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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

JUSTIFICACAQO E OBJETIVO

A salde anima representa um motivo de preocupacdo para todos os cidaddos
europeus. Esta preocupacdo deriva dos aspetos da salide publica, da seguranca dos
alimentos e da seguranca do abastecimento alimentar ligados a salide animal, mas
também dos custos econdmicos decorrentes de surtos de doencas animais e das
consideracies de bem-estar animal, incluindo as implicagbes das medidas de
controlo de doencas sobre 0 bem-estar animal.

Ao mesmo tempo, a presente proposta reflete as prioridades da regulamentacéo
inteligente’ procurando simplificar o quadro juridico existente, refletindo,
simultaneamente, as expectativas das partes interessadas em termos de reducéo dos
encargos administrativos.

E, por Ultimo, reflete as prioridades da Comissdo, tais como o objetivo de
crescimento inteligente da Estratégia Europa 20207, ajudando o setor a tornar-se mais
resiliente devido a medidas ativas de prevencdo e a uma gestdo dos riscos mais
flexivel.

Andlise do problema

O atua quadro legidativo da UE em matéria de salde animal inclui quase 50
diretivas e regulamentos de base e cerca de 400 atos de direito derivado, alguns dos
guais datam ja de 1964.

A Comissao langou uma avaliagdo externa em 2004 afim de rever exaustivamente os
resultados da acdo da UE em matéria de salde animal, o que conduziu a uma nova
estratégia de salde animal em 2007. Um concurso de circunstancias tornou
imperativa areavaliacdo da nossa politica:

. 0s principais elementos da politica existente foram concebidos na sua maior
parte entre 1988 e 1995, quando ainda éramos uma Comunidade de 12
Estados-Membros;

. foi necess&rio enfrentar novos desafios. Surgiram doencas que até ha 10 anos
eram desconhecidas, enquanto outras, como a febre aftosa, a febre catarral ou a
gripe aviéria, vieram recentemente suscitar novos desafios, recordando-nos que
continuam a representar riScCos muito graves,

. também se verificou uma mudanca radical nas condic¢des do comércio, com um
aumento consideravel do volume das transagdes de animais e de produtos
animais, tanto entre Estados-Membros da UE como com paises terceiros; e

. registou-se uma considerdvel evolucdo da ciéncia, da tecnologia e do nosso
quadro institucional .

COM (2010) 543 final «Regulamentacdo inteligente na Unido Europeia».
COM(2010) 2020 «EUROPA 2020 - Estratégia para um crescimento inteligente, sustentavel e
inclusivo.
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Foram identificados varios problemas no que diz respeito a legisacdo em vigor.
Alguns referem-se a abordagem politica geral, a saber:

— a grande complexidade da atua politica comunitaria em matéria de salide
animal (PCSA)

—  aausénciade uma estratégia global

— atonica insuficiente na prevencdo de doencgas, com especial atencdo para a
necessidade de melhorar a bioprotecéo.

Outras relacionam-se com problemas especificos ligados ao funcionamento da
legislagdo em vigor, em especial:

—  questBes relacionadas com o comércio intra-Unido de animais vivos.

Tanto os problemas gerais como os especificos sdo retificados na presente legislacéo
ou serdo retificados nos respetivos atos delegados e de execucéo.

Objetivos da proposta

A legidacdo de salde animal constitui o quadro juridico que apoia a estratégia de
salde anima para a UE, publicada em 2007. Os objetivos gerais referidos na
estratégia sdo:

. assegurar um elevado nivel de salde publica e de seguranca dos alimentos,
minimizando a incidéncia nos seres humanos dos riscos biol 6gicos e quimicos;

. promover a salde animal ao prevenir/reduzir a incidéncia das doencas animais,
apoiando assim a pecuaria e a economiarural;

. melhorar o crescimento econdmico/a coesdo/a competitividade, assegurando a
livre circulagdo das mercadorias e a circulagdo proporcionada dos animais;

. promover as préticas pecudrias e o bem-estar animal que evitem as ameacas
relacionadas com a saude animal e minimizem os impactos ambientais, em
linha com a Estratégia da UE para o Desenvolvimento Sustentéavel.

Os objetivos especificos da presente legislagdo de salide animal sdo:

. estabelecer um Unico quadro regulamentar simplificado, transparente e claro
que estabeleca sistematicamente os objetivos, o ambito e os principios da
intervencdo regulamentar; com base na boa governagdo e em conformidade
com normas internacionais (por exemplo, da OIE), centrando-se em medidas
de prevencdo a longo prazo e trabalhando em conjunto com todos os
interveni entes relevantes,

. introduzir principios gerais abrangentes que permitam um quadro juridico
simplificado para se estar preparado para enfrentar os novos desafios, ou sgja,
permitir uma reacdo rdpida em caso de doencas emergentes, assegurando
simultaneamente que a reacdo tenha a mesma qualidade que a prevista na

legislagdo em vigor;

PT



PT

. assegurar a coeréncia entre os principios horizontais da legislacdo no dominio
das politicas de salide animal, bem-estar animal e seguranca dos alimentos,
bem como das politicas mais abrangentes da UE sobre as ateracfes climéticas,
a politica agricola comum e a sustentabilidade;

. reduzir o impacto das doengas animais sobre a salde publica e animal, o
bem-estar animal, a economia e a sociedade, tanto quanto possivel através do
reforco da sensibilizagéo para as doengas, da preparagdo, da vigilancia e dos
sistemas de reacdo a emergéncias a nivel nacional e da UE;

. assegurar o funcionamento harmonioso do mercado interno dos animais e dos
produtos animais, com um elevado nivel de protecdo da salde animal e da
salide publica e apoiando os objetivos da Europa 2020.

