao.

2. Os centros de armazenagem de sémen devem:

2.1. Ser supervisionados para assegurar que:

2.2.

2.3.

2.4,

a)

b)

9

O estatuto dos animais dadores cujo sémen ¢é armazenado no centro satisfaz os requisitos da presente
directiva;

Sdo cumpridos os requisitos estabelecidos no ponto 1.1, alineas b) e ¢);

Sdo conservados registos de todas as entradas e saidas de sémen do centro de armazenagem;

Ser monitorizados por forma a que:

a)

S6 possa ser introduzido, num centro de armazenagem de sémen aprovado, sémen colhido e com origem
em centros de colheita ou de armazenagem de sémen aprovados e transportado em condigdes que
oferecam todas as garantias sanitdrias possiveis, sem entrar em contacto com sémen que ndo satisfaca
a presente directiva;

A armazenagem de sémen seja efectuada exclusivamente nas instalacdes reservadas para o efeito e em
condicdes rigorosas de higiene;

Todos os instrumentos que entrem em contacto com o sémen sejam convenientemente desinfectados ou
esterilizados antes de cada utilizacdo, excepto quando se trate de instrumentos descartdveis;

Os recipientes utilizados na armazenagem e no transporte sejam convenientemente desinfectados ou
esterilizados antes do inicio de qualquer operagio de enchimento, excepto no caso dos recipientes
descartaveis;

Os agentes criogénicos utilizados para a conservacdo ou a armazenagem de sémen ndo tenham sido
usados anteriormente para outros produtos de origem animal;

Cada dose individual de sémen apresente uma marca visivel que permita verificar facilmente a data de
colheita do sémen, a espécie, a raca e identificacio do animal dador e o niimero de aprovacdo do centro
de colheita de sémen; cada Estado-Membro deve comunicar a Comissdo e aos outros Estados-Membros as
caracteristicas e o tipo da marcagdo aplicada no seu territdrio;

Em derrogacdo ao ponto 2.2, alinea a), a armazenagem de embrides no centro de armazenagem de sémen
aprovado ¢é autorizada desde que os embrides satisfagam os requisitos da presente directiva e sejam armaze-
nados em recipientes de armazenagem separados;

Ser inspeccionados por um veterindrio oficial pelo menos duas vezes por ano civil a fim de avaliar e verificar,
se necessario com base em registos, procedimentos operacionais normalizados e auditorias internas, todas as
questdes relacionadas com as condicdes de aprovagdo, supervisio e monitorizagdo.

1L Condigdes de aprovacdo e supervisio de equipas de colheita de embrides e equipas de produgdo de embrides

1. Para ser aprovada, cada equipa de colheita de embrides deve cumprir os seguintes requisitos:

1.1. A colheita, o tratamento e a armazenagem de embrides sio efectuados quer por um veterindrio da equipa
quer, sob a sua responsabilidade, por um ou vérios técnicos competentes e por ele formados em métodos e
técnicas de higiene e em técnicas e principios de controlo de doengas;

1.2.

O veterindrio da equipa é responsavel por todas as operagdes da equipa, incluindo, entre outras:

a)
b)
9
d)

Verificagdo da identidade e do estatuto sanitdrio do animal dador;

Manipulagdo sanitdria e cirurgia dos animais dadores;

Desinfeccdo e procedimentos higiénicos;

Conservagdo de registos que indiquem:

i) a espécie, a raca, a data de nascimento e a identificacio de cada animal dador;

ii) a histéria sanitdria e todos os testes de diagnéstico e seus resultados, tratamentos e vacinagdes
efectuados nos animais dadores;
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2. Para

2.1.

i) o local e a data de colheita, tratamento e armazenagem de odcitos, évulos e embrides;
iv) a identificagdo dos embrides e os pormenores quanto ao seu destino, se conhecido.

A equipa é colocada sob a supervisdo geral do veterindrio oficial, que a inspecciona pelo menos uma vez por
ano civil para assegurar, se necessirio com base em registos, procedimentos operacionais normalizados e
auditorias internas, o cumprimento das condi¢des sanitdrias em relacdo a colheita, ao tratamento e a arma-
zenagem de embrides, e verificar todas as questdes referentes as condi¢des de aprovagdo e supervisio;

A equipa tem a sua disposi¢do um laboratério fixo ou moével onde os embrides podem ser examinados,
tratados e embalados e que consiste, pelo menos, numa superficie de trabalho e contém um microscépio
6ptico ou estéreo e equipamento criogénico, se necessario;

No caso de um laboratério fixo, este dispde de:

a) Uma sala onde os embrides podem ser submetidos a tratamento, fisicamente separada da drea usada na
manipulagdo dos animais dadores durante a colheita;

b) Uma sala ou drea para limpeza e esterilizacio dos instrumentos, excepto quando se usa apenas equipa-
mento descartavel;

¢) Uma sala para armazenar embrides;

No caso de um laboratério mével, este:

a) Dispde de uma parte do veiculo especialmente equipada, que consiste em duas zonas separadas:
i) uma para o exame e tratamento dos embrides, que deve ser a zona limpa; e
ii) outra para o equipamento e os materiais utilizados em contacto com animais dadores;

b) Utiliza apenas o equipamento descartdvel, a menos que a esterilizagdo do seu equipamento e o forneci-
mento de liquidos e outros produtos necessdrios a colheita e ao tratamento de embrides possam ser
assegurados por um contacto com um laboratério fixo;

A concepgdo e a disposicdo dos edificios e laboratérios sdo projectadas e as operagdes das equipas sdo
realizadas de modo a assegurar que ndo héd contaminagdo cruzada de embrides;

A equipa tem a sua disposicdo instalagdes de armazenagem que:

a) Incluem, pelo menos, uma sala que se fecha a chave destinada a armazenagem de 6vulos e embrides;
b) Sdo faceis de limpar e desinfectar;

c) Dispdem de registos permanentes de todas as entradas e saidas de 6vulos e embrides;

d) Dispdem de recipientes destinados a armazenagem de évulos e embrides que sio armazenados num local
sob o controlo do veterindrio da equipa e sujeito a inspec¢des regulares por um veterindrio oficial;

A autoridade competente pode autorizar a armazenagem de sémen em instalacdes de armazenagem referidas
no ponto 1.8 desde que o sémen:

a) Satisfaca os requisitos da presente directiva no que se refere aos animais das espécies ovina e caprina ou da
espécie equina, ou da Directiva 90/429/CEE do Conselho, de 26 de Junho de 1990, que fixa as exigéncias
de policia sanitdria aplicdveis as trocas comerciais intracomunitdrias e as importagdes de sémen de animais
da espécie suina (!), no que se refere aos animais da espécie suina;

b) Seja armazenado, para uso da equipa, em recipientes de armazenagem separados, nas instalacdes destina-
das a armazenar embrides aprovados.

ser aprovada, cada equipa de producio de embrides deve também satisfazer os seguintes requisitos adicionais:

Os membros da equipa receberam formagdo adequada em técnicas de controlo de doencas e de laboratério,
nomeadamente nos procedimentos de trabalho em condi¢des de esterilidade;

() JO L 224 de 18.8.1990, p. 62.
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2.2.

2.3.

A equipa tem a sua disposicdo um laboratério fixo que:

a) Dispoe de equipamento e instalacdes adequadas, incluindo salas separadas para:
— recuperacdo de odcitos de ovirios,
— tratamento de odcitos, dvulos e embrides,
— armazenagem de embrides;

b) Dispde de dispositivos de fluxo laminar ou outros dispositivos adequados nos quais sdo realizadas todas as
operagdes técnicas associadas a condi¢des de esterilidade especificas (tratamento de Gvulos, embrides e
sémen).

No entanto, a centrifugagdo do sémen pode ser realizada fora do dispositivo de fluxo laminar ou de outro
dispositivo, desde que sejam tomadas todas as precaugdes de higiene;

Se os dvulos e outros tecidos forem colhidos num matadouro, este dispde de equipamento adequado para a
colheita e o transporte de ovdrios e de outros tecidos até ao laboratério de tratamento, em condigdes de
higiene e de seguranga.

CAPITULO 1I

Condicdes aplicdveis a animais dadores

L. Condigdes aplicdveis a garanhdes dadores

1. O garanhdo dador, a fim de ser utilizado para a colheita de sémen, deve, a contento do veterindrio do centro,
satisfazer as condigdes a seguir indicadas:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Nio apresentar qualquer sinal clinico de doengas infecciosas ou contagiosas aquando da admissdo e no dia da
colheita do sémen;

Ser proveniente do territério ou, no caso de regionalizagdo, da parte do territorio de um Estado-Membro ou
pais terceiro e de uma exploracio sob supervisio veterindria que satisfacam as exigéncias da Directiva
90/426/CEE;

Ser mantido, nos 30 dias anteriores a data de colheita de sémen, em explora¢des onde nenhum equideo tenha
apresentado qualquer sinal clinico de artrite viral dos equideos ou de metrite contagiosa dos equideos durante
esse periodo;

Nio ter sido utilizado para a cobri¢do natural durante os 30 dias anteriores a primeira colheita de sémen e
durante o periodo de colheita;

Ter sido submetido aos testes a seguir indicados, efectuados e certificados num laboratério reconhecido pela
autoridade competente em conformidade com o programa previsto no ponto 1.6:

a) Um teste de imunodifusdo em dgar-gel (teste de Coggins) ou um teste ELISA para a anemia infecciosa dos
equideos, com resultados negativos;

b) Um teste de isolamento do virus para a artrite viral dos equideos efectuado com resultados negativos
numa aliquota de todo o sémen do garanhdo dador, a menos que se obtenha um resultado negativo num
teste de seroneutralizagio da artrite viral dos equideos a uma dilui¢do seroldgica de 1/4;

¢) Um teste para a metrite contagiosa dos equideos efectuado em duas ocasides com um intervalo de sete
dias em amostras colhidas de um garanhdo dador através do isolamento de Taylorella equigenitalis em fluido
pré-ejaculatorio ou numa amostra de sémen e em esfregacos genitais colhidos, pelo menos, da fossa
uretral, incluindo o seio uretral, e do pénis, incluindo a fossa glandis, com resultados negativos em ambos
0S €asos;

Ter sido submetido a um dos seguintes programas de ensaio:

a) Se o garanhdo dador residir continuamente no centro de colheita de sémen nos 30 dias que antecedem a
data da primeira colheita de sémen e durante o periodo de colheita e se nenhum equideo do centro de
colheita de sémen entrar em contacto directo com equideos de estatuto sanitdrio inferior ao do garanhio
dador, os testes previstos no ponto 1.5 sdo efectuados em amostras colhidas do garanhdo dador antes da
primeira colheita de sémen, pelo menos 14 dias apds a data de inicio do perfodo de residéncia de pelo
menos 30 dias;
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1.7.

1.8.

b) Se o garanhdo dador residir no centro de colheita de sémen nos 30 dias que antecedem a data da primeira
colheita de sémen e durante o periodo de colheita, mas puder sair do centro ocasionalmente sob a
responsabilidade do veterindrio do centro durante um periodo continuo inferior a 14 dias, efou outros
equideos do centro de colheita de sémen entrarem em contacto directo com equideos de estatuto sanitdrio
inferior, os testes previstos no ponto 1.5 sdo efectuados em amostras colhidas do garanhdo dador, do
seguinte modo:

i) pelo menos uma vez por ano no inicio da época de reproducio ou antes da primeira colheita de sémen
e pelo menos 14 dias apds a data de inicio do periodo de residéncia de pelo menos 30 dias; e

i) durante o periodo de colheita de sémen, do seguinte modo:
— no caso do teste exigido no ponto 1.5, alinea a), pelo menos de 90 em 90 dias,

— 1o caso do teste exigido no ponto 1.5, alinea b), pelo menos de 30 em 30 dias, a menos que a fase
ndo contagiosa de um garanhdo seropositivo relativamente a arterite viral dos equideos seja con-
firmada por um teste bianual de isolamento do virus; e

— no caso do teste exigido no ponto 1.5, alinea c), pelo menos de 60 em 60 dias;

¢) Se o garanhdo dador ndo cumprir as condi¢des indicadas nas alineas a) ¢ b) efou o sémen for colhido para
comércio no estado congelado, os testes exigidos no ponto 1.5 sdo efectuados em amostras colhidas do
garanhdo dador, do seguinte modo:

i) pelo menos uma vez por ano no inicio da época de reproducio;

i) durante o periodo de armazenagem previsto no ponto 1.3, alinea b), da seccio I do capitulo III e antes
de o sémen ser retirado do centro ou utilizado, em amostras colhidas num periodo ndo inferior a 14
dias nem superior a 90 dias apds a data de colheita do sémen.

Em derrogagdo ao disposto na subalinea ii), a amostragem e os testes efectuados apés a colheita para
pesquisa da arterite viral dos equideos, como descrito no ponto 1.5, alinea a), ndo sdo exigidos caso a fase
ndo contagiosa de um garanhdo seropositivo relativamente a arterite viral dos equideos seja confirmada
por um teste bianual de isolamento do virus;

Caso a reac¢do a um dos testes referidos no ponto 1.5 seja positiva, o garanhdo dador deve ser isolado, e o
respectivo sémen, colhido desde a data da dltima prova negativa, ndo deve ser objecto de comércio, com
excepgdo, no caso da arterite viral dos equideos, do sémen de cada ejaculado que tenha apresentado resultados
negativos nos testes de pesquisa do virus da arterite viral dos equideos.

O sémen colhido de todos os outros garanhdes do centro de colheita de sémen desde a data em que se colheu
a tltima amostra com um resultado negativo num dos testes previstos no ponto 1.5 deve ser armazenado
separadamente e ndo deve ser objecto de comércio até que o estatuto sanitdrio do centro de colheita de
sémen seja restaurado e o sémen armazenado tenha sido submetido a andlises oficiais adequadas para excluir
a presenca, no sémen, de organismos patogénicos que causam as doencas mencionadas no ponto 1.5;

O sémen colhido de garanhdes num centro de colheita de sémen submetido a uma ordem de proibi¢do em
conformidade com o artigo 4.° ou o artigo 5.° da Directiva 90/426/CEE deve ser armazenado separadamente
e ndo deve ser objecto de comércio até que o estatuto sanitério do centro de colheita de sémen seja
restaurado pelo veterindrio oficial em conformidade com a Directiva 90/426/CEE e o sémen armazenado
tenha sido submetido a andlises oficiais adequadas para excluir a presenga no sémen de organismos patogé-
nicos que causam as doengas enumeradas no anexo A da Directiva 90/426/CEE.

1. Condicdes aplicdveis a machos dadores das espécies ovina e caprina

1. Todos os ovinos e caprinos admitidos num centro de colheita de sémen devem obedecer as seguintes condi¢des:

1.1.

1.2

Terem sido mantidos em quarentena durante um periodo de, pelo menos, 28 dias em instalacdes especial-
mente autorizadas para o efeito pela autoridade competente e nas quais se encontravam apenas animais com,
pelo menos, o mesmo estatuto sanitdrio (“instalacdes de quarentena”);

Terem pertencido, antes da sua admissdo nas instalagdes de quarentena, a uma exploragdo de ovinos e
caprinos oficialmente indemne de brucelose, nos termos do artigo 2.° da Directiva 91/68/CEE, e ndo terem
estado anteriormente numa exploragdo de estatuto sanitdrio inferior no que se refere a brucelose;
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1.3. Serem provenientes de uma exploracdo onde, nos 60 dias anteriores & sua permanéncia nas instalacdes de
quarentena, foram submetidos a um teste serolégico para a pesquisa da epididimiorquite infecciosa do
carneiro (B. ovis) realizado em conformidade com o anexo D da Directiva 91/68/CEE ou a qualquer outro
teste com sensibilidade e especificidade equivalentes, devidamente documentadas;

1.4. Terem sido submetidos aos seguintes testes realizados numa amostra de sangue colhida nos 28 dias anteriores
a data de inicio do periodo de quarentena especificado no ponto 1.1, com resultados negativos em todos os
casos, exceptuando o teste para a pesquisa da doenga da fronteira referida na alinea c), subalinea ii):

a) Para a brucelose (B. melitensis), um teste seroldgico realizado em conformidade com o anexo C da Directiva
91/68/CEE;

b) Para a epididimiorquite infecciosa do carneiro (B. ovis), um teste seroldgico realizado em conformidade
com o anexo D da Directiva 91/68/CEE, ou qualquer outro teste de sensibilidade e especificidade equi-
valentes, devidamente documentadas;

¢) Para a doenga da fronteira:
i) um teste de isolamento do virus ou um teste de pesquisa do antigénio do virus; e

ii) um teste seroldgico para determinar a presenca ou auséncia de anticorpos (“teste para a pesquisa de
anticorpos”).

A autoridade competente pode autorizar que os testes referidos neste ponto sejam realizados em amostras
colhidas nas instalacdes de quarentena. Se essa autorizagdo for concedida, o periodo de quarentena referido
no ponto 1.1 ndo poderd comecar antes da data em que foram colhidas as amostras. No entanto, se um dos
testes referidos no presente ponto se revelar positivo, o animal em questdo serd imediatamente retirado das
instalacdes de quarentena. No caso de isolamento de grupo, o periodo de quarentena referido no ponto 1.1 s6
poderd comegar para os animais restantes depois de se ter retirado o animal que reagiu positivamente;

1.5. Terem sido submetidos aos seguintes testes, com resultados negativos, realizados em amostras colhidas
durante o periodo de quarentena especificado no ponto 1.1 e, pelo menos, 21 dias depois da admissio
nas instalagdes de quarentena:

a) Para a brucelose (B. melitensis), um teste seroldgico realizado em conformidade com o anexo C da Directiva
91/68|CEE;

b) Para a epididimiorquite infecciosa do carneiro (B. ovis), um teste seroldgico realizado em conformidade
com o anexo D da Directiva 91/68/CEE, ou qualquer outro teste de sensibilidade e especificidade equi-
valentes, devidamente documentadas;

1.6. Terem sido submetidos aos testes para a pesquisa da doenca da fronteira referida no ponto 1.4, alinea c),
subalineas i) e ii), realizados em amostras de sangue colhidas durante o periodo de quarentena especificado no
ponto 1.1 e, pelo menos, 21 dias depois da admissdo nas instalagdes de quarentena.

Caso ndo se verifique seroconversio nos animais que eram seronegativos antes do dia de entrada nas
instalagdes de quarentena, os animais (seronegativos ou seropositivos) podem ser autorizados a entrar no
centro de colheita de sémen.

Caso se verifique seroconversio, todos os animais que permanecam seronegativos serdo mantidos em qua-
rentena durante um periodo suplementar até ndo haver seroconversdo no grupo durante trés semanas a partir

do dia em que ocorreu a seroconversio.

Os animais serologicamente positivos podem entrar no centro de colheita de sémen desde que apresentem
um resultado negativo num teste referido no ponto 1.4, alinea c), subalinea i).

2. Os animais s6 podem ser admitidos no centro de colheita de sémen mediante autorizagdo expressa do veterindrio
do centro. Todas as entradas e saidas do centro de colheita de sémen sio registadas.

3. Nenhum animal admitido no centro de colheita de sémen pode apresentar qualquer manifestagdo clinica de doenca
na data da sua admissdo.

Todos os animais devem, sem prejuizo do disposto no ponto 4, provir de uma instalagio de quarentena que, no
dia da expedi¢do dos animais para o centro de colheita de sémen, respeita as seguintes condigdes:

a) Estd situada numa zona em que, num raio de 10 quilémetros, ndo se registou qualquer caso de febre aftosa nos
30 dias anteriores;

b) Estd hd trés meses indemne de febre aftosa e de brucelose;

¢) Estd nos dltimos 30 dias indemne de doencas de notificagdo obrigatéria tal como definidas no artigo 2.°, alinea
b), ponto 6, da Directiva 91/68|CEE.
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4. Desde que estejam preenchidas as condicdes estabelecidas no ponto 3 e que os testes de rotina referidos no ponto

5 tenham sido realizados nos 12 meses anteriores a deslocagdo dos animais, estes podem ser transferidos de um
centro de colheita de sémen aprovado para outro de igual estatuto sanitdrio sem periodo de isolamento ou novos
exames, se a transferéncia for efectuada directamente. O animal transferido ndo deve entrar em contacto directo ou
indirecto com animais biungulados de estatuto sanitdrio inferior e o meio de transporte utilizado deve ter sido
previamente desinfectado. Se um animal tiver sido transferido de um centro de colheita de sémen para um centro
de colheita de sémen noutro Estado-Membro, essa transferéncia deve ser realizada em conformidade com o
disposto na Directiva 91/68/CEE.

5. Todos os ovinos e caprinos alojados em centros de colheita de sémen aprovados devem ser submetidos, pelo

menos uma vez por ano civil, aos seguintes testes, com resultados negativos:

a) Para a brucelose (B. melitensis), um teste seroldgico realizado em conformidade com o anexo C da Directiva
91/68/CEE;

b) Para a epididimiorquite infecciosa do carneiro (B. ovis), um teste seroldgico realizado em conformidade com o
anexo D da Directiva 91/68/CEE, ou qualquer outro teste de sensibilidade e especificidade equivalentes, devi-
damente documentadas;

¢) Para a doenca da fronteira, o teste para pesquisa de anticorpos referido no ponto 1.4, alinea c), subalinea ii), que
s6 é aplicado aos animais seronegativos.

6. Todos os testes referidos nesta sec¢do sdo realizados por um laboratério aprovado.

7. Se o resultado a qualquer dos testes descritos no ponto 5 for positivo, o animal deve ser isolado e o sémen dele

colhido desde a data do dltimo teste negativo ndo deve ser objecto de comércio.

O animal referido no primeiro pardgrafo deve ser retirado do centro, exceptuando no caso da doenga da fronteira,
em que o animal deve ser submetido, com resultado negativo, a um teste referidlo no ponto 1.4, alinea c),
subalinea i).

O sémen colhido de todos os outros animais do centro de colheita de sémen desde a data em que se colheu a
ultima amostra com um resultado negativo num dos testes descritos no ponto 5 deve ser armazenado separada-
mente ¢ ndo deve ser objecto de comércio até que o estatuto sanitdrio do centro de colheita de sémen seja
restaurado e o sémen armazenado tenha sido submetido a andlises oficiais adequadas para excluir a presenga, no
sémen, de organismos patogénicos que causam as doencas mencionadas no ponto 5.

8. O sémen deve ser obtido de animais que:

a) Nido apresentam qualquer manifestacdo clinica de doenca no dia da colheita do sémen;
b) Nos 12 meses anteriores & data da colheita do sémen:
i) ndo foram vacinados contra a febre aftosa; ou

ii) foram vacinados contra a febre aftosa nos 30 dias anteriores a colheita, devendo, neste caso, submeter-se
5 % (com um minimo de cinco palhetas) de cada colheita de sémen a uma prova de isolamento do virus da
febre aftosa, com resultados negativos;

¢) Permaneceram no centro de colheita de sémen aprovado durante um periodo continuo minimo de 30 dias
anterior a data de colheita do sémen, quando se trate de uma colheita de sémen fresco;

d) Satisfazem as exigéncias previstas nos artigos 4.°, 5.° ¢ 6.° da Directiva 91/68/CEE;

e) Se mantidos em exploracdes referidas no artigo 11.°, n.° 2, primeiro travessio, foram submetidos, com
resultados negativos, nos 30 dias anteriores a data de colheita do sémen:

i) a um teste seroldgico para a pesquisa de brucelose (B. melitensis), realizado em conformidade com o anexo C
da Directiva 91/68/CEE;

ii) a um teste serolgico para a pesquisa da epididimiorquite infecciosa do carneiro (B. ovis), realizado em
conformidade com o anexo D da Directiva 91/68/CEE, ou qualquer outro teste de sensibilidade e especi-
ficidade equivalentes, devidamente documentadas;

iii) a um teste para a pesquisa do virus da doenga da fronteira;

f) Nao sdo utilizados para reproducio natural durante, pelo menos, 30 dias antes da data da primeira colheita de
sémen, nem entre a data da primeira amostra referida nos pontos 1.5 e 1.6 ou na alinea ¢) e até ao final do
periodo de colheita.
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9.

O sémen colhido de machos dadores das espécies ovina e caprina num centro de colheita de sémen ou numa
exploracdo referida no artigo 11.°, n.° 2, primeiro travessdo, sujeitos a uma proibicdo por razdes de sanidade
animal em conformidade com o artigo 4.° da Directiva 91/68/CEE deve ser armazenado separadamente e ndo deve
ser objecto de comércio até que o estatuto sanitdrio do centro de colheita de sémen ou da exploragdo seja
restaurado pelo veterindrio oficial em conformidade com a Directiva 91/68/CEE e o sémen armazenado tenha
sido submetido a andlises oficiais adequadas para excluir a presenga no sémen de organismos patogénicos que
causam as doengas enumeradas no anexo B, parte I, da Directiva 91/68/CEE.

CAPITULO Il

Requisitos aplicdveis a sémen, 6vulos e embrides

L. Condigdes para a colheita, o tratamento, a conservagdo, a armazenagem e o transporte de sémen

1.1

. Quando, sem prejuizo do disposto na Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho ('), se
acrescentam antibioticos ou uma mistura de antibidticos com uma actividade bactericida pelo menos equivalente
a das seguintes misturas em cada ml de sémen: gentamicina (250 pg), tilosina (50 pg), lincomicina-spectinomi-
cina (150/300 pg); penicilina (500 IU), estreptomicina (500 pg), lincomicina-spectinomicina (150/300 pg); ou
amicacina (75 pg), divecacina (25 pg), os nomes dos antibidticos acrescentados e a sua concentragdo devem
ser indicados no certificado sanitdrio referido no artigo 11.°, n.° 2, quarto travessdo.

1.2. Todos os instrumentos, excepto os descartaveis, utilizados para a colheita, tratamento, conservagdo ou conge-

1.3.

lagdo de sémen devem ser desinfectados ou esterilizados, conforme o caso, antes da utilizagdo.

O sémen congelado deve:

&

Ser colocado e armazenado em recipientes de armazenagem:

i) que foram limpos e desinfectados ou esterilizado antes de utilizados, a menos que sejam recipientes
descartaveis,

ii) com um agente criogénico que ndo serviu anteriormente para outros produtos de origem animal;

o
=

Antes de ser expedido ou utilizado, ser armazenado em condigdes aprovadas durante um periodo minimo de
30 dias apds a data de colheita.

1.4. O sémen destinado ao comércio deve:

1.

&

Ser transportado para o Estado-Membro de destino em recipientes de transporte limpos e desinfectados ou
esterilizados antes de serem usados, a menos que sejam descartdveis, e que foram selados e numerados antes
de serem expedidos do centro de colheita ou de armazenagem de sémen aprovado;

=

Ser marcado de modo a que o nimero nas palhetas ou outras embalagens coincida com o niimero indicado
no certificado sanitdrio referido no artigo 11.°, n.° 2, quarto travessdo, e com o do recipiente em que s3o
armazenadas e transportadas.

II. Condigdes para dvulos e embrides

Colheita e tratamento de embrides derivados de fertilizagdo in vivo

Os embrides derivados de fertilizagdo in vivo devem ser concebidos por inseminagdo artificial com sémen que
satisfaz os requisitos da presente directiva e devem ser colhidos, tratados e conservados em conformidade com as
seguintes condigdes:

1.1.  Os embrides devem ser colhidos e tratados por uma equipa de colheita de embrides aprovada, sem que haja
contacto com outros lotes de embrides que ndo satisfacam os requisitos da presente directiva.

1.2.  Os embrides devem ser colhidos num local que seja separado de outras partes das instalagdes ou exploragdo
onde o embrido é colhido e que deve estar em bom estado de conservagdo e ter sido construido com
materiais que permitam a sua limpeza e desinfeccdo de modo eficaz e facil.

1.3.  Os embrides devem ser tratados (examinados, lavados, manipulados e colocados em palhetas, ampolas ou
outras embalagens identificadas e estéreis) num laboratério fixo ou num laboratério mével que, no que se
refere a espécies sensiveis, esteja situado numa drea onde ndo ocorreu qualquer surto de febre aftosa nos
dltimos 30 dias num raio de 10 quilémetros.

1.4. Todo o equipamento utilizado para colher, manipular, lavar, congelar e armazenar embrides deve ser
esterilizado ou perfeitamente limpo e desinfectado antes de ser usado, de acordo com o manual IETS (?),
a menos que se trate de equipamento descartdvel.

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
(%) Manual of the International Embryo Transfer Society — A procedural guide and general information for the use of embryo transfer technology

emphasising sanitary procedures, publicado por International Embryo Transfer Society, 1111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61874

USA

(http:/[www iets.org).
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Nenhum produto bioldgico de origem animal utilizado nos meios e solugdes para colheita, tratamento,
lavagem ou armazenagem de embrides pode conter microrganismos patogénicos. Os meios e solucdes
utilizados para a colheita, congelacdo e armazenagem de embrides devem ser esterilizados por métodos
aprovados em conformidade com o manual IETS e manipulados de maneira a garantir a sua esterilidade.
Podem ser adicionados antibi6ticos, se necessdrio, aos meios para a colheita, o tratamento, a lavagem ¢ a
armazenagem em conformidade com o manual IETS.

Os agentes criogénicos utilizados para a conservagdo ou armazenagem de embrides nido devem ter sido
usados anteriormente para outros produtos de origem animal.

Cada palheta, ampola ou outra embalagem de embrides deve ser claramente identificada por rétulos de
acordo com o sistema normalizado em conformidade com o manual IETS.

Os embrides devem ser lavados de acordo com o manual IETS e terem a zona peliicida intacta antes e
imediatamente depois da lavagem. O procedimento normalizado de lavagem deve ser alterado a fim de
incluir lavagens adicionais com a enzima tripsina, em conformidade com o manual IETS, quando for
necessdria a inactivacdo ou a remogdo de certos virus.

Os embrides de diferentes animais dadores ndo devem ser lavados em conjunto.

. A zona pelticida de cada embrido deve ser examinada em toda a sua superficie com uma ampliacio minima

de 40 x a fim de garantir que estd intacta e isenta de qualquer matéria aderente.

. Os embrides de um lote que foi submetido com éxito ao exame indicado no ponto 1.10 sdo colocados

numa palheta, ampola ou outra embalagem estéril marcada em conformidade com o ponto 1.7 e que é
imediatamente selada.

. Cada embrido, se for caso disso, deve ser congelado o mais rapidamente possivel e armazenado num local

sob o controlo do veterindrio da equipa.

. Cada equipa de colheita de embrides deve submeter amostras de rotina de embrides ou évulos invidveis, de

liquidos de descarga ou de liquidos de lavagem, resultantes das suas actividades, a um exame oficial para a
deteccdo de contaminacio bacteriana e viral, em conformidade com o manual IETS.

. Por um periodo de dois anos depois de os embrides terem sido objecto de comércio ou de importagdo, cada

equipa de colheita de embrides deve manter um registo das suas actividades no que diz respeito a colheita de
embrides, incluindo os seguintes elementos:

a) Raga, idade e identificacdo individual dos animais dadores em causa;
b) Local de colheita, tratamento e armazenagem dos embrides colhidos pela equipa;

¢) Identificacio dos embrides e detalhes sobre o destinatdrio da remessa.

2. Colheita e tratamento de dévulos, ovdrios e outros tecidos com o objectivo de produzir embrides derivados de
fertilizacdo in vitro

As condigdes indicadas nos pontos 1.1 a 1.14 aplicam-se, mutatis mutandis, a colheita e ao tratamento de évulos,
ovérios e outros tecidos para utilizagdo na fertilizacdo in vitro efou cultura in vitro. Além disso, sdo aplicdveis as
seguintes condigdes:

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

() JO L 139

A autoridade competente deve conhecer e ter autoridade sobre as exploragdes de origem dos animais dadores.