Os objetivos operacionais da presente legislacdo de salide animal sdo:

. integrar, no cerne da politica de salde animal, a nova abordagem orientada
paraa prevencao e para 0s incentivos;

. prever a distribuicdo clara e equilibrada das tarefas e responsabilidades entre as
autoridades competentes, as instituicbes da UE, o setor agricola, os
proprietarios dos animais e outros;

. introduzir a categorizacéo das doencas como base para a intervencéo da UE;

. prever mecanismos eficazes de reacdo rapida a ocorréncia de doencgas,
incluindo novos desafios tais como doencas emergentes;

. assegurar uma preparacdo eficaz para situagOes de emergéncia e uma reagéo
precoce a ocorréncia de doencas animais e zoonoses, inclusivamente
recorrendo a utilizacéo de vacinas, conforme adequado;

. introduzir, sempre que possivel, procedimentos simplificados por motivos
técnicos ou outros, tendo em conta a especificidade dos pequenos agricultores e
das microempresas e diminuindo encargos administrativos e custos
injustificados, sempre gque possivel;

. assegurar que o novo guadro juridico oferece flexibilidade suficiente para uma
adaptacdo harmoniosa a futuros desenvol vimentos cientificos e tecnol 6gicos,

. reduzir o risco de perturbacdo do comércio, procurando um nivel adequado de
convergéncia com as normas internacionais pertinentes, assegurando
firmemente o respeito por elevados padrdes de salide animal.

CONTEXTO JURIDICO

Basejuridica

Os artigos 43.°, 114.° e 168.° do Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia
(TFUE) constituem a base juridica para as medidas legidativas da UE em matéria de
salide animal, dado que séo uma parte essencial das politicas da UE em matéria de
agricultura, salde publica e defesa do consumidor, comércio e mercado Unico.
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— O artigo 43.° congtitui a base para as medidas legislativas da UE sobre a
politica agricola comum. Este artigo também passou a ser a base para
legisacdo veterinaria dado que a PCSA, do ponto de vista juridico, é
considerada como parte da politica agricola comum, adotando assm os
mesmos procedimentos | egislativos e administrativos.

— O artigo 114.° constitui a base juridica para a criacdo e o funcionamento do
mercado interno e a aproximagao das disposicOes estabelecidas pelas agoes
legidlativas, regulamentares ou administrativas neste dominio.

— O artigo 168.° sobre a protecdo da salide refere-se a protecdo da salide humana
contra todas as causas que a possam prejudicar, incluindo as relacionadas com
a saude animal. Medidas veterinarias dirigidas diretamente a protegdo da salide
publica foram também adotadas no ambito do procedimento de codecisdo em
resultado deste artigo.

Coeréncia com outras politicas da Unido

Este conjunto de legislagdo de salde animal articula-se com o quadro juridico em
matéria de bem-estar animal, seguranca dos alimentos, salde publica, alimentacéo
animal, medicamentos veterinérios, protecdo do ambiente, controlos oficiais, politica
comum das pescas (PCP) e politica agricola comum (PAC).

Relacdo com outras propostas no pacote

A proposta faz parte de um pacote de quatro revisdes relacionadas com a salde
animal, afitossanidade, a qualidade do material de reproducéo vegetal e os controlos
oficiais dos vegetais, animais e alimentos para consumo humano e animal.

A revisdo do regulamento dos controlos oficiais permite que estes sgjam aplicados de
forma mais consistente para efeitos de protecdo da salide animal e associa-se com
mais coeréncia ao regulamento da salide animal.

SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE

Subsidiariedade

Uma boa salde animal ndo sd gera beneficios privados, mas também constitui um
bem publico com beneficios societais mais amplos. A natureza transmissivel de
muitas doencas animais faz com que a adog¢éo de uma abordagem comum, em vez de
uma série de agbes individuais, traga maiores beneficios globais.

O valor da abordagem harmonizada a nivel da UE é amplamente aceite e gjudou a
reduzir os encargos administrativos para os operadores, comerciantes, veterinarios e
as industrias relacionadas com a veterinaria. Desempenhou um papel essencial no
estabelecimento do mercado Unico, facilitando o comércio intraaUE de animais e
produtos animais (carne, leite, etc.) através da criagdo de condicdes harmonizadas de
sallde animal e contribuindo para o sucesso da PAC.

Os beneficios da existéncia de regras harmonizadas para a prevencdo, notificacao,
controlo e erradicagdo das doengas animais a nivel da UE foram demonstrados
durante os surtos de doencas animais ocorridos nos Ultimos tempos. A resposta da
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UE a estas crises demonstrou a sua capacidade para reagir rapidamente, limitando a
propagacdo de doencas e reduzindo ao minimo o0 seu impacto. Esta capacidade
deve-se em grande parte a abordagem harmonizada em matéria de controlo de
doengcas, incluindo a prestacdo de compensacdo financeira pelas perdas verificadas
nas exploragdes devido as medidas de erradicacéo de doencas. Além disso, tendo em
conta a dimensdo do mercado Unico, ndo controlar uma doenca num Estado-Membro
pode afetar gravemente o estatuto sanitéario da Unido e comprometer o seu potencial
de exportacdo. Tendo em conta estes varios elementos, a acdo da UE é justificada,
uma vez que é evidente que os Estados-Membros ndo podem alcancar
satisfatoriamente este objetivo atuando individualmente, o qual seria alcancado de
forma mais eficaz e eficiente através de uma abordagem consistente a nivel da UE.