Se os ovérios e outros tecidos forem colhidos num matadouro, quer de animais individuais, quer de lotes de
dadores (“colheita por lotes”), esse matadouro deve ser oficialmente aprovado em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 854/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, que
estabelece regras especificas de organizacdo dos controlos oficiais de produtos de origem animal destinados
ao consumo humano ('), e estar sob a supervisdo de um veterindrio cuja responsabilidade é assegurar que se
realizam inspecgOes ante mortem e post mortem aos potenciais animais dadores e certificd-los como isentos de
sinais das doencas contagiosas relevantes transmissiveis aos animais. O matadouro, no que diz respeito as
espécies sensiveis, deve estar situado numa drea onde ndo ocorreu nenhum surto de febre aftosa nos dltimos
30 dias num raio de 10 quilémetros.

Os lotes de ovérios s6 podem ser trazidos para o laboratério de tratamento depois de terminada a inspecgdo
post mortem dos animais dadores.

O equipamento para remocdo e o transporte de ovdrios e outros tecidos deve ser limpo e desinfectado ou ser
esterilizado antes da utilizagdo e ser usado exclusivamente para esses fins.

de 30.4.2004, p. 206.
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3. Tratamento de embrides derivados da fertilizagdo in vitro

As condigdes estabelecidas nos pontos 1.1 a 1.14 aplicam-se, mutatis mutandis, ao tratamento dos embrides
derivados de fertilizagdo in vitro. Além disso, s3o aplicdveis as seguintes condi¢des:

3.1. Os embrides derivados da fertilizagdo in vitro sdo concebidos por fecundagdo in vitro com sémen que satisfaz
os requisitos da presente directiva.

3.2. Uma vez terminado o periodo de cultura in vitro, mas antes da congelagdo, da armazenagem e do transporte
dos embrides, estes sdo lavados e submetidos aos tratamentos referidos nos pontos 1.8, 1.10 e 1.11.

3.3. Os embrides provenientes de animais dadores diferentes, em caso de recuperagio de um animal especifico, ou
provenientes de diferentes colheitas por lotes ndo sio lavados em conjunto.

3.4. Os embrides provenientes de animais dadores diferentes, em caso de recupera¢do de um animal especifico, ou
provenientes de diferentes colheitas por lotes ndo sio armazenados na mesma palheta, ampola ou outra
embalagem.

. Tratamento de embrides micromanipulados

Antes de qualquer micromanipulagdo que comprometa a integridade da zona pelicida, todos os embrides ou
6vulos devem ser colhidos e tratados de acordo com as condi¢des sanitdrias previstas nos pontos 1, 2 e 3. Além
disso, sdo aplicdveis as seguintes condicdes:

4.1. Quando se procede a uma micromanipulagio do embrido que envolva penetracdo da zona peliicida, tal é
efectuado em instalagdes laboratoriais adequadas sob a supervisio de um veterindrio da equipa aprovado.

4.2. Cada equipa de colheita de embrides mantém registos das suas actividades em conformidade com o ponto
1.14, incluindo pormenores de técnicas de micromanipulagdo que envolvam a penetracdo da zona pelticida e
que tenham sido efectuadas nos embrides. No caso de embrides derivados da fertilizacdo in vitro, a identi-
ficagdo dos embrides pode ser feita com base num lote, mas deve incluir pormenores sobre a data e o local de
colheita dos ovdrios efou Gvulos. Deve ser igualmente possivel identificar a exploracdo de origem dos animais
dadores.

. Armazenagem de embrides

5.1. Cada equipa de colheita e de produgdo de embrides assegura que os embrides sdo armazenados a tempera-
turas adequadas em instalagdes de armazenagem referidas no ponto 1.8 da sec¢do IIl de capitulo I.

5.2. Antes de serem expedidos, os embrides congelados devem ser armazenados em condigdes aprovadas durante
um perfodo minimo de 30 dias a contar da data da sua colheita ou producio.

. Transporte de embrides

6.1. Os embrides destinados ao comércio devem ser transportados para o Estado-Membro de destino em reci-
pientes limpos e desinfectados ou esterilizados antes de serem usados, ou em recipientes descartdveis, e
selados ¢ numerados antes de serem expedidos das instalagdes de armazenagem aprovadas.

6.2. As palhetas, ampolas ou outras embalagens devem ser marcadas de modo a que o nimero nas palhetas,
ampolas ou outras embalagens coincida com o nitmero indicado no certificado sanitdrio referido no
artigo 11.°, n.° 3, terceiro travessdo, e com o do recipiente em que sio armazenadas e transportadas.

CAPITULO IV

Requisitos apliciveis a fémeas dadoras

1. S6 podem ser destinadas a colheita de embrides ou dvulos as fémeas dadoras que, da mesma forma que as exploragdes
de que sdo origindrias, satisfacam, a contento do veterindrio oficial, as exigéncias das directivas relevantes respeitantes
ao comércio intra-Unido de animais vivos destinados a reprodugdo e a producio das espécies em causa.

2. Para além dos requisitos estabelecidos na Directiva 64/432/CEE, as fémeas dadoras da espécie suina, excepto embrides
derivados da fertilizacdo in vivo submetidos a um tratamento com tripsina, devem satisfazer os requisitos aplicdveis a
doenca de Aujeszky estabelecidos em conformidade com o artigo 9.° ou o artigo 10.° da referida directiva.

3. As disposicdes da Directiva 91/68/CEE aplicam-se a fémeas dadoras das espécies ovina e caprina.
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4. Para além dos requisitos estabelecidos na Directiva 90/426/CEE, as éguas dadoras:

4.1. Ndo devem ser utilizadas para reprodugdo natural nos 30 dias que precedem a data de colheita de 6vulos ou
embrides e entre a data da primeira amostra referida nos pontos 4.2 e 4.3 e a data de colheita dos 6vulos e
embrides.

4.2. Devem ser submetidas, com resultado negativo, a um teste de imunodifusio em dgar-gel (teste de Coggins) ou a
um teste ELISA para a anemia infecciosa dos equideos realizados em amostras de sangue obtidas inicialmente nos
30 dias que antecedem a data da primeira colheita de dvulos ou embrides e, posteriormente, de 90 em 90 dias,
durante o perfodo de colheita.

4.3. Devem ser submetidas a um teste para a metrite contagiosa dos equideos através do isolamento de Taylorella
equigenitalis, realizado em amostras colhidas das superficies mucosas da fossa clitoridiana e dos seios clitoridianos
em dois ciclos éstricos consecutivos e, durante um dos ciclos éstricos, numa cultura adicional colhida do colo
uterino, todas com resultados negativos apds cultura com uma duragdo de 7 a 14 dias.»
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REGULAMENTO (UE) N.° 177/2010 DA COMISSAO
de 2 de Marco de 2010

que altera o Regulamento (CEE) n.° 2454/93 que fixa determinadas disposicdes de aplicacio do
Regulamento (CEE) n.° 2913/92 do Conselho que estabelece o Cédigo Aduaneiro Comunitirio

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 2913/92 do Conse-
lho, de 12 de Outubro de 1992, que estabelece o Cddigo
Aduaneiro  Comunitdrio (!), e, nomeadamente, o seu
artigo 247.°,

Considerando o seguinte:

(1) Por uma questdo de clareza, é conveniente alterar a es-
trutura do artigo 313.° do Regulamento (CEE)
n.° 2454/93 da Comissdo (%) que define os casos em
que se deve considerar que as mercadorias tém um esta-
tuto comunitdrio.

(20 Com o objectivo de criar o Espaco Europeu de Trans-
porte Maritimo sem barreiras, referido na Comunicacio e
no plano de accdo da Comissdo tendo em vista a criagdo
de um espaco europeu de transporte maritimo sem bar-
reiras (3), ¢ conveniente simplificar as tarefas tanto dos
operadores econémicos como das administra¢des adua-
neiras no que respeita as mercadorias transportadas por
via maritima entre portos situados no territério adua-
neiro da Comunidade.

(3)  Em especial, convém prever um procedimento destinado
a autorizagio de servicos de linhas regulares e ao registo
dos navios que recorra ao sistema electrénico de infor-
macio e comunicacdo, na emissdo de certificados AEO,
tal como previsto no artigo 14-X do Regulamento (CEE)
n.° 2454/93.

(4 Se as autoridades aduaneiras tiverem acesso ao sistema
electrénico de informagdo e de comunicagdo que contém
o manifesto transmitido por intercimbio de dados, ndo
deve ser necessdrio apresentar uma edicdo impressa do
manifesto referido no artigo 324.°-E do Regulamento
(CEE) n.° 2454/93, o que permitiria reduzir a utilizagdo
de documentos em papel.

(5) E conveniente alterar o n.° 1, alinea ¢), do artigo 324.°,
de molde a incluir a referéncia correcta as medidas de
seguranga a adoptar relativamente aos carimbos. E neces-
sério alterar as referéncias erradas ao anexo 37C do Re-
gulamento (CEE) n.° 2454/93 formuladas nas mengdes
sobre os dados da declaracio de transito constantes do
anexo 37A daquele regulamento, com a redacgio que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1192/2008 (%).

(6)  Por conseguinte, o Regulamento (CEE) n.° 2454/93 deve
ser alterado em conformidade.

1) JO L 302 de 19.10.1992, p. 1.
JO

(")

() JO L 253 de 11.10.1993, p. 1.
() COM(2009) 10 final.

() JO L 329 de 6.12.2008, p. 1.

(7) A fim de proteger as expectativas legitimas dos operado-
res econdmicos, as autorizagdes de criagdo de servicos de
linha regulares anteriores a data de aplicacdo do presente
regulamento devem ser consideradas como autorizagdes
concedidas em conformidade com o presente regula-
mento. A fim de garantir que todas as autorizac¢des estido
disponfveis no mesmo sistema electrénico, as autoriza-
¢Oes anteriores devem ser guardadas no sistema electr6-
nico de informacio e de comunicacio da emissio do
certificado AEO.

8)  E conveniente facultar aos Estados-Membros e as autori-
dades aduaneiras tempo suficiente para instaurarem um
sistema electrénico de informagio e comunicagio plena-
mente funcional.

(9)  Visto que as disposigdes relativas as mengdes nos dados
da declaracdo de transito estabelecidas no anexo 37A do
Regulamento (CEE) n.° 245493, com a redacgdo que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1192/2008, entra-
ram em vigor a partir de 1 de Julho de 2008, ¢ neces-
sario determinar que as altera¢des aquelas disposicdes
sejam aplicaveis desde essa data.

(10)  As medidas previstas no presente regulamento estdo con-
formes com o parecer do Comité do Codigo Aduaneiro,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (CEE) n.° 2454/93 ¢ alterado do seguinte
modo:

1. O artigo 313.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«Artigo 313.°

1. Sem prejuizo do artigo 180.° do Cddigo e das excep-
¢oes referidas no n.° 2 do presente artigo, todas as merca-
dorias que se encontrem no territério aduaneiro da Comu-
nidade sdo consideradas mercadorias comunitdrias, salvo se
se comprovar que ndo tém estatuto comunitario.

2. Nos termos dos artigos 314.° a 323.° do presente
regulamento, ndo sdo consideradas mercadorias comunitd-
rias, salvo se o respectivo estatuto comunitdrio for devida-
mente comprovado:

a) As mercadorias introduzidas no territdrio aduaneiro da
Comunidade em conformidade com o artigo 37.° do
Cédigo;
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b) As mercadorias colocadas em depésito tempordrio ou
numa zona franca sujeita as regras de controlo do tipo
I, na acepgio do artigo 799.° do presente regulamento,
ou num entreposto franco;

¢) As mercadorias sujeitas a um regime suspensivo ou co-
locadas numa zona franca sujeita as modalidades de con-
trolo do tipo II, na acepgdo do artigo 799.° do presente
regulamento.

3. Em derrogagio ao disposto no n.° 2, alinea a), consi-
deram-se mercadorias comunitdrias as mercadorias introdu-
zidas no territério aduaneiro da Comunidade, salvo se se
comprovar que ndo tém estatuto comunitdrio:

a) Se, em caso de transporte por via aérea, tiverem sido
embarcadas ou transbordadas num aeroporto situado
no territorio aduaneiro da Comunidade com destino a
um aeroporto situado nesse territério, contanto que o
transporte se efectue ao abrigo de um titulo de transporte
tinico emitido num Estado-Membro; ou

b) Se, em caso de transporte por via maritima, tiverem sido
transportadas entre portos situados no territério adua-
neiro da Comunidade no dmbito de servicos de linha
regular  autorizados em  conformidade com o
artigo 313.9-B.»

. Os artigos 313.°-A e 313.°-B passam a ter a seguinte redac-
gdo:

«Artigo 313.°A

Entende-se por servico de linha regular o servigo regular de
transporte de mercadorias em navios que operem exclusiva-
mente entre portos situados no territorio aduaneiro da Co-
munidade e que ndo podem ter proveniéncia de, destino a,
ou fazer escala, em nenhum ponto fora desse territério nem
numa zona franca, sujeita as regras de controlo do tipo I, na
acepcdo do artigo 799.°, de um porto nesse territorio.

Artigo 313.°B

1.  Pode autorizar-se uma companhia maritima a criar um
servico de linha regular mediante pedido as autoridades
aduaneiras do Estado-Membro em cujo territério estd esta-
belecida a companhia ou em cujo territério tenha um escri-
torio regional, desde que sejam cumpridas as disposi¢des do
presente artigo e do artigo 313.°-C.

2. A autorizagdo s6 serd concedida as companhias mari-
timas que:

a) Estejam estabelecidas no territorio aduaneiro da Comuni-
dade ou que nele tenham um escritério regional e a cujas
escritas as autoridades aduaneiras competentes possam
aceder;

b) Ndo tenham cometido infrac¢des graves ou recidivas a
legislacdo aduaneira ou fiscal;

¢) Determinem o ou os navios a utilizar neste servico e
especifiquem os portos servidos, assim que a autorizacdo
for emitida;

d) Se comprometam a que nas rotas dos servicos de linha
regulares, ndo fazer escala em nenhum porto de um ter-
ritério situado fora do territério aduaneiro da Comuni-
dade, nem em nenhuma zona franca, sujeita as regras de
controlo do tipo I, de um porto do territério aduaneiro
da Comunidade, nem a efectuar transbordos de mercado-
rias no mar;

e) Se comprometam a registar, junto da autoridade emis-
sora, os nomes dos navios afectados a servicos de linhas
regulares e os portos servidos.

3. O pedido de autorizacdo de servico de linha regular
deve especificar os Estados-Membros abrangidos por esse
servico. As autoridades aduaneiras do Estado-Membro as
quais foi apresentado o pedido (autoridade emissora) devem
notificar as autoridades aduaneiras dos outros Estados-Mem-
bros interessados pelo servico de linha (autoridades requeri-
das) através do sistema electrénico de informagdo e comu-
nicacdo referido no artigo 14.°-X.

Sem prejuizo do disposto no n.° 4, no prazo de 45 dias
apés a recepgdo da notificagdo, as autoridades requeridas
podem rejeitar o pedido, alegando que a condi¢do constante
do n.° 2, alinea c), ndo foi respeitada, e comunicar a rejei¢do
através do sistema electronico de informacio e comunicagio
referido no artigo 14.-X. A autoridade requerida deve fun-
damentar a rejeicdo e indicar as disposi¢des juridicas relacio-
nadas com as infrac¢des cometidas. Neste caso, a autoridade
emissora ndo deve emitir a autorizacdo, devendo notificar a
rejei¢do ao requerente, mencionando as razdes da rejeicdo.

Na auséncia de resposta ou de rejei¢do do pedido por parte
das autoridades requeridas, a autoridade emissora deve emitir
uma autorizagdo, a qual deve ser aceite pelos restantes Esta-
dos-Membros interessados pelo servico de linha. O sistema
electronico de informagio e comunicagio referido no
artigo 14.°-X deve ser usado para conservar a autorizacdo
e para notificar as autoridades requeridas de que a autoriza-
¢do foi emitida.

4. Se a companhia maritima for titular de um certificado
AEO, referido no artigo 14.°-A, n.° 1, alineas a) ou c), devem
considerar-se cumpridos os critérios previstos no n.° 2, ali-
neas a) e b), conforme referido no n.° 3 do presente artigo.»