Proporcionalidade

A legidacdo de salde anima estabelece um quadro geral para a prevencdo, o
controlo e a erradicacdo de doencas animais. Este quadro assenta em regras baseadas
em resultados, evitando que o nivel prescritivo seja exagerado e deixando margem
para os Estados-Membros regulamentarem ou estabelecerem legidacdo mais
pormenorizada quando necessario, de modo a permitir flexibilidade para adaptar as
regras as circunstancias nacionais, regionais ou locais. Por outro lado, as regras sobre
0 comércio devem necessariamente ter um certo nivel de pormenor e precisdo para
reduzir o risco de os operadores e as autoridades competentes aplicarem préticas
diferentes, provocando a subsequente distor¢éo da concorréncia e a possibilidade de
uma menor coeréncia na abordagem de luta contra as doencgas. Por conseguinte, a
legislacdo de salde animal tenta alcancar um equilibrio com uma acdo proporcional,
mas necessaria.

CONSULTAS DAS PARTES INTERESSADAS E AVALIACOES DO
IMPACTO

Processo de consulta

A presente legislacdo de salde animal € o resultado de uma longa série de andlises
consideradas.

Em 2004, a Comissdo lancou uma avaliagdo independente para aferir o desempenho
da politica comunitéria em matéria de salide animal (PCSA)® ao longo da década
anterior e a sua coeréncia com outras intervencoes politicas da UE. O objetivo era
identificar elementos da PCSA que poderiam ser melhorados e propor opgoes para
realizar estas melhorias.

Entre outras coisas, a avaliagdo da PCSA recomendou que se desenvolvesse uma
estratégica Unica de salde animal para evitar a criacdo de politicas fragmentadas e
subordinadas a crises. O resultado foi a Estratégia de Salde Animal da UE (2007-
2013) sob 0 lema «Mais vale prevenir do que remediar»”.

A estratégia prevé a adogdo de um «quadro juridico horizontal Unico para a salde
animal que se centre mais nos objetivos do que nas sancdes, Sgja coerente com as
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demais politicas da UE e convergente com as normas internacionais» e que «definira
e integrara os principios e requisitos comuns da legislacdo atual». Em reacdo a
Comunicacdo da Comissdo sobre a nova estratégia, 0 Parlamento Europeu’, o
Conselho® e 0 Comité Econémico e Social Europeu’ acolheram positivamente esta
iniciativa. Subsequentemente, o Plano de Ac&o relativo & aplicacdo da estratégia®
confirmou que o0 «objetivo principal da estratégia de salde anima é o
desenvolvimento de legislagdo comunitaria neste dominio.»

Desde o inicio do processo, as principais partes interessadas, os Estados-Membros,
as autoridades competentes, as organizagdes internacionais e 0s parceiros comerciais
estiveram estreitamente envolvidos e desempenharam um papel crucial na discussao.
Além disso, 0s parceiros econdmicos e sociais, tais como as associagdes europeias
ligadas a salde e a0 bem-estar animais, bem como o publico interessado foram
consultados em varias ocasifes, em conformidade com as normas da Comissdo em
matéria de consulta.

ELEMENTOS DA PROPOSTA

Parte |: Regras gerais

A legidacdo de salde animal estabelece principios gerais de boa salde animal na
legislacdo da UE. Reline as medidas de salde animal para os animais terrestres e
aquéticos.

A parte | prevé igualmente o estabelecimento de prioridades e a elaboracéo de listas
de doencas que sdo suscetiveis de ter um impacto significativo. Pela primeira vez,
isto permitira que os recursos da Unido sgjam sistematicamente classificados por
ordem prioritéria, com base em elementos cientificos e probatérios.

Pela primeira vez, as responsabilidades de todos os véarios intervenientes com um
papel fundamental na salvaguarda da salide animal, tais como os operadores, 0s
veterin&rios e os detentores de animais de companhia, sdo expressamente fixadas.
Em especial, os operadores e os profissionais que trabalham com animais séo agora
obrigados a adquirir conhecimentos basi cos de salide animal e questes conexas.

Parte |1: Notificacdo, vigilancia, programas de erradicacdo, indemnidade de doencas

A parte |l clarifica as responsabilidades em termos de notificagdo e vigilancia,
incluindo visitas sanitérias. Clarifica os papéis dos operadores, das autoridades
competentes e de outros no tocante a vigilancia da situacéo da salde anima na
Unido. O novo sistema permite uma melhor utilizagdo das sinergias entre as
atividades de vigilancia empreendidas pelos diferentes intervenientes neste dominio,
para assegurar a utilizagdo mais eficaz e rentavel dos recursos atribuidos avigilancia.

Outra ateracdo importante é a possibilidade de se recorrer mais amplamente aos
compartimentos, atuamente permitidos apenas para medidas relacionadas com a
gripe aviéria e na aquicultura. Permite maior flexibilidade nas medidas de controlo

o N o O

Resolucdo do Parlamento Europeu 2007/2260 (INI).

Doc.15481/07 ADD 1.

NAT/376 — Estratégia de Salide Animal da UE.

COM (2008) 545 final, http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/documents_en.htm
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de doengas, introduzindo a possibilidade de prosseguir a circulacdo e o0 comércio em
determinadas circunstancias, huma perspetiva baseada no risco.

Parte l11: Preparacdo, sensibilizacdo e controlo em caso de doencas

A parte Il continua a exigir que os Estados-Membros elaborem planos de
contingéncia para fazer face a certas doencas e pratiquem a sua aplicagao.

O quadro regulamentar para a vacinacdo € agora previsto expressamente e de forma
coerente.

S80 estabelecidas as regras para a utilizacdo de bancos de antigénios, vacinas e
reagentes.

Também so estabel ecidas regras sobre as medidas de controlo a tomar em caso de
suspeita ou de confirmag&o de surtos de certas doengas, com poucas alteragdes em
relacdo ao atual sistema, que se considera funcionar bem.