. Sdo inseridos os seguintes artigos 313.°-C a 313.°-F:

«Artigo 313.°C

1. Assim que um servi¢o de linha regular tiver recebido a
autorizacdo nos termos do artigo 313.°-B, a companhia ma-
ritima interessada deve utilizar a autoriza¢do para os navios
registados para o efeito.
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2. A companhia maritima deve informar as autoridades
emissoras sobre todas as circunstincias ocorridas apés a
concessdo da autorizagdo que possam ter uma incidéncia
na sua manutencdo ou no seu contetido.

Se uma autorizagdo for retirada pela autoridade emissora ou
a pedido da companhia maritima, a autoridade emissora deve
notificar a retirada as autoridades requeridas, usando para
isso o sistema electrénico de informagdo e comunicacdo
referido no artigo 14.°-X.

3. Deve aplicar-se o procedimento previsto no
artigo 313.°-B, n.° 3, no caso de a autorizagdo ser alterada
no sentido de abranger Estados-Membros ndo contemplados
na autorizagdo original ou numa autoriza¢do anterior. E
aplicavel, mutatis mutandis, o disposto no artigo 313.°-B,
n° 4.

Artigo 313.°D

1. A companhia maritima autorizada a criar servi¢os de
linha regulares deve comunicar a autoridade emissora as
seguintes informacgdes:

a) Os nomes dos navios afectados ao servico de linha regu-
lar;

b) O primeiro porto em que o navio inicia a sua operagio
enquanto servico de linha regular;

¢) Os portos de escala;

d) Eventuais alteracdes das informagdes referidas nas alineas

a), b) e ¢);

e) O dia e a hora em que as alteracdes referidas na alinea d)
produzem efeitos.

2. As informagdes comunicadas em conformidade com o
n.° 1 devem ser registadas pela autoridade emissora no sis-
tema electrénico de informagdo e comunicagdo referido no
artigo 14.°-X no prazo de um dia atil a contar do dia da sua
transmissdo. Devem a elas ter acesso as autoridades aduanei-
ras dos portos localizados dentro do territério aduaneiro da
Comunidade.

O registo deve produzir efeitos no primeiro dia util seguinte
ao do registo.

Artigo 313.°E

Quando um navio registado num servigo de linha regular for
forgado, por circunstancias alheias ao seu controlo, a efectuar
um transbordo de mercadorias no mar ou a atracar tempo-
rarfamente num porto que nio faca parte do servigo de linha
regular, incluindo portos situados fora do territério adua-
neiro da Comunidade ou numa zona franca, sujeita as regras
de controlo do tipo I, de um porto situado no territério
aduaneiro da Comunidade, a companhia maritima deve in-
formar de imediato as autoridades aduaneiras dos portos de

escala seguintes, incluindo os existentes na rota prevista do
navio. As mercadorias carregadas ou descarregadas nesses
portos ndo devem ser consideradas mercadorias comunitd-
rias.

Artigo 313.F

1. As autoridades aduaneiras podem exigir a companhia
maritima que apresente prova do respeito das disposi¢des
constantes dos artigos 313.°-B a 313.°-E.

2. Se as autoridades aduaneiras verificarem que as dispo-
si¢des referidas no n.° 1 ndo foram respeitadas, devem do
facto informar de imediato todas as autoridades aduaneiras
interessadas do servi¢o em linha através do sistema informd-
tico de informagdo e comunicagio referido no artigo 14.°-X,
a fim de que essas autoridades possam tomar as medidas
adequadas.»

. No artigo 324.°-C, o segundo pardgrafo do n.° 1 passa a ter

a seguinte redac¢do:

<& aplicavel, mutatis mutandis, o ponto 27 do anexo 37D.»

. No artigo 324.°-E, n.° 4, as alineas c) e d) passam a ter a

seguinte redacgdo:

«) O manifesto transmitido por intercdimbio electrénico de
dados (manifesto transmitido por intercimbio de dados)
deve ser apresentado as autoridades aduaneiras do porto
de partida, o mais tardar, no dia atil seguinte ao da
partida do navio e, em qualquer caso, antes da sua che-
gada ao porto de destino. As autoridades aduaneiras po-
dem exigir a apresentacdo da edi¢do impressa do mani-
festo transmitido por intercdimbio de dados quando ndo
tiverem acesso a um sistema de informacdo, aprovado
pelas autoridades aduaneiras, que contenha o manifesto
transmitido por intercimbio de dados;

d) O manifesto transmitido por intercdmbio de dados deve
ser apresentado as autoridades aduaneiras do porto de
destino. As autoridades aduaneiras podem exigir a apre-
sentacio da edicdo impressa do manifesto transmitido
por intercdmbio de dados, caso ndo tenham acesso a
um sistema de informacgdo, aprovado pelas autoridades
aduaneiras, que contenha o manifesto transmitido por
intercimbio de dados.»

6. No anexo 37A, titulo II, ponto B, dnformagdes (dados) da

declaragdo de transito», o grupo de dados «VOLUMES» é
alterado do seguinte modo:

a) O texto do atributo «Marcas e niimero de volumes» passa
a ter a seguinte redacg¢do:

«Marcas e nimeros de volumes (casa n.° 31)

Tipo/ comprimento: an ..42

Este atributo deve ser utilizado quando o atributo “Na-
tureza dos volumes” indicar outros cddigos que figuram
no anexo 38 diferentes dos utilizados para «A granel»
(VQ, VG, VL, VY, VR ou VO) ou para «Desempacotado»
(NE, NF, NG). A sua utilizacio ¢ facultativa quando o
atributo “Natureza dos volumes” indicar um dos cédi-
gos anteriormente mencionados.»
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b) O texto do atributo «Niimero de volumes» passa a ter a
seguinte redacgio:

«Ntimero de volumes (casa n.° 31)

Tipo/comprimento: n ..5

Este atributo deve ser utilizado quando o atributo “Na-
tureza dos volumes” indicar outros c6digos que figuram
no anexo 38 diferentes dos utilizados para “A granel”
(VQ, VG, VL, VY, VR ou VO) ou para “Desempacotado”
(NE, NF, NG). Néo pode ser utilizado quando o atributo
“Natureza dos volumes” indicar um dos c6digos ante-
riormente mencionados.»

Artigo 2.°

As autorizagdes de criagdo de um servico de linha regular an-
teriores a data de aplicagio mencionada no segundo paragrafo
do artigo 3.° devem ser consideradas como autoriza¢des con-

cedidas em conformidade com o Regulamento (CEE)
n.° 2454/93, com a redacgdo dada pelo presente regulamento.

A autoridade aduaneira emissora deve conservar estas autoriza-
¢Oes no sistema electrénico de informacio e comunicacio refe-
rido no artigo 14.°-X do Regulamento (CEE) n.° 2454/93 no
prazo de um més a contar da data de aplicacdo referida no
segundo pardgrafo do artigo 3.° do presente regulamento.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no sétimo dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Os n.° 2 e 3 do artigo 1.° sdo aplicdveis a partir de 1 de Janeiro
de 2012.

Os n.° 4 ¢ 6 do artigo 1.° sdo aplicaveis desde 1 de Julho
de 2008.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de Margo de 2010.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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REGULAMENTO (UE) N.° 178/2010 DA COMISSAO
de 2 de Marco de 2010

que altera o Regulamento (CE) n.° 401/2006 no que se refere aos amendoins, a outras sementes de
oleaginosas, aos frutos de casca rija, aos carogos de alperce, ao alcacuz e aos 6leos vegetais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo
aos controlos oficiais realizados para assegurar a verificagdo do
cumprimento da legislacdo relativa aos alimentos para animais e
aos géneros alimenticios e das normas relativas a satide e ao
bem-estar dos animais (!), nomeadamente o artigo 11.°, n.° 4,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1881/2006 da Comissdo, de
19 de Dezembro de 2006, que fixa os teores maximos
de certos contaminantes presentes nos géneros alimenti-
cios (?), estabelece limites maximos para certas micotoxi-
nas em determinados géneros alimenticios.

(2) A amostragem desempenha um papel fundamental na
determinacdo exacta do teor de micotoxinas, que se apre-
sentam distribuidas de forma muito heterogénea nos lo-
tes. Afigura-se pois necessdrio fixar critérios gerais que o
método de amostragem deve respeitar.

(3) O Regulamento (CE) n.° 401/2006 da Comissdo, de
23 de Fevereiro de 2006, que estabelece os métodos de
amostragem e de andlise para o controlo oficial dos teo-
res de micotoxinas nos géneros alimenticios (%), deter-
mina os critérios de amostragem para efeitos de controlo
dos teores de micotoxinas.

(4 A fim de atender a recentes desenvolvimentos no Codex
Alimentarius, assim como a fixagdo de teores mdximos de
micotoxinas para novas categorias de géneros alimenti-
cios, convém alterar determinadas disposi¢des relativas a
amostragem das aflatoxinas em determinados géneros
alimenticios.

(55 No ambito do Codex Alimentarius, foi estabelecido um
novo plano de amostragem para os amendoins, as amén-
doas, as avelds e os pisticios que se destinem a ser

JO L 165 de 30.4.2004, p. 1.
() JO L 364 de 20.12.2006, p. 5.
JO L 70 de 9.3.2006, p. 12.

novamente transformados, bem como um novo plano de
amostragem para améndoas, avelds e pistdcios prontos a
consumir ().

(6) A fim de facilitar o controlo do cumprimento dos teores
méximos de aflatoxinas, é adequado que as disposicdes
do Codex Alimentarius em matéria de amostragem de
amendoins, améndoas, avelds e pisticios destinados a
transformacdo posterior sejam também aplicadas aos ou-
tros frutos de casca rija que se destinem a ser novamente
transformados, e ainda que as disposicdes relativas a
amostragem previstas no Codex para améndoas, avelds e
pistdcios prontos a consumir se apliquem a outros frutos
de casca rija e amendoins prontos a consumir. O proce-
dimento de amostragem dos frutos de casca rija deve ser
também aplicado aos carogos de alperce. Consequente-
mente, deve alterar-se a parte D do anexo I do Regula-
mento (CE) n.° 401/2006 em conformidade, de modo a
que contenha apenas o procedimento de amostragem dos
figos secos, que permanece inalterado, e o novo proce-
dimento de amostragem para amendoins, outras semen-
tes de oleaginosas, carogos de alperce e frutos de casca
rija deve constar de uma nova parte do anexo.

(7)  Foram estabelecidos teores mdximos para as aflatoxinas
presentes em sementes de oleaginosas que ndo os amen-
doins (°) e para a ocratoxina A em especiarias, raiz de
alcacuz e extractos de alcacuz (°). E conveniente prever
disposigdes especificas para a amostragem destas novas
categorias de géneros alimenticios e, sempre que ade-
quado, remeter para disposi¢des existentes.

(8) A amostragem de 6leos vegetais para efeitos de controlo
das micotoxinas reveste caracteristicas particulares, pelo
que se afigura conveniente estabelecer normas de amos-
tragem especificas.

(99  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

(%) Norma Geral do Codex para os Contaminantes e Toxinas Presentes

nos  Alimentos (CODEX STAN  193-1995)  http://www.
codexalimentarius.net/download/standards/17/CXS_193e.pdf
Regulamento (UE) n.° 165/2010 da Comissdo, de 26 de Fevereiro de
2010, que altera o Regulamento (CE) n.° 1881/2006 que fixa os
teores maximos de certos contaminantes presentes nos géneros ali-
menticios, no que se refere as aflatoxinas (JO L 50 de 27.2.2010,
p- 8).

Regulamento (UE) n.° 105/2010 da Comissdo, de 5 de Fevereiro de
2010, que altera o Regulamento (CE) n.° 1881/2006 que fixa os
teores méximos de certos contaminantes presentes nos géneros ali-
menticios, no que se refere a ocratoxina A (JO L 35 de 6.2.2010,

p- 7).

—
]

—_
<=
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ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO: 3. A parte G ¢ substituida pelo texto constante do anexo Il do
presente regulamento;

Artigo 1.°

O anexo I do Regulamento (CE) n.° 401/2006 ¢ alterado do )
seguinte modo: 4. E aditada uma parte K, cujo texto consta do anexo III do
presente regulamento.

1. A parte D ¢é substituida pelo texto constante do anexo I do
presente regulamento;

Artigo 2.°

2. Na parte E, o primeiro periodo passa a ter a seguinte redac-

cio: O presente regulamento entra em vigor no décimo dia seguinte

ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

«Este método de amostragem aplica-se ao controlo oficial
dos teores médximos fixados para a ocratoxina A, a aflatoxina
Bl e o total de aflatoxinas em especiarias.»; E aplicdvel a partir da data de entrada em vigor.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de Margo de 2010.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

«D.1. Método de amostragem para figos secos

Este método de amostragem aplica-se ao controlo oficial dos teores maximos fixados para a aflatoxina B1 e o total
de aflatoxinas em figos secos.

D.1.1.

D.1.2.

Peso da amostra elementar

O peso da amostra elementar deve ser aproximadamente 300 gramas, salvo defini¢do em contrdrio na
presente parte D.1.

No caso dos lotes em embalagens para venda a retalho, o peso da amostra elementar depende do peso da
embalagem para venda a retalho.

No caso das embalagens para venda a retalho de peso superior a 300 gramas, as amostras globais dal
resultantes serdo superiores a 30 kg. Se o peso de cada embalagem para venda a retalho for muito superior a
300 gramas, entdo a amostra elementar serd de 300 g, retirados de cada embalagem individual. Esta
operagdo pode ser feita aquando da colheita da amostra ou no laboratério. Todavia, quando este método
de amostragem tiver consequéncias econémicas inaceitdveis, resultantes da danificacio do lote (devido as
formas de embalagem, meios de transporte, etc.), pode aplicar-se um método de amostragem alternativo. Por
exemplo, quando um produto de elevado valor econdmico for comercializado em embalagens para venda a
retalho de 500 gramas ou de 1 kg, a amostra global pode obter-se a partir da juncdo de um nimero de
amostras elementares inferior ao indicado nos quadros 1, 2 e 3, desde que o peso da amostra global
corresponda ao exigido, referido nos mesmos quadros.

Caso a embalagem para venda a retalho tenha menos de 300 gramas ¢ a diferenca ndo seja muito grande,
deve considerar-se uma embalagem como uma amostra elementar, o que resultard numa amostra global de
peso inferior a 30 kg. Se o peso da referida embalagem for muito inferior a 300 gramas, cada amostra
elementar serd constituida por duas ou mais embalagens, por forma a perfazer os 300 gramas do modo
mais aproximado possivel.

Resumo geral do método de amostragem para figos secos

Quadro 1

Subdivisio dos lotes em sublotes em funcio do produto e do peso do lote

Produto

Peso do lote (toneladas)

Peso dos sublotes ou
namero de sublotes

Niimero de amostras
elementares

Peso da amostra global

(kg)

Figos secos

>15

<15

15-30 toneladas

100

10-100 (9

30

<30

D.1.3.

(*) Consoante p peso do lote — ver quadro 2 da presente parte D.1.

Método de amostragem para figos secos (lotes > 15 toneladas)

— Se os sublotes puderem ser fisicamente separados, cada lote deve ser subdividido em sublotes de acordo
com o quadro 1. Dado que o peso do lote nem sempre é um muiltiplo exacto do peso dos sublotes, o
peso dos sublotes pode exceder o peso indicado até um méximo de 20 %.

— Cada sublote deve ser objecto de uma amostragem separada.
— Numero de amostras elementares: 100.

— Peso da amostra global = 30 kg, deve ser misturada e dividida em trés amostras para laboratério iguais
de 10 kg antes de triturar (esta divisdo em trés amostras para laboratdrio ndo é necessdria no caso dos
figos secos destinados a ser submetidos a um tratamento de triagem ou a outros tratamentos fisicos bem
como no caso de se dispor de equipamento que permita homogeneizar uma amostra de 30 kg).