Parte 1V: Requisitos em matéria de inscricdo no registo, aprovacdo, rastreabilidade e
circulacéo

A parte IV esta dividida em trés titulos, com regras distintas para 0os animais
terrestres, aquéticos e outros. E necessario consideré-los separadamente devido aos
diferentes métodos de producdo e epidemiologia. Os titulos relativos aos animais
aguéticos e terrestres estabelecem medidas que gudam a identificar e rastrear os
animais e os estabelecimentos. A rastreabilidade dos animais é de uma importancia
crucial durante o surto de uma doenca para gue a epidemiologia da doenca sgja
compreendida e esteja mais bem controlada. Estes titulos introduzem também a
possibilidade de registo e rastreabilidade de mais animais, através de meios
eletronicos, promovendo a simplicidade e a melhoria do ambiente regulador e
reduzindo os encargos administrativos recorrendo a tecnologia. Um terceiro titulo
sobre outros animais € introduzido apenas para eventuais disposi¢fes futuras, caso
surjam novas ameacas em relacdo a estes animais.

Parte V: Entrada na Unido e exportacdo

A parte V define as normas e 0s requisitos relativos aos paises terceiros que enviam
animais, produtos germinais, produtos de origem animal e outros materiais gque
possam transmitir doengas animais na Unido, a fim de evitar a introducdo das
mesmas. Estabelece igualmente requisitos para exportacdo. N&o estdo previstas
alteragbes praticas a legisdacdo existente, que se considera funcionar de forma
adequada.

Parte VI: Medidas de emergéncia

As medidas de emergéncia constituem uma parte crucial da gestéo das doengas. A
parte VI estabelece os procedimentos a seguir em caso de emergéncia, garantindo
uma resposta répida e coerente da Unido. Apenas estdo previstas algumas alteractes
préticas alegislacdo existente, que se considera funcionar muito bem.

Parte VII: Disposicoes finais e transitérias

PT



PT

As disposi¢cBes finais e transitorias estabelecem as disposicdes nacionais, as
condi¢bes de adocdo de atos delegados, revogacdes e outras disposicoes juridicas
necessarias.

IMPLICACOES ORCAMENTAIS

A presente proposta ndo implica despesas que ndo estejam ja incluidas na ficha
financeira do quadro financeiro comum para a cadeia aimentar, a salde e o
bem-estar animal, bem como para a fitossanidade e o material de reproducéo vegetal.
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2013/0136 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo a saude animal

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 43.°, n.° 2, o artigo 114.°, n.° 3, e o artigo 168.°, n.° 4, alineab),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Apos transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu®

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides',

Deliberando de acordo com o processo legidlativo ordinario,

Considerando o seguinte:

D

(2)

©)

(4)

O impacto de doencas animais transmissiveis e as medidas necessarias para controlar
essas doencas podem ser devastadores para 0s animais a titulo individual, as
populacbes animais, 0s detentores dos animais e a economia.

Tal como demonstrado por recentes experiéncias, as doencas animais transmissiveis
podem igualmente ter um impacto significativo na salide publica, como por exemplo
no caso da gripe aviéria e das salmonel as.

Além disso, podem ser observados efeitos interativos adversos no que diz respeito a
biodiversidade, as ateracfes climéticas e a outros aspetos ambientais. As alteragdes
climaticas podem influenciar o aparecimento de novas doencas, a prevaéncia de
doencas existentes e a distribuicdo geografica dos agentes de doengas e vetores,
incluindo os que afetam a vida selvagem.

A fim de assegurar normas elevadas de salde publica e animal na Unido e o
desenvolvimento racional do setor da agricultura e da aquicultura, bem como para
aumentar a produtividade, devem ser estabelecidas regras de salide animal a nivel da
Unido. Essas regras sdo necessarias, homeadamente, para apoiar a realizacdo do
mercado interno e evitar a propagacéo de doencas infecciosas.
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©)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

A atua legidacdo de salde animal da Unido consiste numa série de atos de base
conexos e inter-relacionados que estabelecem regras em matéria de salde animal
aplicaveis a0 comércio intracUnido, a entrada na Unido de animais e produtos, a
erradicacdo de doencas, aos control 0s veterinarios, a notificacdo de doencas e ao apoio
financeiro em relacdo a diferentes espécies animais, mas falta um quadro juridico
abrangente que proporcione principios harmonizados em todo o setor.

A Estratégia de Salde Animal da Unido Europeia (2007 — 2013), sob o lema «Mais
vale prevenir do que remediar», foi adotada pela Comissdo na sua Comunicacédo de 19
de setembro de 2007 ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ao Comité Econémico e
Social Europeu e ao Comité das Regifes™. Tem como objetivo colocar maior énfase
nas medidas preventivas, na vigilancia das doencas, no controlo das doengas e na
investigacdo, a fim de reduzir a incidéncia das doencgas animais e minimizar o impacto
dos surtos quando estes ocorrem. Propde a adogdo de um quadro regulamentar anico e
simplificado de salde animal, num intuito de convergéncia com as normas
internacionais e assegurando um compromisso firme com elevados padrdes de salde
animal.

O objetivo do presente regulamento € implementar 0s compromissos e as Vvisoes
previstos nessa estratégia de salide animal, incluindo o principio «Uma so salde», bem
como consolidar o quadro juridico para uma politica comum de salde anima na
Unido, através de um quadro regulamentar anico, simplificado e flexivel para a salde
animal.

Os animais podem sofrer de uma vasta gama de doencas infecciosas ou nao
infecciosas. Muitas doencas podem ser tratadas, ter impacto apenas sobre o animal
individual atingido e ndo se propagar a outros animais ou aos seres humanos. Por
outro lado, as doencas transmissiveis podem ter um impacto mais vasto na salde
animal ou publica, fazendo sentir os seus efeitos a nivel da populacdo. As regras de
salde animal estabelecidas no presente regulamento s6 devem aplicar-se a estas
ltimas doencas.