— Cada amostra para laboratério de 10 kg deve ser, em separado, finamente triturada e cuidadosamente
misturada a fim de garantir uma homogeneizagdo completa, em conformidade com as disposi¢des do
anexo IL

— Nos casos em que ndo seja possivel aplicar o método de amostragem acima descrito dadas as conse-
quéncias econdmicas inaceitdveis resultantes da danificacdo do lote (devido as formas de embalagem,
meios de transporte, etc.), pode aplicar-se um método de amostragem alternativo, desde que a amos-
tragem seja tdo representativa quanto possivel e que o método aplicado esteja integralmente descrito e
documentado.
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D.1.4. Método de amostragem para figos secos (lotes < 15 toneladas)

O ndmero de amostras elementares a colher depende do peso do lote, sendo de 10, no minimo, e de 100,
no maximo.

Os valores do quadro 2 seguinte podem ser utilizados para determinar o nimero de amostras elementares a
colher bem como a subsequente divisio da amostra global.

Quadro 2

Niimero de amostras elementares a colher em funcio do peso do lote e niimero de subdivisdes da
amostra global

Ntmero d Peso da amostra global (kg) (no caso
HMEro €€ 1 das embalagens para venda a retalho, | Nimero de amostras para labora-
Peso do lote (toneladas) amostras d lobal pod P iradas d lobal
Jementares 0 peso da amostra global pode ser | tério retiradas da amostra globa
¢ diferente — ver ponto D.1.1)
<0,1 10 3 1 (sem divisdo)
>0,1-<0,2 15 4,5 1 (sem divis3o)
>0,2-<0,5 20 6 1 (sem divisdo)
>0,5-<1,0 30 9 (-<12kg) 1 (sem divisdo)
>1,0-<2,0 40 12 2
>2,0-<50 60 18 (- <24 kg) 2
>50-<10,0 80 24 3
>10,0-<15,0 100 30 3

— Peso da amostra global < 30 kg, deve ser misturada e dividida em duas ou trés amostras para laboratério
iguais de peso < 10 kg antes de triturar (esta divisdo em duas ou trés amostras para laboratério nio ¢é
necessdria no caso dos figos secos destinados a ser submetidos a um tratamento de triagem ou a outros
tratamentos fisicos bem como no caso de se dispor de equipamento que permita homogeneizar uma
amostra de 30 kg).

Caso a amostra global tenha menos de 30 kg, deve ser dividida em amostras para laboratério de acordo
com as seguintes indicagdes:

— <12 kg: ndo se divide em amostras para laboratério,

— 212 -<24kg: divide-se em duas amostras para laboratério,

— > 24 kg: divide-se em trés amostras para laboratorio.

— Cada amostra para laboratério deve ser, em separado, finamente triturada e cuidadosamente misturada a
fim de garantir uma homogeneizacio completa, em conformidade com as disposi¢des do anexo IL

— Nos casos em que ndo seja possivel aplicar o método de amostragem acima descrito dadas as conse-
quéncias econdmicas inaceitdveis, resultantes da danificagdo do lote (devido as formas de embalagem,
meios de transporte, etc.), pode aplicar-se um método de amostragem alternativo, desde que a amos-
tragem seja tdo representativa quanto possivel e que o método aplicado esteja integralmente descrito e
documentado.

D.1.5. Método de amostragem de produtos derivados e de géneros alimenticios compostos de diversos ingredientes

D.1.5.1. Produtos derivados que apresentem particulas muito finas (distribui-
cdo homogénea da contaminagdo pelas aflatoxinas)

— Nimero de amostras elementares: 100; para lotes com menos de 50 toneladas, o nimero de
amostras elementares deve situar-se entre 10 ¢ 100, dependendo do peso do lote (ver quadro
3).
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D.1.6.

D.1.7.

D.1.8.

Quadro 3
Nimero de amostras elementares a colher em fun¢io do peso do lote
Peso do lote (toneladas) Niimero de amostras elementares Peso da amostra global (kg)

<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
>10-<20 60 6
>20-<50 100 10

— O peso da amostra elementar deve ser aproximadamente 100 gramas. No caso dos lotes em
embalagens para venda a retalho, o peso da amostra elementar depende do peso da embalagem
para venda a retalho.

— Peso da amostra global =1 - 10 kg suficientemente misturados.

D.1.5.2. Outros produtos derivados que apresentem particulas relativamente
grosseiras (distribuicdo heterogénea da contaminagdo pelas aflatoxi-
nas)

Aplica-se 0 mesmo método de amostragem e aceitagdo que para os figos secos (pontos D.1.3 e
D.1.4).

Amostragem na fase de venda a retalho

A amostragem dos géneros alimenticios na fase de venda a retalho deverd fazer-se, sempre que possivel, em
conformidade com as disposi¢des constantes da presente parte.

Quando tal ndo for possivel, podem aplicar-se outros métodos de amostragem cficazes na fase de venda a
retalho, desde que garantam que a amostra global ¢é suficientemente representativa do lote amostrado e os
métodos estejam integralmente descritos e documentados. Em qualquer caso, a amostra global deve ter, pelo
menos, 1 kg (*).

Meétodo especifico para a amostragem de figos secos e produtos derivados comercializados em embalagens em vdcuo
D.1.7.1. Figos secos

No que respeita aos lotes de peso igual ou superior a 15 toneladas, terdo de ser colhidas, pelo
menos, 50 amostras elementares, dando origem a uma amostra global de 30 kg, enquanto que,
para os lotes de peso inferior a 15 toneladas, terdo de colher-se 50 % do nimero de amostras
elementares referido no quadro 2, resultando numa amostra global cujo peso corresponde ao peso
do lote amostrado (ver quadro 2).

D.1.7.2. Produtos derivados de figos secos que apresentem particulas de pe-
quenas dimensdes

No que respeita aos lotes de peso igual ou superior a 50 toneladas, terdo de ser colhidas, pelo
menos, 25 amostras elementares, dando origem a uma amostra global de 10 kg, enquanto que,
para os lotes de peso inferior a 50 toneladas, terdo de colher-se 25 % do nimero de amostras
elementares referido no quadro 3, resultando numa amostra global cujo peso corresponde ao peso
do lote amostrado (ver quadro 3).

Aceitagdo do lote ou sublote

Para os figos secos destinados a serem submetidos a um tratamento de triagem ou a outros tratamentos
fisicos:

— aceitacdo se a amostra global ou a média das amostras para laboratério respeitar o limite mdximo, tendo
em conta a correcgdo em fun¢do da recuperacdo e a incerteza de medicio,

— rejei¢do se a amostra global ou a média das amostras para laboratdrio exceder o limite mdximo, com um
grau de confianga elevado, tendo em conta a correc¢do em funcdo da recuperagio e a incerteza de
medigdo.

Para os figos secos destinados ao consumo humano directo:

— aceitagdo se nenhuma das amostras para laboratério exceder o limite mdximo, tendo em conta a
correccdo em funcdo da recuperacio e a incerteza de medicdo,

— rejeicdo se uma ou varias amostras para laboratério excederem o limite maximo, com um grau de
confianca elevado, tendo em conta a correccdo em funcdo da recuperagdo e a incerteza de medigdo.
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Nos casos em que o peso da amostra global é de 12 kg ou inferior:

— aceitagdo se a amostra para laboratério respeitar o limite mdximo, tendo em conta a correcgdo em
funcdo da recuperagdo e a incerteza de medigdo,

— rejei¢do se a amostra para laboratorio exceder o limite mdximo, com um grau de confianca elevado,
tendo em conta a correc¢do em funcido da recuperagdo e a incerteza de medigio.

D.2. Método de amostragem para amendoins, outras sementes de oleaginosas, carocos de alperce e frutos de
casca rija

Este método de amostragem aplica-se ao controlo oficial dos teores maximos fixados para a aflatoxina B1 e o total
de aflatoxinas em amendoins, outras sementes de oleaginosas, carocos de alperce e frutos de casca rija.

D.2.1.

D.2.2.

D.2.3.

Peso da amostra elementar

O peso da amostra elementar deve ser aproximadamente 200 gramas, salvo defini¢gdo em contrdrio na
presente parte D.2.

No caso dos lotes em embalagens para venda a retalho, o peso da amostra elementar depende do peso da
embalagem para venda a retalho.

No caso das embalagens para venda a retalho de peso superior a 200 gramas, as amostras globais dai
resultantes serdo superiores a 20 kg. Se o peso de cada embalagem para venda a retalho for muito superior a
200 gramas, entdio a amostra elementar serd de 200 g, retirados de cada embalagem individual. Esta
operagdo pode ser feita aquando da colheita da amostra ou no laboratorio. Todavia, quando este método
de amostragem tiver consequéncias econdmicas inaceitdveis, resultantes da danificacio do lote (devido as
formas de embalagem, meios de transporte, etc.), pode aplicar-se um método de amostragem alternativo. Por
exemplo, quando um produto de elevado valor econdmico for comercializado em embalagens para venda a
retalho de 500 gramas ou de 1 kg, a amostra global pode obter-se a partir da juncdo de um nimero de
amostras elementares inferior ao indicado nos quadros 1, 2 e 3, desde que o peso da amostra global
corresponda ao exigido, referido nos mesmos quadros.

Caso a embalagem para venda a retalho tenha menos de 200 gramas e a diferenca nido seja muito grande,
deve considerar-se uma embalagem como uma amostra elementar, o que resultard numa amostra global de
peso inferior a 20 kg. Se o peso da referida embalagem for muito inferior a 200 gramas, cada amostra
elementar serd constituida por duas ou mais embalagens, por forma a perfazer os 200 gramas do modo
mais aproximado possivel.

Resumo geral do método de amostragem para amendoins, outras sementes de oleaginosas, carogos de alperce e frutos de
casca rija

Quadro 1
Subdivisio dos lotes em sublotes em fun¢do do produto e do peso do lote
Produto Peso do lote (toneladas) Pefo dos sublotes ou | Ntmero de amostras | Peso da amostra global
nimero de sublotes elementares (kg)
Amendoins, > 500 100 toneladas 100 20
outras sementes
de oleaginosas, >125 e <500 5 sublotes 100 20
carocos de al-
perce ¢ frutos >15e<125 25 toneladas 100 20
de casca rija
<15 — 10-100 (¥ <20

(*) Consoante p peso do lote — ver quadro 2 da presente parte D.2.

Método de amostragem para amendoins, outras sementes de oleaginosas, carogos de alperce e frutos de casca rija (lotes
> 15 toneladas)

— Se os sublotes puderem ser fisicamente separados, cada lote deve ser subdividido em sublotes de acordo
com o quadro 1. Dado que o peso do lote nem sempre ¢ um mdltiplo exacto do peso dos sublotes, o
peso dos sublotes pode exceder o peso indicado até um mdximo de 20 %.

— Cada sublote deve ser objecto de uma amostragem separada.

— Nuamero de amostras elementares: 100.
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— Peso da amostra global = 20 kg, deve ser misturada e dividida em duas amostras para laboratério iguais
de 10 kg antes de triturar (esta divisio em duas amostras para laboratério ndo é necessdria no caso dos
amendoins, outras sementes de oleaginosas, carogos de alperce e frutos de casca rija destinados a ser
submetidos a um tratamento de triagem ou a outros tratamentos fisicos bem como no caso de se dispor
de equipamento que permita homogeneizar uma amostra de 20 kg).

— Cada amostra para laboratério de 10 kg deve ser, em separado, finamente triturada e cuidadosamente
misturada a fim de garantir uma homogeneizagdo completa, em conformidade com as disposi¢des do
anexo IL

— Nos casos em que ndo seja possivel aplicar o método de amostragem acima descrito dadas as conse-
quéncias econémicas resultantes da danificacdo do lote (devido as formas de embalagem, meios de
transporte, etc.) pode aplicar-se um método de amostragem alternativo, desde que a amostragem seja
td0 representativa quanto possivel e que o método aplicado esteja integralmente descrito e documentado.

D.2.4. Método de amostragem para amendoins, outras sementes de oleaginosas, carogos de alperce e frutos de casca rija (lotes
< 15 toneladas)

O ntmero de amostras elementares a colher depende do peso do lote, sendo de 10, no minimo, e de 100,
no maximo.

Os valores do quadro 2 seguinte podem ser utilizados para determinar o nimero de amostras elementares a
colher bem como a subsequente divisdo da amostra global.

Quadro 2

Niimero de amostras elementares a colher em funcio do peso do lote e ndmero de subdivisdes da
amostra global

, Peso da amostra global (kg) (no caso
Ntmero de .
das embalagens para venda a retalho, | Nimero de amostras para labora-
Peso do lote (toneladas) amostras ele- o .
0 peso da amostra global pode ser | tério retiradas da amostra global
mentares :
diferente — ver ponto D.2.1)
<0,1 10 2 1 (sem divisdo)
>0,1-<0,2 15 3 1 (sem divisdo)
>0,2 -<0,5 20 4 1 (sem divisdo)
>0,5-<1,0 30 6 1 (sem divisdo)
>1,0-<2,0 40 8 (-<12kg) 1 (sem divisdo)
>2,0-<5,0 60 12 2
>5,0-<10,0 80 16 2
>10,0-<15,0 100 20 2

— Peso da amostra global < 20 kg, deve ser misturada e, se necessario, dividida em duas amostras para
laboratério iguais de peso < 10 kg antes de triturar (esta divisio em duas amostras para laboratdrio ndo
é necessdria no caso dos amendoins, outras sementes de oleaginosas, carogos de alperce e frutos de casca
rija destinados a ser submetidos a um tratamento de triagem ou a outros tratamentos fisicos bem como
no caso de se dispor de equipamento que permita homogeneizar uma amostra de 20 kg).

Caso a amostra global tenha menos de 20 kg, deve ser dividida em amostras para laboratério de acordo
com as seguintes indicagdes:

— < 12kg: ndo se divide em amostras para laboratério,

— > 12 kg: divide-se em duas amostras para laboratorio.

— Cada amostra para laboratério deve ser, em separado, finamente triturada e cuidadosamente misturada a
fim de garantir uma homogeneizagdo completa, em conformidade com as disposi¢des do anexo II
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D.2.5.

D.2.6.

D.2.7.

— Nos casos em que ndo seja possivel aplicar o método de amostragem acima descrito dadas as conse-
quéncias econdmicas inaceitdveis, resultantes da danificagdo do lote (devido as formas de embalagem,
meios de transporte, etc.), pode aplicar-se um método de amostragem alternativo, desde que a amos-
tragem seja tdo representativa quanto possivel e que o método aplicado esteja integralmente descrito e
documentado.

Método de amostragem de produtos derivados, com excepgio dos dleos vegetais, e de géneros alimenticios compostos de
diversos ingredientes

D.2.5.1. Produtos derivados (com excepcdo dos 6leos vegetais) que apresentem
particulas de pequenas dimensdes, tais como farinha ou pasta de
amendoins (distribui¢io homogénea da contaminacdo pelas aflatoxi-
nas)

— Numero de amostras elementares: 100; para lotes com menos de 50 toneladas, o nimero de
amostras elementares deve situar-se entre 10 e 100, dependendo do peso do lote (ver quadro

3).
Quadro 3
Nimero de amostras elementares a colher em fungio do peso do lote
Peso do lote (toneladas) Niimero de amostras elementares Peso da amostra global (kg)

<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
>10-<20 60 6
>20-<50 100 10

— O peso da amostra elementar deve ser aproximadamente 100 gramas. No caso dos lotes em
embalagens para venda a retalho, o peso da amostra elementar depende do peso da embalagem
para venda a retalho.

— Peso da amostra global =1 -10 kg suficientemente misturados.

D.2.5.2. Produtos derivados com particulas relativamente grosseiras (distri-
buicdo heterogénea da contaminacdo pelas aflatoxinas)

Aplica-se 0 mesmo método de amostragem e aceitacdo que para os amendoins, outras sementes de
oleaginosas, carogos de alperce e frutos de casca rija (pontos D.2.3 ¢ D.2.4).

Amostragem na fase de venda a retalho

A amostragem dos géneros alimenticios na fase de venda a retalho deverd fazer-se, sempre que possivel, em
conformidade com as disposi¢des constantes da presente parte.

Quando tal ndo for possivel, podem aplicar-se outros métodos de amostragem eficazes na fase de venda a
retalho, desde que garantam que a amostra global ¢ suficientemente representativa do lote amostrado e os
métodos estejam integralmente descritos e documentados. Em qualquer caso, a amostra global deve ter, pelo
menos, 1 kg (¥).

Método especifico para a amostragem de amendoins, outras sementes de oleaginosas, carogos de alperce, frutos de casca
rija e produtos derivados comercializados em embalagens em vdcuo

D.2.7.1. Pistdcios, amendoins e castanhas-do-brasil

No que respeita aos lotes de peso igual ou superior a 15 toneladas, terdo de ser colhidas, pelo
menos, 50 amostras elementares, dando origem a uma amostra global de 20 kg, enquanto que,
para os lotes de peso inferior a 15 toneladas, terdo de colher-se 50 % do ndimero de amostras
elementares referido no quadro 2, resultando numa amostra global cujo peso corresponde ao peso
do lote amostrado (ver quadro 2).

D.2.7.2. Carogos de alperce, frutos de casca rija, com excepgdo de pistdcios e
castanhas-do-brasil, e outras sementes de oleaginosas

No que respeita aos lotes de peso igual ou superior a 15 toneladas, terdo de ser colhidas, pelo
menos, 25 amostras elementares, dando origem a uma amostra global de 20 kg, enquanto que,
para os lotes de peso inferior a 15 toneladas, terdo de colher-se 25 % do ndmero de amostras
elementares referido no quadro 2, resultando numa amostra global cujo peso corresponde ao peso
do lote amostrado (ver quadro 2).
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D.2.7.3. Produtos derivados de frutos de casca rija, carocos de alperce e amen-
doins que apresentem particulas de pequenas dimensdes

No que respeita aos lotes de peso igual ou superior a 50 toneladas, terdo de ser colhidas, pelo
menos, 25 amostras elementares, dando origem a uma amostra global de 10 kg, enquanto que,
para os lotes de peso inferior a 50 toneladas, terdo de colher-se 25 % do nimero de amostras
elementares referido no quadro 3, resultando numa amostra global cujo peso corresponde ao peso
do lote amostrado (ver quadro 3).

D.2.8. Aceitagdo do lote ou sublote

Para amendoins, outras sementes de oleaginosas, carocos de alperce e frutos de casca rija destinados a serem
submetidos a um tratamento de triagem ou a outros tratamentos fisicos:

— aceitagdo se a amostra global ou a média das amostras para laboratério respeitar o limite maximo, tendo
em conta a correc¢do em funcdo da recuperagdo e a incerteza de medigdo,

— rejei¢do se a amostra global ou a média das amostras para laboratdrio exceder o limite mdximo, com um
grau de confianga elevado, tendo em conta a correcgdo em funcdo da recuperagio e a incerteza de
medicdo.

Para amendoins, outras sementes de oleaginosas, carogos de alperce e frutos de casca rija destinados ao
consumo humano directo:

— aceitagdo se nenhuma das amostras para laboratério exceder o limite méaximo, tendo em conta a
correcgdo em fungdo da recuperacdo e a incerteza de medicdo,

— rejei¢do se uma ou ambas as amostras para laboratorio excederem o limite maximo, com um grau de
confianca elevado, tendo em conta a correccdo em funcido da recuperagio e a incerteza de medigdo.

Nos casos em que o peso da amostra global ¢ de 12 kg ou inferior:

— aceitagdo se a amostra para laboratério respeitar o limite méximo, tendo em conta a correc¢do em
funcdo da recuperagdo e a incerteza de medigdo,

— rejei¢do se a amostra para laboratério exceder o limite mdximo, com um grau de confianca elevado,
tendo em conta a correc¢do em funcdo da recuperagdo e a incerteza de medigdo.

(*) Caso a porcdo a amostrar seja tdo pequena que se torne impossivel obter uma amostra global de 1 kg, esta pode ter
peso inferior a 1 kg.»
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ANEXO 1II

«G. METODO DE AMOSTRAGEM PARA CAFE, PRODUTOS DERIVADOS DE CAFE, RAIZ DE ALCACUZ E EXTRAC-
TOS DE ALCACUZ

Este método de amostragem aplica-se ao controlo oficial dos teores mdximos fixados para a ocratoxina A em café
torrado, moido ou em grdo, café solivel, raiz de alcaguz e extractos de alcaguz.

G.1.

G.2.

G.3.

Peso da amostra elementar

O peso da amostra elementar deve ser aproximadamente 100 gramas, salvo definicdo em contrario na presente
parte.

No caso dos lotes em embalagens para venda a retalho, o peso da amostra elementar depende do peso da
embalagem para venda a retalho.

No caso das embalagens para venda a retalho de peso superior a 100 gramas, as amostras globais daf resultantes
serdo superiores a 10 kg. Se o peso de cada embalagem para venda a retalho for muito superior a 100 gramas,
entdo a amostra elementar serd de 100 g, retirados de cada embalagem individual. Esta operacdo pode ser feita
aquando da colheita da amostra ou no laboratério. Todavia, quando este método de amostragem tiver conse-
quéncias econdmicas inaceitdveis, resultantes da danificacdo do lote (devido as formas de embalagem, meios de
transporte, etc.), pode aplicar-se um método de amostragem alternativo. Por exemplo, quando um produto de
elevado valor econdmico for comercializado em embalagens para venda a retalho de 500 gramas ou de 1kg, a
amostra global pode obter-se a partir da jungdo de um ndmero de amostras elementares inferior ao indicado
nos quadros 1 e 2, desde que o peso da amostra global corresponda ao exigido, referido nos mesmos quadros.

Caso a embalagem para venda a retalho tenha menos de 100 gramas e a diferenca ndo seja muito grande, deve
considerar-se uma embalagem como uma amostra elementar, o que resultard numa amostra global de peso
inferior a 10 kg. Se o peso da referida embalagem for muito inferior a 100 gramas, cada amostra elementar serd
constituida por duas ou mais embalagens, por forma a perfazer os 100 gramas do modo mais aproximado
possivel.

Resumo geral do método de amostragem para café torrado, moido ou em grio, café solivel, raiz de
alcaguz e extractos de alcaguz

Quadro 1
Subdivisio dos lotes em sublotes em fun¢do do produto e do peso do lote
Peso dos sublotes Namero de Peso da amostra
Produto Peso do lote (toneladas)| ou nimero de amostras e Jobal (k )s
sublotes elementares 8 8
Café torrado, moido ou em grio, =15 15-30 100 10
café soltvel, raiz de alcaguz e extrac- toneladas
tos de alcaguz
<15 — 10-100 (¥ 1-10

(*) Casoante o peso do lote — ver quadro 2 da presente parte.

Método de amostragem para café torrado, moido ou em grio, café soldvel, raiz de alcacuz e extractos
de alcacuz (lotes > 15 toneladas)

— Se os sublotes puderem ser fisicamente separados, cada lote deve ser subdividido em sublotes de acordo com
o quadro 1. Dado que o peso do lote nem sempre é um multiplo exacto do peso dos sublotes, o peso dos
sublotes pode variar em relagdo ao peso indicado até um maximo de 20 %.

— Cada sublote deve ser objecto de uma amostragem separada.
— Ntimero de amostras elementares: 100.
— Peso da amostra global =10 kg.

— Nos casos em que ndo seja possivel aplicar o método de amostragem acima descrito dadas as consequéncias
econdmicas inaceitdveis, resultantes da danificacio do lote (devido as formas de embalagem, meios de
transporte, etc.), pode aplicar-se um método de amostragem alternativo, desde que a amostragem seja tdo
representativa quanto possivel e que o método aplicado esteja integralmente descrito e documentado.
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G.4

G.5

G.6.

G.7.

)

. Método de amostragem para café torrado, moido ou em grio, café solivel, raiz de alcaguz e extractos
de alcacuz (lotes < 15 toneladas)

Para os lotes de café torrado, moido ou em grdo, café soltvel, raiz de alcaguz e extractos de alcaguz com menos
de 15 toneladas, o plano de amostragem deve ser aplicado com a colheita de 10 a 100 amostras elementares,
em funcdo do peso do lote, resultando numa amostra global entre 1 e 10 kg.

Para determinar o niimero de amostras elementares necessarias, podem ser utilizados os valores do quadro que
se segue.
Quadro 2

Niimero de amostras elementares a colher em funcio do peso do lote de café torrado, moido ou em
grio, café solivel, raiz de alcacuz ou extractos de alcaguz

Peso do lote (toneladas) Nimero de amostras elementares Peso da amostra global (kg)
<0, 10 1
>0,1-<0,2 15 1,5
>0,2-<0,5 20 2
>0,5-<1,0 30 3
>1,0-<20 40 4
>20-<5,0 60 6
>5,0-<10,0 80 8
>10,0-<15,0 100 10

. Método de amostragem para café torrado, moido ou em grio, café solivel, raiz de alcaguz e extractos
de alcaguz comercializados em embalagens em vicuo

No que respeita aos lotes de peso igual ou superior a 15 toneladas, terdo de ser colhidas, pelo menos, 25
amostras elementares, dando origem a uma amostra global de 10 kg, enquanto que, para os lotes de peso
inferior a 15 toneladas, terdo de colher-se 25 % do ndimero de amostras elementares referido no quadro 2,
resultando numa amostra global cujo peso corresponde ao peso do lote amostrado (ver quadro 2).

Amostragem na fase de venda a retalho
A amostragem dos géneros alimenticios na fase de venda a retalho deverd fazer-se, sempre que possivel, em

conformidade com as disposi¢des constantes da presente parte.

Sempre que tal ndo for possivel, pode aplicar-se um método de amostragem alternativo na fase de venda a
retalho, desde que garanta que a amostra global é suficientemente representativa do lote amostrado ¢ o método
esteja integralmente descrito e documentado. Em qualquer caso, a amostra global deve ter, pelo menos, 1 kg (¥).

Aceitacio do lote ou sublote
— Aceitacdo se a amostra para laboratério respeitar o limite mdximo, tendo em conta a correccdo em fungio

da recuperagdo e a incerteza de medigdo,

— Rejeigdo se a amostra para laboratério exceder o limite méximo, com um grau de confianga elevado, tendo
em conta a correcgdo em func¢do da recuperagdo e a incerteza de medigio.

Caso a porcdo a amostrar seja tdo pequena que se torne impossivel obter uma amostra global de 1 kg, esta pode
ter peso inferior a 1 kg.»
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ANEXO 111

K. METODO DE AMOSTRAGEM PARA OLEOS VEGETAIS

Este método de amostragem aplica-se ao controlo oficial dos teores maximos fixados para as micotoxinas, em especial
a aflatoxina B1, o total de aflatoxinas e a zearalenona em Oleos vegetais.

K.1. Método de amostragem para Gleos vegetais

— O peso da amostra elementar deve ser aproximadamente 100 gramas (ml) (em fun¢do da natureza da
remessa, por exemplo, 6leo vegetal a granel, devem colher-se pelo menos trés amostras elementares de
cerca de 350 ml) dando origem a uma amostra global de, pelo menos, 1 kg (litro).

— O ndmero minimo de amostras elementares a colher do lote é o indicado no quadro 1. O lote deve ser
cuidadosamente misturado, na medida do possivel, quer manual quer mecanicamente, imediatamente antes
da amostragem. Neste caso, pode pressupor-se a existéncia de uma distribui¢gdo homogénea de aflatoxina
num determinado lote, pelo que é suficiente colher trés amostras elementares de um lote a fim de constituir

uma amostra global.

Quadro 1

Ndmero minimo de amostras elementares a colher do lote

Forma de comercializacdo

Peso do lote (em kg)
Volume do lote (em litros)

Nimero minimo de amostras
elementares a colher

A granel (*) — 3
Embalagens <50 3
Embalagens >50 a 500 5
Embalagens > 500 10

(*) Se os sublotes puderem ser fisicamente separados, os lotes ou remessas de grandes dimensdes de 6leo vegetal a granel
devem ser subdivididos em sublotes de acordo com o quadro 2.

Quadro 2

Subdivisio dos lotes em sublotes em funcio do peso do lote

Peso do lote

Peso dos sublotes ou

Niimero minimo de

Peso minimo da

Produto (toneladas) ntimero de sublotes | amostras clementares | amostra global (kg)
Oleos vegetais > 1500 500 toneladas 3 1
>300 e <1500 3 sublotes 3 1
>50 e < 300 100 toneladas 3 1
<50 — 3 1

K.2. Método de amostragem para Gleos vegetais na fase de venda a retalho

A amostragem dos géneros alimenticios na fase de venda a retalho deverd fazer-se, sempre que possivel, em
conformidade com as disposicdes constantes da presente parte.

Quando tal ndo for possivel, podem aplicar-se outros métodos de amostragem eficazes na fase de venda a
retalho, desde que garantam que a amostra global ¢ suficientemente representativa do lote amostrado e os
métodos estejam integralmente descritos e documentados. Em qualquer caso, a amostra global deve ter, pelo

menos, 1 kg (¥).

K.3. Aceitagio do lote ou sublote

— Aceitacdo se a amostra para laboratério respeitar o limite méximo, tendo em conta a correc¢do em funcio da
recuperagdo e a incerteza de medigdo,

— Rejeigdo se a amostra para laboratério exceder o limite mdximo, com um grau de confianga elevado, tendo

em conta a correc¢do em funcdo da recuperagdo e a incerteza de medigdo.

ter peso inferior a 1 kg.»

(*) Caso a por¢do a amostrar seja tdo pequena que se torne impossivel obter uma amostra global de 1 kg, esta pode
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REGULAMENTO (UE) N.° 179/2010 DA COMISSAO
de 2 de Marco de 2010

que estabelece os valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de
certos frutos e produtos horticolas

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conse-
lho, de 22 de Outubro de 2007, que estabelece uma organiza-
¢do comum dos mercados agricolas e disposi¢des especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM dnicav) (1),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1580/2007 da Comis-
sdo, de 21 de Dezembro de 2007, que estabelece, no sector das
frutas e produtos horticolas, regras de execugdo dos Regulamen-
tos (CE) n.° 2200/96, (CE) n.° 2201/96 e (CE) n.° 1182/2007
do Conselho (%), nomeadamente o n.° 1 do artigo 138.°,

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 1580/2007 prevé, em aplicagdo dos
resultados das negociacdes comerciais multilaterais do «Uruguay
Round», os critérios para a fixagdo pela Comissdo dos valores
forfetdrios de importacdo dos paises terceiros relativamente
aos produtos e aos periodos constantes da parte A do seu
Anexo XV,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os valores forfetdrios de importagdo referidos no artigo 138.°
do Regulamento (CE) n.° 1580/2007 sio fixados no anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor em 3 de Margo de
2010.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de Margo de 2010.

() JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() JO L 350 de 31.12.2007, p. 1.

Pela Comissdo,
pelo Presidente,

Jean-Luc DEMARTY

Director-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural
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ANEXO
Valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de certos frutos e produtos
horticolas
(EUR/100 kg)
Cédigo NC Cédigo paises terceiros (') Valor forfetdrio de importagdo
0702 00 00 JO 67,6
MA 113,6
TN 130,0
TR 116,9
77 107,0
0707 00 05 EG 211,5
JO 1453
MK 147,9
TR 148,5
77 163,3
0709 90 70 MA 132,4
TR 89,4
77 110,9
0709 90 80 EG 43,6
77 43,6
0805 10 20 CL 52,4
EG 45,1
IL 56,5
MA 46,5
TN 46,6
TR 58,8
77 51,0
0805 50 10 EG 76,3
IL 76,3
MA 68,6
TR 70,3
77 72,9
0808 10 80 CA 76,4
CN 70,6
MK 24,7
us 99,2
77 67,7
0808 20 50 AR 78,5
CL 200,0
CN 54,8
us 92,4
ZA 91,9
77 103,5

(") Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (CE) n.° 1833/2006 da Comissdo (JO L 354 de 14.12.2006, p. 19). O cddigo «ZZ»
representa «outras origens.
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REGULAMENTO (UE) N.° 180/2010 DA COMISSAO
de 2 de Marco de 2010

que altera os precos representativos e os direitos de importacio adicionais de determinados
produtos do sector do agiicar fixados pelo Regulamento (CE) n.° 877/2009 para a campanha de
2009/10

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conse-
lho, de 22 de Outubro de 2007, que estabelece uma organiza-
¢do comum dos mercados agricolas e disposicdes especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM tnicav) (1),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 951/2006 da Comis-
sdo, de 30 de Junho de 2006, que estabelece as normas de
execucdo do Regulamento (CE) n.° 318/2006 do Conselho no
que respeita a0 comércio com os pafses terceiros no sector do
agucar (3), nomeadamente o n.° 2, segunda frase do segundo
parédgrafo, do artigo 36.°,

Considerando o seguinte:

(1) Os pregos representativos e os direitos de importacio
adicionais de acticar branco, de acticar bruto e de deter-

minados xaropes foram fixados para a campanha de
2009/10 pelo Regulamento (CE) n.° 877/2009 da Co-
missdo (%). Estes pregos e direitos foram alterados pelo
Regulamento (UE) n.° 160/2010 da Comisso (¥).