Ao estabel ecer essas regras de salide animal € essencia que se tome em consideracéo a
ligacdo entre a salide animal e a sallde publica, 0 ambiente, a seguranca dos alimentos
para consumo humano e animal, o bem-estar animal, a seguranga do abastecimento
alimentar e aspetos econdmicos, sociais e culturais.

A Decisdo 94/800/CE do Conselho, de 22 de dezembro de 1994, relativa a celebragéo,
em nome da Comunidade Europeia e em relacdo as matérias da sua competéncia, dos
acordos resultantes das negociacdes multilaterais do Uruguay Round (1986/1994)%,
aprovou em nome da entdo Comunidade Europeia, e em relacdo a parte dessas
matérias abrangida pela sua competéncia, o Acordo que institui a Organizacdo
Mundia do Comércio (OMC) e os acordos estabelecidos nos anexos 1, 2 e 3 do
referido acordo, que incluem o Acordo sobre a Aplicagdo de Medidas Sanitérias e
Fitossanitarias (Acordo SFS). O acordo SFS regula a utilizagéo de medidas necessarias
para proteger a salde e a vida dos seres humanos, dos animais ou das plantas, a fim de
gue ndo se estabelecam discriminagdes arbitrarias ou injustificadas entre os membros
da OMC. Se existirem normas internacionais, estas devem ser utilizadas como base.
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No entanto, os membros tém o direito de estabelecer as suas préprias normas
relevantes desde que tais normas se baseiem em dados cientificos.

No que diz respeito a salde animal, o acordo SFS remete para as normas da
Organizacdo Mundial da Saide Animal (OIE) relativas as condicdes de salde animal
para o comércio internacional. A fim de reduzir o risco de perturbacéo do comércio, as
medidas da UE em matéria de salde animal devem procurar um nivel adequado de
convergéncia com as normas da OIE.

Em circunstancias especificas em que existe de um risco significativo para a salde
publica ou animal, mas persistem incertezas de caréter cientifico, o artigo 5.°, n.° 7, do
acordo SFS, que foi interpretado, para a Uni&o, na Comunicacdo da Comissdo, de 2 de
fevereiro de 2000, relativa ao principio da precaucdo™, permite que um membro do
referido acordo adote medidas provisdrias com base em informagdes disponiveis
pertinentes. Nessas circunstancias, o membro da OMC deve obter as informacdes
adicionais necessdrias para proceder a uma avaliacdo mais objetiva dos riscos e
examinar a medida em conformidade, dentro de um prazo razoavel.

A avaiacdo dos riscos, com base na qual se tomam as medidas estabelecidas pelo
presente regulamento, deve ser baseada nos dados cientificos disponiveis e redizada
de forma independente, objetiva e transparente. Também devem ser tidos em conta 0s
pareceres da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, instituida pelo
artigo 22.° n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da
legidacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e
estabel ece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios™.

O Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de
outubro de 2009, que define regras sanit&rias relativas a subprodutos animais e
produtos derivados ndo destinados ao consumo humano e que revoga o Regulamento
(CE) n. 1774/2002 (regulamento relativo aos subprodutos animais)™, estabelece as
regras de saude publica e de salide animal para certos subprodutos animais e produtos
derivados, a fim de prevenir e minimizar os riscos para a saide publica e animal
decorrentes desses produtos e, em particular, proteger a seguranca da cadeia alimentar
humana e animal. A fim de evitar qualquer sobreposicdo da legislagdo da Unido, o
presente regulamento deve, por conseguinte, aplicar-se apenas aos subprodutos
animais e produtos derivados cujas regras especificas ndo sdo estabelecidas no
Regulamento (CE) n.° 1069/2009 e quando estiver envolvido um risco para a salde
animal. Por exemplo, o Regulamento (CE) n.° 1069/2009 ndo regula a forma de
manusear 0s subprodutos animais e produtos derivados no contexto de medidas
controlo de doengas, pelo que estas questdes sdo devidamente abrangidas pelo
presente regulamento.

Além disso, estéo ja definidas regras especificas sobre doencas animais transmissiveis,
incluindo as que sdo0 transmissiveis aos seres humanos («zoonoses»), no Regulamento
(CE) n.°999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2001, que
estabelece regras para a prevencdo, o controlo e a erradicacdo de determinadas
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encefal opatias espongiformes transmissiveis'®, na Diretiva 2003/99/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 17 de novembro de 2003, relativa a vigilancia das
zoonoses e dos agentes zoondticos, que altera a Decisao 90/424/CEE do Conselho e
revoga a Diretiva 92/117/CEE", e no Regulamento (CE) n.° 2160/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 17 de novembro de 2003, relativo ao controlo de
salmonelas e outros agentes zoondticos especificos de origem aimentar'®, bem como
regras especificas sobre as doencas transmissiveis a0 ser humano na Decisdo
Nn.© 2119/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de setembro de 1998,
qgue ingtitui uma rede de vigilancia epidemiolégica e de controlo das doencas
transmissiveis na Comunidade™. Estes atos devem manter-se em vigor ap6s a adocao
do presente regulamento. Consequentemente, a fim de evitar sobreposicOes da
legislacdo da Unido, o presente regulamento so deve aplicar-se a zoonoses na medida
em que ndo estejam ja estabel ecidas regras especificas nesses outros atos da Uni&o.

A ocorréncia de doencas nas populagbes de animais selvagens pode ter efeitos
prejudiciais para os setores da agricultura e da aquicultura, a saide publica, 0 ambiente
e a biodiversidade. Convém, por conseguinte, que o anbito de aplicacdo do presente
regulamento, nesses casos, abranja 0s animais selvagens, quer como potenciais vitimas
dessas doencas, quer como Seus vetores.