(2)  Os dados de que a Comissdo dispde actualmente levam a
alterar os referidos montantes, em conformidade com as
regras e condi¢des previstas pelo Regulamento (CE)
n.° 951/2006,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Sdo alterados como indicado no anexo os precos representati-
vos e os direitos de importagdo adicionais dos produtos referi-
dos no artigo 36.° do Regulamento (CE) n.° 951/2006, fixados
pelo Regulamento (CE) n.° 877/2009 para a campanha de
2009/10.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor em 3 de Margo de
2010.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de Margo de 2010.

() JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
JO L 178 de 1.7.2006, p. 24.

— N
~N O

Pela Comissdo,
pelo Presidente,

Jean-Luc DEMARTY

Director-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural

() JO L 253 de 25.9.2009, p. 3.
() JO L 49 de 26.2.2010, p. 18.



3.3.2010

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 52/47

ANEXO

Montantes alterados dos precos representativos e dos direitos de importagio adicionais do agiicar branco, do
aciicar bruto e de produtos do cédigo NC 1702 90 95 aplicdveis a partir de 3 de Marco de 2010

(EUR)
Cédigo NC Montant(z dF) preco representativo por Montar,lteAdo direito adicional por 100 kg
100 kg liquidos do produto em causa liquidos do produto em causa
1701 11 10 (Y 40,51 0,00
1701 11 90 (1) 40,51 2,75
17011210 (Y 40,51 0,00
17011290 (V) 40,51 2,45
1701 91 00 (%) 47,12 3,33
170199 10 (3 47,12 0,20
17019990 () 47,12 0,20
1702 90 95 (%) 0,47 0,23

(") Fixagdo para a qualidade-tipo definida no ponto Il do anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1234/2007.
(») Fixagdo para a qualidade-tipo definida no ponto II do anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1234/2007.
(}) Fixagdo por 1 % de teor de sacarose.
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REGULAMENTO (UE) N.° 181/2010 DA COMISSAO
de 2 de Marco de 2010

relativo a emissdo dos certificados de importagio de alho no subperiodo de 1 de Junho de 2010 a
31 de Agosto de 2010

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conse-
lho, de 22 de Outubro de 2007, que estabelece uma organiza-
¢do comum dos mercados agricolas e disposi¢des especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM dnicav) (1),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1301/2006 da Comis-
sdo, de 31 de Agosto de 2006, que estabelece normas comuns
aplicaveis a administragdo de contingentes pautais de importa-
¢do de produtos agricolas, regidos por regimes de certificados de
importacdo (%), nomeadamente o n.° 2 do artigo 7.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 341/2007 da Comissdo (}) de-
termina a abertura e o modo de gestdo dos contingentes
pautais e institui um regime de certificados de importa-
¢do e de certificados de origem relativamente ao alho e a
outros produtos agricolas importados de paises terceiros.

(2)  As quantidades relativamente as quais foram apresenta-
dos pedidos de certificados A por importadores tradicio-
nais e por novos importadores durante os cinco primei-
ros dias tteis seguintes a 15 de Fevereiro de 2010, em

conformidade com o n.° 1 do artigo 10.° do Regula-
mento (CE) n.° 341/2007, excedem as quantidades dis-
poniveis para os produtos origindrios da China, e de
todos os paises terceiros com excep¢do da China.

(3)  Importa, pois, em conformidade com o n.° 2 do
artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1301/2006, determi-
nar em que medida podem ser satisfeitos os pedidos de
certificados A transmitidos a Comissio até ao fim do més
de Fevereiro de 2010, nos termos do artigo 12.° do
Regulamento (CE) n.° 341/2007,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os pedidos de certificados de importagio A apresentados a
titulo do n° 1 do artigo 10.° do Regulamento (CE)
n.° 341/2007 durante os cinco primeiros dias dteis seguintes
a 15 de Fevereiro de 2010 e transmitidos & Comissdo até ao fim
do més de Fevereiro de 2010 sio satisfeitos até as percentagens
das quantidades solicitadas constantes do anexo do presente
regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor na data da sua publi-
cagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de Margo de 2010.

JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() JO L 238 de 1.9.2006, p. 13.
JO L 90 de 30.3.2007, p. 12.

Pela Comissdo,
pelo Presidente,

Jean-Luc DEMARTY

Director-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural



3.3.2010

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 52/49

ANEXO

Origem Ndmero de ordem Coeficiente de atribui¢do
Argentina
— Importadores tradicionais 09.4104 X
— Novos importadores 09.4099
China
— Importadores tradicionais 09.4105 17,875957 %
— Novos importadores 09.4100 0,387100 %
Outros paises terceiros
— Importadores tradicionais 09.4106 100 %
— Novos importadores 09.4102 31,057336 %

«X: Significa que ndo existe quota para esta origem no subperiodo em causa.»
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DECISOES

DECISAO DO CONSELHO
de 25 de Fevereiro de 2010

que cria 0 Comité Permanente para a Cooperacio Operacional em matéria de Seguranca Interna

(2010/131/UE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o n.° 3 do artigo 240.°,

Considerando o seguinte:

(1) O artigo 71.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia prevé a criacdo no Conselho de um Co-
mité Permanente a fim de assegurar na Unido a promo-
¢do e o reforco da cooperagdo operacional em matéria de
segurancga interna.

(2)  Por conseguinte, é adequado adoptar uma decisio que
cria esse Comité e definir as suas funcdes,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

E criado no Conselho o Comité Permanente para a cooperagio
operacional em matéria de seguranga interna (a seguir designado
«Comité Permanente») previsto no artigo 71.° do Tratado.

Artigo 2.°

O Comité Permanente facilita, promove e reforca a coordenacio
da accdo das autoridades competentes dos Estados-Membros no
dominio da seguranca interna.

Attigo 3.0

1.  Sem prejuizo das atribuicdes dos Orgdos referidos no
artigo 5.°, o Comité Permanente facilita e assegura uma coo-
peracdo operacional e coordenagdo eficazes ao abrigo da Parte
1l do Titulo V do Tratado, nomeadamente nos dominios a que
¢ aplicavel a cooperacdo policial e aduaneira e entre as autori-
dades responsdveis pelo controlo e proteccdo das fronteiras
externas. Abrangerd também, quando adequado, assuntos da
cooperacdo judicidria em matéria penal que sejam relevantes
para a cooperagdo operacional no dominio da seguranga in-
terna.

2. O Comité Permanente avalia também a orientagdo geral e
a eficicia da cooperacio operacional, identificando as eventuais
insuficiéncias ou falhas e adoptando as recomendagdes concre-
tas adequadas para as solucionar.

3. O Comité Permanente assiste o Conselho nos termos do
disposto no artigo 222.° do Tratado.

Artigo 4.°
1. O Comité Permanente nio é associado a condugio de

operacdes, que continua a incumbir aos Estados-Membros.

2. O Comité Permanente ndo participa na preparagido de
actos legislativos.

Artigo 5.°

1. Quando adequado, serdo convidados a assistir as reunides
do Comité Permanente, na qualidade de observadores, represen-
tantes da Eurojust, da Europol, da Agéncia Europeia de Gestdo
da Cooperacdo Operacional nas Fronteiras Externas dos Estados-
-Membros da UE (Frontex) e representantes de outros 6rgdos
relevantes para o bom desenrolar dos trabalhos.

2. O Comité Permanente contribui para assegurar a coeréncia
da acgdo empreendida pelos referidos 6rgios.

Artigo 6.°
1. O Comité Permanente apresenta periodicamente ao Con-

selho um relatério sobre as suas actividades.

2. O Conselho deve manter o Parlamento Europeu e os Par-
lamentos nacionais informados dos trabalhos do Comité Per-
manente.

Artigo 7.°
A presente decisdo entra em vigor na data da sua adopgio.

A presente decisio é publicada no Jornal Oficial da Unido Euro-
peia.

Feito em Bruxelas, em 25 de Fevereiro de 2010.

Pelo Conselho
O Presidente
A. PEREZ RUBALCABA
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DECISAO DA COMISSAO
de 2 de Marco de 2010
que reconhece, em principio, a conformidade dos processos apresentados para exame
pormenorizado com vista a possivel inclusio de Trichoderma asperellum (estirpe T34) e de
isopirasame no anexo I da Directiva 91/414/CEE do Conselho
[notificada com o niimero C(2010) 1099]
(Texto relevante para efeitos do EEE)
(2010/132/UE)

A COMISSAO EUROPEIA, (4) A presente decisdo confirma formalmente, a nivel da

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de
Julho de 1991, relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado ('), nomeadamente o artigo 6.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 91/414/CEE prevé o estabelecimento de uma
lista comunitdria de substancias activas cuja incorporagdo
em produtos fitofarmacéuticos é autorizada.

(2) A empresa Biocontrol Technologies S.L. apresentou um
processo relativo a substincia activa Trichoderma asperel-
lum (estirpe T34) as autoridades do Reino Unido, em
22 de Abril de 2009, acompanhado de um pedido de
inclusdo da referida substancia no anexo I da Directiva
91/414/CEE. A empresa Syngenta Crop Protection AG
apresentou as autoridades do Reino Unido, em 25 de
Novembro de 2008, um processo relativo a substancia
activa isopirasame, acompanhado de um pedido de in-
clusio da mesma no anexo I da Directiva 91/414/CEE.

(3)  As autoridades do Reino Unido indicaram a Comissdo
que, num exame preliminar, os processos das referidas
substincias activas parecem satisfazer as exigéncias de
dados e informacdes estabelecidas no anexo II da Direc-
tiva 91/414/CEE. Os processos apresentados parecem sa-
tisfazer igualmente as exigéncias de dados e informacdes
estabelecidas no anexo IIl da Directiva 91/414/CEE, no
que diz respeito a um produto fitofarmacéutico que con-
tém a substdncia activa em causa. Posteriormente, em
conformidade com artigo 6.°, n° 2, da Directiva
91/414/CEE, os processos foram enviados pelos respec-
tivos requerentes a Comissio e aos restantes Estados-
-Membros e submetidos a apreciagio do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal.

() JO L 230 de 19.8.1991, p. 1.

Unido Europeia, que se considera que os processos satis-
fazem, em principio, as exigéncias de dados e informa-
¢Oes previstas no anexo II e, pelo menos para um pro-
duto fitofarmacéutico que contém a substincia activa em
causa, as exigéncias estabelecidas no anexo IIl da Direc-
tiva 91/414/CEE.

(5)  As medidas previstas na presente decisio estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Sadde Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Os processos respeitantes as substancias activas enumeradas no
anexo da presente decisdo, apresentados a Comissdo e aos Es-
tados-Membros com vista a inclusio das mesmas no anexo I da
Directiva 91/414/CEE, satisfazem, em principio, as exigéncias de
dados e informagdes estabelecidas no anexo II daquela directiva.

Os processos satisfazem também as exigéncias de dados e in-
formacdes estabelecidas no anexo Il da referida directiva, no
que diz respeito a um produto fitofarmacéutico que contém a
substincia activa, tendo em conta as utilizagdes propostas.

Artigo 2.°

O Estado-Membro relator deve efectuar o exame pormenorizado
dos processos referidos no artigo 1.° e transmitir & Comissdo, o
mais rapidamente possivel, no prazo mdximo de um ano a
contar da data de publicagio da presente decisio no Jornal
Oficial da Unido Europeia, as conclusdes desse exame, acompa-
nhadas de eventuais recomendagdes de inclusio, ou nio, no
anexo I da Directiva 91/414/CEE das substincias activas referi-
das no artigo 1.° e de quaisquer condi¢des que estejam associa-
das a essa inclusdo.
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Artigo 3.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 2 de Margo de 2010.

Pela Comissdo
John DALLI
Membro da Comissdo

ANEXO

SUBSTANCIAS ACTIVAS ABRANGIDAS PELA PRESENTE DECISAO

Denominagdo comum, niimero de

Estado-Membro

N identificacdo CIPAC Requerente Pata do pedido relator

1 | Trichoderma asperellum (estirpe T34) Biocontrol Technologies S.L. 22.4.2009 UK
N.° CIPAC: ndo se aplica

2 | Isopirasame Syngenta Crop Protection AG 25.11.2008 UK
N.° CIPAC:

Isémero sin: 683777-13-1
Isémero anti: 683777-14-2
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RECOMENDACOES

RECOMENDACAO DA COMISSAO
de 2 de Marco de 2010

relativa a prevencio e reducio da contaminacio com carbamato de etilo das aguardentes de frutos
com carogo e das aguardentes de bagaco de frutos com caroco e a monitorizacio dos teores de
carbamato de etilo nestas bebidas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2010/133/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia e, nomeadamente, o0 seu artigo 292.°,

Considerando o seguinte:

1

()

Em 20 de Setembro de 2007, o Painel Cientifico dos
Contaminantes da Cadeia Alimentar, da Autoridade Eu-
ropeia para a Seguranga dos Alimentos (AESA), adoptou
um parecer cientifico sobre o carbamato de etilo e o
dcido cianidrico nos alimentos e bebidas (). No seu pa-
recer, o Painel determinou margens de exposi¢io (MOE)
para o carbamato de etilo relativamente a vdrios cendrios
de consumo de alimentos e bebidas. Com base nestas
MOE, o Painel concluiu que a presenca de carbamato
de etilo nas bebidas alcodlicas, em especial nas aguarden-
tes de frutos com caroco, suscita preocupagio do ponto
de vista da satde e recomendou que fossem tomadas
medidas no sentido de reduzir os teores de carbamato
de etilo nessas bebidas. Visto que o dcido cianidrico é um
precursor importante da formagdo de carbamato de etilo
nas aguardentes de frutos com carogo e nas aguardentes
de bagaco de frutos com caroco, o Painel concluiu que
tais medidas devem contemplar igualmente o 4cido cia-
nidrico e outros precursores do carbamato de etilo, a fim
de evitar a formagdo de carbamato de etilo durante o
periodo de conservagdo destes produtos.

O Regulamento (CE) n.° 110/2008 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 15 de Janeiro de 2008, relativo a
defini¢do, designagdo, apresentacdo, rotulagem e protec-
cdo das indicacdes geogrificas das bebidas espirituosas e
que revoga o Regulamento (CEE) n.° 1576/89 do Conse-
lho (2, estabeleceu teores maximos de 4cido cianidrico
nas aguardentes de frutos com carogo e nas aguardentes
de bagago de frutos com carogo. Nos termos deste regu-

Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on a

request from the European Commission on ethyl carbamate and hydrocyanic
acid in food and beverages (Parecer do Painel Cientifico dos Contami-
nantes da Cadeia Alimentar a pedido da Comissdo sobre o carba-
mato de etilo e o dcido cianidrico nos alimentos e bebidas). The
EFSA Journal (2007) 551, p. 1. http://[www.efsa.europa.cufen/
[scdocs|doc/Contam_ej551_ethyl_carbamate_en_rev.1,3.pdf

() JO L 39 de 13.2.2008, p. 16.

lamento, o teor méaximo de dcido cianidrico nas aguar-
dentes de frutos com caroco e nas aguardentes de bagago
de frutos com carogo ¢ de 7 gramas por hectolitro de
dlcool a 100 % vol. (70 mg/l).

A fim de dar seguimento as recomendagdes da AESA,
considera-se adequado adoptar um Cédigo de boas pra-
ticas para a prevengio e redugdo do teor de carbamato de
etilo nas aguardentes de frutos com carogo e nas aguar-
dentes de bagaco de frutos com caroco. Este cddigo
recomenda Boas Préticas de Fabrico (BPF) cuja aplicagdo
permite comprovadamente atingir teores mais baixos de
carbamato de etilo. Se forem aplicadas boas priticas, é
realista e exequivel estabelecer como objectivo um teor
de carbamato de etilo de 1 mg/l nas bebidas prontas para
consumo.

Os teores de carbamato de etilo nas aguardentes de fru-
tos com caroco e nas aguardentes de bagaco de frutos
com caroco devem ser monitorizados durante um pe-
riodo de trés anos, para que se possam avaliar os efeitos
deste c6digo de boas praticas apds trés anos de aplicagdo,
com base nos resultados da monitorizagdo. Deve igual-
mente examinar-se a possibilidade de se estabelecer um
teor maximo.

ADOPTOU A PRESENTE RECOMENDACAO:

Recomenda-se que os Estados-Membros:

1.

Tomem as medidas necessdrias a fim de assegurar que o
Cédigo de boas praticas para a prevengdo e reducio da
contamina¢do com carbamato de etilo das aguardentes de
frutos com carogo e das aguardentes de bagaco de frutos
com carogo constante do anexo da presente recomendagdo é
aplicado por todos os operadores envolvidos na produgio,
embalagem, transporte, detencio e armazenagem de aguar-
dentes de frutos com carogo e aguardentes de bagago de
frutos com carogo.

Assegurem que sio tomadas todas as medidas adequadas
para se atingirem teores de carbamato de etilo tdo baixos
quanto possivel nas aguardentes de frutos com carogo e nas
aguardentes de bagaco de frutos com carogo, a fim de se
estabelecer como objectivo um teor de 1 mg/l.


http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/Contam_ej551_ethyl_carbamate_en_rev.1,3.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/Contam_ej551_ethyl_carbamate_en_rev.1,3.pdf
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. Monitorizem os teores de carbamato de etilo nas aguardentes
de frutos com caroco e nas aguardentes de bagaco de frutos
com carogo em 2010, 2011 e 2012, tendo em vista a
avaliacdo dos efeitos do cddigo de boas praticas constante
do anexo da presente recomendagio.

. Transmitam a AESA os dados de monitoriza¢do de cada ano
até 1 de Junho do ano seguinte, num relatério que deverd
conter as informacdes indicadas pela AESA e respeitar o
formato prescrito por esta autoridade.

. Cumpram, para efeitos do programa de monitorizagdo, os
procedimentos de amostragem estabelecidos na parte B do
anexo do Regulamento (CE) n.° 333/2007 da Comissdo, de
28 de Margo de 2007, que estabelece métodos de amostra-
gem e de andlise para o controlo oficial dos teores de
chumbo, cddmio, mercirio, estanho na forma inorganica,
3-MCPD e benzo(a)pireno nos géneros alimenticios (!).

() JO L 88 de 29.3.2007, p. 29.

6. Efectuem as andlises do carbamato de etilo em conformidade

com os critérios previstos nos pontos 1 e 2 do anexo III do
Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo aos controlos
oficiais realizados para assegurar a verificagdo do cumpri-
mento da legislacdo relativa aos alimentos para animais e
aos géneros alimenticios e das normas relativas a satde e
ao bem-estar dos animais (2).

Feito em Bruxelas, em 2 de Mar¢o de 2010.

Pela Comissdo
John DALLI
Membro da Comissdo

() JO L 165 de 3.4.2004, p. 1.
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ANEXO

Cédigo de boas priticas para a prevencio e reducio da contaminacio com carbamato de etilo das aguardentes de

frutos com caroco e das aguardentes de bagaco de frutos com carogo

INTRODUCAO

1. O carbamato de etilo é um composto que ocorre naturalmente em bebidas alcodlicas e alimentos fermentados,
como o pdo, o iogurte, 0 molho de soja, 0 vinho, a cerveja e, em particular, as aguardentes de frutos com €arogo e
as aguardentes de bagaco de frutos com carogo, sobretudo as de cereja, ameixa, mirabela e alperce.

2. O carbamato de etilo pode formar-se a partir de vdrias substincias inerentes aos alimentos e bebidas, incluindo

cianeto de hidrogénio (ou dcido cianidrico), ureia, citrulina e outros compostos de N-carbamilo. O cianato é
provavelmente o precursor final na maior parte dos casos, formando carbamato de etilo por reac¢do com o etanol.

. Nos destilados de frutos com caroco (aguardentes de frutos com caroco e aguardentes de bagaco de frutos com
carogo), o carbamato de etilo pode formar-se a partir de glicésidos cianogénicos, que sdo constituintes naturais dos
carogos. Quando os frutos sdo triturados, os carogos podem partir-se e os glicésidos cianogénicos neles presentes
podem entrar em contacto com enzimas do mosto dos frutos. Os glicosidos cianogénicos sdo em seguida degrada-
dos, resultando na formagdo de 4cido cianidrico/cianetos. Os carogos intactos podem igualmente libertar dcido
cianidrico em caso de armazenagem prolongada do mosto fermentado. Durante o processo de destilagio pode
ocorrer enriquecimento de todas as fraccdes por dcido cianidrico. Sob a accdo da luz, o cianeto oxida transfor-
mando-se em cianato, que reage com o etanol formando carbamato de etilo. Uma vez desencadeada a reaccio, esta
ndo pode ser interrompida.

. Pode conseguir-se uma redugdo substancial da concentragdo de carbamato de etilo utilizando duas abordagens
diferentes: a primeira consiste em reduzir a concentra¢do das principais substancias precursoras; a segunda consiste
em reduzir a tendéncia destas substancias a formar cianato por reaccdo. Os principais factores que influenciam o
processo sdo a concentracdo dos precursores (p. ex. dcido cianidrico e cianetos) e as condi¢des de armazenagem,
como a exposi¢do a luz e a temperatura.

. Embora néo tenha ainda sido demonstrada uma forte correlagdo entre os teores de dcido cianidrico e de carbamato
de etilo, é evidente que, em certas condi¢des, concentra¢des elevadas de dcido cianidrico conduzem a niveis elevados
de carbamato de etilo. Um aumento potencial da formacio de carbamato de etilo foi associado a teores de dcido
cianidrico de 1 mg/l ou superiores no destilado final (1), (%).

. A parte | apresenta uma descricdo pormenorizada do processo de producdo. A parte II contém recomendacdes
especificas baseadas em Boas Préticas de Fabrico (BPF).

I. DESCRICAO DO PROCESSO DE PRODUCAO

. O processo de producdo de aguardentes de frutos e de aguardentes de bagago de frutos implica a trituragdo ¢ a
fermentagdo dos frutos inteiros, seguida de destilacdo. O processo segue habitualmente as etapas seguintes:

— Trituragdo do fruto maduro inteiro;

— Fermentagdo do mosto em cubas de aco inoxiddvel ou outros recipientes de fermenta¢io adequados;

— Transferéncia do mosto fermentado para o dispositivo de destilagdo, geralmente um alambique de cobre;

— Aquecimento do mosto fermentado mediante um método de aquecimento adequado a fim de evaporar o dlcool
lentamente;

(") Christoph, N., Bauer-Christoph C., Mafnahmen zur Reduzierung des Ethylcarbamatgehaltes bei der Herstellung von Steinobstbranden (1),

Kleinbrennerei 1998; 11: 9-13.

(%) Christoph, N., Bauer-Christoph C., Mafnahmen zur Reduzierung des Ethylcarbamatgehaltes bei der Herstellung von Steinobstbranden (II),

Kleinbrennerei 1999; 1: 5-13.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

— Arrefecimento do vapor de dlcool numa coluna adequada (ago inoxiddvel), onde é condensado e recolhido;

— Separagdo das trés fracgdes diferentes do dlcool: «cabega», «coragdo» e «caudan.

. Durante a destilagdo, a «cabeca» evapora primeiro. Pode habitualmente ser reconhecida pelo aroma a solvente ou

verniz. Geralmente esta fraccio ndo é propria para consumo e deve ser eliminada.

. Durante a parte intermédia da destilagdo («cora¢do») é destilado o dlcool etilico (etanol), o principal dlcool de todas as

bebidas espirituosas. Esta frac¢do, que apresenta o teor mais baixo de substincias voldteis que ndo o etanol e contém
os aromas mais puros do fruto, é sempre recolhida.

A «cauda» da destilagdo contém dcido acético e Oleos de fusel, frequentemente identificados pelo seu aroma avina-
grado e vegetal desagraddvel. A cauda é também eliminada, mas pode ser utilizada para redestilacio porque contém
sempre algum etanol.

. PRATICAS RECOMENDADAS BASEADAS EM BOAS PRATICAS DE FABRICO (BPF)

Matérias-primas e preparacio do mosto de fruta

As matérias-primas e a preparacdo do mosto de fruta devem ser adequadas de modo a evitar a libertagdo de dcido
cianidrico.

Os frutos com caroco devem ser de elevada qualidade ¢ ndo devem apresentar danos de origem mecéinica nem
deterioragdo microbioldgica.

Os frutos devem preferencialmente ser descarogados.

Se os frutos ndo forem descarocados, devem ser triturados cuidadosamente, de modo a evitar o esmagamento dos
€arocos.

Fermentacio

Aos frutos triturados devem ser adicionadas estirpes seleccionadas de leveduras para a produgdo de édlcool, de acordo
com as instrugdes de utilizagdo.

O mosto fermentado deve ser manuseado de acordo com normas de higiene rigorosas e a exposicdo a luz deve ser
reduzida ao minimo. A armazenagem do mosto fermentado antes da destilagio deve ser tdo breve quanto possivel,
visto que os carogos intactos também podem libertar dcido cianidrico durante uma armazenagem prolongada do
mosto.

Equipamento de destilacio

O equipamento de destilagio e o processo de destilagio devem permitir assegurar que ndo ¢é transferido 4cido
cianidrico para o destilado.

O equipamento de destilacdo deve incluir dispositivos de limpeza automatica e catalisadores de cobre. Os dispositivos
de limpeza automadtica manterdo limpos os alambiques, ao passo que os catalisadores de cobre permitirdo captar o
dcido cianidrico antes de este passar para o destilado.

Os dispositivos de limpeza automdtica ndo sdo necessdrios no caso de destilacio descontinua. A limpeza do
equipamento de destilagdo deve ser efectuada por recurso a procedimentos de limpeza sistemdticos e cuidadosos.

Em certos casos, se ndo forem utilizados catalisadores de cobre ou outros separadores de cianeto especificos, devem
ser adicionados agentes de cobre ao mosto fermentado antes da destilacdo. Os agentes de cobre tém como finalidade
captar o 4cido cianidrico. Estes agentes sdo vendidos em lojas especializadas e devem ser utilizados com precaucio,
de acordo com as instru¢des do fabricante.
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Processo de destilacdo

Deve assegurar-se que os caro¢os depositados no fundo do mosto fermentado néo sdo transferidos para o dispositivo
de destilagdo.

A destilagdo deve ser efectuada de modo a que o alcool se evapore lentamente (por exemplo utilizando vapor em vez
de chama directa como fonte de aquecimento).

As primeiras frac¢des do destilado («cabeca»), devem ser separadas cuidadosamente.

A fraccdo intermédia («coragdo») deve ser recolhida e armazenada ao abrigo da luz. Quando o teor de dlcool atinge
50 % vol. no receptor, deve passar-se a fraccio de «cauda», para que o carbamato de etilo eventualmente formado seja
separado nesta fracgdo.

A fracgdo de «cauda» separada, susceptivel de conter carbamato de etilo, deve ser recolhida; caso seja utilizada para
redestilacdo, deve ser redestilada separadamente.

Controlo do destilado, redestilagio e armazenagem
Acido cianidrico

Deve verificar-se regularmente o teor de dcido cianidrico dos destilados. A determinagdo deve ser feita mediante testes
adequados, quer com kits para testes rdpidos do teor de dcido cianidrico, quer por um laboratério especializado.

Se a concentra¢do de dcido cianidrico no destilado exceder 1 mg/l, recomenda-se a redestilagio com catalisadores ou
agentes de cobre (ver pontos 18 e 20), quando adequado.

Os destilados com teores de dcido cianidrico préximos de 1 mg/l devem idealmente ser também redestilados ou, se
tal ndo for possivel, armazenados em garrafas opacas ou caixas fechadas, por periodos tdo breves quanto possivel a
fim de evitar a formagdo de carbamato de etilo durante a armazenagem.

Carbamato de etilo

A realizagdo de testes para detecgdo do carbamato de etilo é recomendada para os destilados em que este composto
jé se possa ter formado (por exemplo, destilados cujas condi¢des de producdo sdo desconhecidas, presenga de teores
de cianeto elevados, exposicdo a luz durante a armazenagem). O teor de carbamato de etilo s6 pode ser testado por
um laboratério especializado.

Se o destilado apresentar uma concentragdo de carbamato de etilo superior ao nivel alvo de 1 mg/l, deve ser
redestilado, quando adequado.
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Preco das assinaturas 2010 (sem IVA, portes para expedicdo normal incluidos)

Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, s6 edi¢cdo impressa| 22 linguas oficiais da UE 1100 EUR por ano

Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, edicdo impressa + | 22 linguas oficiais da UE 1200 EUR por ano

CD-ROM anual

Jornal Oficial da Unido Europeia, série L, s6 edicdo impressa 22 linguas oficiais da UE 770 EUR por ano

Jornal Oficial da Uniao Europeia, séries L + C, CD-ROM mensal 22 linguas oficiais da UE 400 EUR por ano

(cumulativo)

Suplemento do Jornal Oficial (série S), Adjudicagbes e Contratos | Multilingue: 300 EUR por ano

Publicos, CD-ROM, duas edi¢bes por semana 23 linguas oficiais da UE

Jornal Oficial da Unido Europeia, série C — Concursos Lingua(s) de acordo com o 50 EUR por ano
concurso

O Jornal Oficial da Unido Europeia, publicado nas linguas oficiais da Unido Europeia, pode ser assinado em 22
versdes linguisticas. Compreende as séries L (Legislacdo) e C (Comunicagdes e Informacdes).

Cada verséo linguistica constitui uma assinatura separada.

Por forca do Regulamento (CE) n.° 920/2005 do Conselho, publicado no Jornal Oficial L 156 de 18 de Junho
de 2005, nos termos do qual as instituicbes da Unido Europeia ndo estdo temporariamente vinculadas a obri-
gacao de redigir todos os seus actos em irlandés nem a proceder a sua publicagdo nessa lingua, os Jornais
Oficiais publicados em irlandés sdo comercializados a parte.

A assinatura do Suplemento do Jornal Oficial (série S — Adjudicacbes e Contratos Publicos) reune a totalidade
das 23 versodes linguisticas oficiais num CD-ROM multilingue unico.

A pedido, a assinatura do Jornal Oficial da Unido Europeia da direito a recepgéo dos diversos anexos do Jornal
Oficial. Os assinantes s@o avisados da publicacdo dos anexos através de um «Aviso ao leitor» inserido no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

O formato CD-ROM sera substituido pelo formato DVD durante o ano de 2010.

Vendas e assinaturas

As subscricbes de diversas publica¢des periddicas pagas, como a subscricéo do Jornal Oficial da Unido Europeia,
estao disponiveis através da nossa rede de distribuidores comerciais, cuja lista esta disponivel na internet no
seguinte enderego:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) oferece acesso directo e gratuito ao direito da Unidao Europeia.
Este sitio permite consultar o Jornal Oficial da Unido Europeia e inclui igualmente os tratados,
a legislacao, a jurisprudéncia e os actos preparatérios da legislacao.

Para mais informacoes sobre a Uniao Europeia, consultar: http://europa.eu

Servico das Publicacdes da Unido Europeia

2985 Luxemburgo
LUXEMBURGO