As doengas animais ndo sdo transmitidas apenas através do contacto direto entre
animais ou entre animais e 0 homem. Sdo também transportadas para mais longe
através dos sistemas de &gua e de ar, de vetores como os insetos, ou do sémen, évulos
ou embrides utilizados na inseminacdo artificial, na doacdo de Ovulos ou na
transferéncia de embrides. Os agentes de doencas podem também estar presentes nos
alimentos e noutros produtos de origem animal, tais como 0 couro, as peles com pelo,
as penas, os chifres e quaisgquer outros materiais derivados do corpo de um animal.
Além disso, varios outros objetos, tais como veiculos de transporte, equipamentos,
forragens, feno e palha, podem difundir os agentes de doengas. Por conseguinte, é
necessario que haja regras eficazes de salide animal que abranjam todas as vias de
infecdo e os materiais nelas envolvidas.

As doencas animais podem ter efeitos prejudiciais para a distribuicdo de espécies
animais em meio selvagem e, assm, afetar a biodiversidade. Os microrganismos
causadores de doencas animais podem, por conseguinte, ser abrangidos pela definicdo
de espécies exdticas invasoras da Convencdo das Nagdes Unidas sobre a Diversidade
Bioldgica. As medidas previstas no presente regulamento também tém em conta a
biodiversidade, pelo que o presente regulamento deve abranger espécies animais e
agentes de doencas, incluindo os definidos como espécies animais invasoras, que
desempenham um papel na transmissdo de doengas abrangidas pelo presente
regulamento, ou séo por elas afetadas.

Na legislagdo da Uni&o adotada antes do presente regulamento, foram estabelecidas
regras de salde animal separadas para animais terrestres e aguaticos. A Diretiva
2006/88/CE do Conselho, de 24 de outubro de 2006, relativa aos requisitos
zoossanitérios aplicaveis aos animais de aquicultura e produtos derivados, assim como
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a prevencdo e a luta contra certas doencas dos animais aquéticos™, estabelece regras
especificas para 0s animais aguaticos. No entanto, na maior parte dos casos, 0s
principios essenciais de boa governagdo em matéria de salde animal sdo aplicaveis a
ambos 0s grupos de espécies animais. Por conseguinte, o ambito de aplicacdo do
presente regulamento deve abranger tanto 0s animais terrestres como 0s aquaticos e
alinhar essas regras de salde animal conforme aplicavel. Contudo, relativamente a
determinados aspetos, nomeadamente 0 registo e a aprovacdo de estabel ecimentos,
bem como a rastreabilidade e a circulacdo de animais dentro da Unido, o presente
regulamento mantém a abordagem adotada no passado, que era estabelecer diferentes
conjuntos de regras de salde animal para animais terrestres e aquaticos devido as
diferencas nos respetivos ambientes e, por conseguinte, impor requisitos diferentes de
protecdo da salide.

A legislacéo da Uni&o adotada antes do presente regulamento, em particular a Diretiva
92/65/CEE, de 13 de julho de 1992, que define as condicbes de policia sanitéria que
regem o comércio e as importagbes na Comunidade de animais, sémenes, évulos e
embrides ndo sujeitos, no que se refere as condicbes de policia sanitaria, as
regulamentagﬁ% comunitarias especificas referidas na seccéo | do anexo A da Diretiva
90/425/CEE?, prevé também regras béasicas em matéria de salide animal para outras
espécies animais ndo reguladas por outros atos da Unido, tais como os répteis, 0s
anfibios, os mamiferos marinhos e outros que ndo sgam animais aquaticos ou
terrestres como definidos no presente regulamento. Normalmente, essas espécies ndo
representam um grande risco para a salde dos seres humanos ou para outros animais €,
por conseguinte, aplicam-se-lhes poucas ou nenhumas regras de salde animal. A fim
de evitar encargos administrativos e custos desnecessarios, 0 presente regulamento
deve manter a abordagem adotada no passado, nomeadamente proporcionar um
enquadramento juridico para a adocdo de regras de salde animal pormenorizadas
aplicaveis a circulagcdo desses animais e dos seus produtos, se 0s riscos envolvidos o
exigirem.

A manuten¢do de animais de companhia, incluindo animais aquaticos ornamentais em
casas particulares e em aquéarios ornamentais ndo comerciais, tanto no interior dos
edificios como no exterior, representa, em geral, um risco sanit&rio menor em
comparacdo com outras formas de manter ou transportar animais a uma escala mais
vasta, como as que sd0 comuns na agricultura. Por conseguinte, ndo € adequado que 0s
requisitos gerais em matéria de inscricdo em registos, conservacdo de arquivos e
circulagéo no interior da Uni&o se apliqguem a esses animais, pois tal representaria um
encargo administrativo e custos injustificados. Os requisitos em matéria de inscricéo
em registos e conservacdo de arquivos ndo devem, portanto, aplicar-se aos detentores
de animais de companhia. Além disso, devem ser estabelecidas regras especificas
aplicaveis acirculagdo sem carater comercial de animais de companhiana Uni&o.

Determinados grupos de animais, para 0s quais 0 presente regulamento prevé regras
especiais de salde animal, tém de ser incluidos num anexo como espécies, devido a
amplitude do grupo. E este o caso do grupo de mamiferos com casco classificado
como ungulados. Esta lista pode ter de ser alterada no futuro por motivos de alteragdo
da taxonomia, de desenvolvimento cientifico ou de atualizagcdes técnicas justificadas
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pela ciéncia. Do mesmo modo, a lista das espécies de animais de companhia pode ter
de ser gjustada devido a evolugdo da sociedade, ou a alteracdo de habitos em termos de
detencdo de animais de companhia, especialmente se esses animais transmitirem
doencas. Assim, a fim de ter em conta essas alteracdes, o0 poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia deve ser delegado na Comissdo no gue diz respeito as listas de animais de
companhia e de ungul ados estabel ecidas nos anexos | e 11 do presente regulamento.

Nem todas as doencas animais transmissiveis podem ou devem ser evitadas e
controladas através de medidas regulamentares, por exemplo no caso de uma doenca
gue esteja demasiadamente generalizada, de ndo haver instrumentos de diagnostico
disponiveis, ou caso 0 setor privado possa tomar sozinho medidas para controlar a
doenca. As medidas regulamentares para prevenir e controlar as doencas animais
transmissiveis podem ter consequéncias econdémicas importantes para 0s setores
pertinentes e perturbar 0 comércio. Por conseguinte, € essencial que essas medidas
sejam aplicadas apenas quando forem proporcionadas e necessarias, tal como quando
uma doenca apresenta, ou se suspeite que apresente, um risco significativo para a
salide animal ou publica.

Além disso, as medidas de prevencdo e de controlo de cada doenca animal
transmissivel devem concebidas especialmente para cada uma delas, de modo a dar
resposta ao seu perfil epidemiolégico Unico e as suas consequéncias. As regras de
prevencdo e controlo aplicaveis a cada uma devem, por conseguinte, ser especificas de
cada doenca.

No caso das doencas animais transmissivels, uma patologia esta geralmente associada
a manifestacdo clinica ou patologica da infecdo. No entanto, para efeitos do presente
regulamento, que visa controlar a propagacdo e erradicar determinadas doencas
animais transmissivels, a definicdo de doenca deve ser mais alargada para incluir
outros portadores do agente da doenca.

Algumas doencas animais transmissiveis ndo se propagam facilmente a outros animais
ou seres humanos e, por conseguinte, ndo causam danos econdmicos ou de
biodiversidade em vasta escala. Por conseguinte, ndo representam uma ameaca grave
para a saude animal ou publica na Unido, pelo que podem, se desegjado, ser objeto de
regras nacionais.

Em relagdo a doengas animais transmissiveis que ndo estdo sujeitas a medidas
estabelecidas a nivel da Unido, mas que tém uma certa importancia econémica para o
setor privado a nivel local, este Ultimo deveria, com o auxilio das autoridades
competentes dos Estados Membros, tomar medidas para prevenir ou controlar essa
doencas, através de, por exemplo, medidas de autorregulamentacdo ou da elaboracdo
de codigos de préticas.

Ao contrério das doencas animais transmissiveis indicadas nos considerandos 26 e 27,
ha doencas animais altamente transmissiveis que podem propagar-se facilmente
além-fronteiras e, se forem também zoonoses, podem igual mente ter um impacto sobre
a salde publica e a seguranca dos alimentos. Portanto, as doencas animais altamente
transmissiveis e as zoonoses devem ser abrangidas pelo presente regulamento.
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A acdo n.° 5 da Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho
intitulada «Um plano de acdo contra a ameaca crescente da resisténcia
antimicrobiana»®, sdienta 0 papel preventivo do presente regulamento e a
consequente reducdo esperada da utilizacdo de antibidticos em animais. Esta a
aumentar a resisténcia dos microrganismos aos agentes antimicrobianos a que
anteriormente eram reativos. Esta resisténcia complica o tratamento de doencas
infecciosas nos seres humanos e nos animais. Em consequéncia, 0s microrganismos
gue desenvolveram uma resisténcia aos agentes antimicrobianos devem ser tratados
como se fossem doencas transmissiveis e ser, assim, abrangidos pelo ambito de
aplicacdo do presente regulamento.

Podem desenvolver-se novos perigos associados a certas doencas ou espécies
especialmente devido a mudancas no ambiente, no clima, na criacdo de animais, nas
tradices agricolas, mas também através de mudancas sociais. O progresso cientifico
pode também conduzir a novos conhecimentos, bem como a uma maior sensibilizacéo
para as doencas existentes. Além disso, as doencas e espécies que sao importantes hoje
podem ser marginalizadas no futuro. Por conseguinte, o ambito de aplicacdo do
presente regulamento deve ser vasto e as regras estabel ecidas devem concentrar-se em
doencas com grande importancia publica. A OIE desenvolveu, com o apoio da
Comisséo Europeia, um sistema de categorizagao e estabel ecimento de prioridades em
matéria de doengas, tendo elaborado um estudo sobre a «Enumeragéo e categorizagdo
das doencas animais prioritérias, incluindo as transmissiveis a0 homem»® e uma
ferramenta para esse exercicio. O presente regulamento deve introduzir uma
abordagem deste tipo nalegislacéo da Uni&o.

A fim de assegurar condicdes uniformes para a execucéo do presente regulamento em
relacdo as doengas animais transmissivels a nivel da Unido, é necessério estabel ecer
uma lista harmonizada de doencas animais transmissiveis («doencgas listadas»). Assim,
devem ser atribuidas a Comissdo competéncias de execucdo para estabelecer essa lista.

E possivel que surjam no futuro doencas emergentes com potencial para causar riscos
graves de salde publica ou animal e causar impacto na salde, na economia ou no
ambiente. Na sequéncia da avaliacéo de tais doencas e apos a adocdo de medidas de
emergéncia temporarias, quando relevante, pode ser necessario reagir rapidamente e
adicionar essas doencas a lista de doencas listadas. Por conseguinte, nestes casos
devidamente justificados de riscos para a salde publica ou animal, deve ser delegado
na Comissdo 0 poder de adotar atos em conformidade com o procedimento de
urgéncia.

As doengas listadas requerem abordagens de gestdo diferentes. Algumas doencas
altamente contagiosas que atualmente ndo estdo presentes na Unido exigem medidas
rigorosas para as erradicar imediatamente assim que ocorram. No caso de outras
doencas que podem j& estar presentes em partes da Uni&o, é necessaria a erradicacdo
voluntaria ou obrigatéria. Em ambos os casos, € adequado pdr em vigor restricbes a
circulagéo de animais e produtos, tais como uma proibi¢do de circulagdo para e a partir
de zonas afetadas, ou simplesmente a realizacdo de testes antes da expedicdo. Noutros
casos, pode ser conveniente preceder apenas a vigilancia da distribuicdo da doenca,
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sem tomar outras medidas. Este seria 0 caso, em particular, na eventualidade de uma
doenca emergente paraa qual exista pouca informacéo.

Devem ser estabelecidos critérios para garantir que todos os aspetos relevantes sao
considerados ao determinar quais as doencas animais transmissiveis a incluir na lista
para efeitos do presente regulamento e para determinar a aplicabilidade das regras de
prevencao e controlo de doengas constantes do mesmo as diferentes doencas listadas
para assegurar a coeréncia e aconsisténcia. A fim de assegurar que o progresso técnico
e cientifico e os desenvolvimentos das normas internacionais pertinentes séo tomados
em consideracdo, o poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Uniéo Europeia deve ser delegado na Comissdo no
que diz respeito as eventuais alteragdes desses critérios.

As regras de controlo e de prevencéo do presente regulamento relativas a uma doenca
animal transmissivel especifica devem aplicar-se a espécies animais que podem
transmitir a doenca em questdo, por serem sensivels a doenga ou por serem seu Vetor.
A fim de assegurar condicdes uniformes para a execucdo do presente regulamento, €
necessario estabelecer uma lista harmonizada de espécies (espécies listadas) as quais
se devem aplicar, anivel da Uni&o, as medidas relativas a doengas listadas especificas,
pelo que devem ser atribuidas a Comissao competéncias de execucdo para estabelecer
essalista

Com base na importancia e no nivel de impacto de uma doenca listada, na sua
distribuicdo, prevaéncia e incidéncia na Unido e na disponibilidade de medidas de
controlo e prevencdo relativamente a essa doenca listada, deve ser aplicada, de forma
coerente e consistente a cada doenca listada, uma categoria diferente de regras de
prevencao e controlo especificas previstas no presente regulamento.

A fim de assegurar condic¢des uniformes para a aplicagéo do presente regulamento em
relacdo as medidas de prevencdo e controlo aplicaveis a doencas listadas, é necessario
determinar a aplicagdo as doencas listadas, a nivel da Unido, das regras previstas no
presente regulamento. Assim, devem ser atribuidas competéncias de execucao a
Comisséo para estabelecer quais as doengas listadas que devem ser sujeitas a regras e
quais asregrasaaplicar.

Os operadores, os profissionais que trabalham com animais e os detentores de animais
de companhia estdo mais bem posicionados para observar e assegurar a salde dos
animais e a sanidade dos produtos sob a sua responsabilidade. Devem, por
conseguinte, ser os principais responsaveis pela aplicacdo de medidas de prevencéo e
controlo da propagacdo de doencas entre 0s animais e 0s produtos a seu cargo.

A bioprotecdo é uma das principais ferramentas a disposicdo dos operadores e de
outras pessoas que trabalham com animas para prevenir a introducéo, o
desenvolvimento e a propagacdo de doencas animais transmissivels para, a partir de e
no seio de uma populacdo animal. O papel da bioprotecdo é também reconhecido na
avaliacdo de impacto para a adocéo da legislacdo de salde anima da UE, sendo
especificamente avaliados os possiveis impactos. A fim de assegurar que as medidas
de bioprotecdo aplicadas pelos operadores, pelos profissionais que trabalham com
animais e pelos detentores de animais de companhia sdo suficientemente flexiveis, que
sd0 adaptadas ao tipo de producédo e as espécies ou categorias de animais em causa e
gue tém em conta as circunstancias locais e 0s progressos técnicos, o poder de adotar
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atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia deve ser delegado na Comissdo no que diz respeito aos requisitos de
bioprotec&o suplementares e mais pormenorizados.

Os produtos biocidas, tais como desinfetantes destinados a utilizagdo em higiene
veterinaria ou nos dominios dos alimentos para consumo humano e animal, 0s
inseticidas, os repelentes ou os rodenticidas, desempenham um papel importante nas
estratégias de bioprotecdo, tanto a nivel das exploragdes, como durante o transporte
dos animais. Por conseguinte, devem ser considerados como parte da bioprotecéo.

Os conhecimentos no dominio da salide animal, incluindo sintomas e consequéncias
das doencas e possiveis formas de prevencao, incluindo a bioprotecdo, o tratamento e
o controlo, sG0 um pré-requisito para uma gestédo eficiente da salde anima e
imprescindivel para assegurar a detecdo precoce de doencas dos animais. Os
operadores e outros profissionais que trabalham com animais devem, por conseguinte,
adquirir esses conhecimentos na medida do necessario. Esses conhecimentos podem
ser adquiridos de vérias formas, por exemplo através do sistema de ensino formal ou
do sistema de aconselhamento agricola existente no setor, ou através de acdes
informais de formagdo para as quais as organizacOes de agricultores europeias e
nacionais e outras organizagbes podem dar um valioso contributo. Esses meios
alternativos de adquirir os conhecimentos devem ser também reconhecidos pelo
presente regulamento.

Os veterinérios e os profissionais de salde dos animais aquéticos desempenham um
papel crucial em todos os aspetos da gestdo da salde animal, pelo que o presente
regulamente deve estabelecer regras gerais relativas as suas fungbes e
responsabilidades.

Os veterinarios tém a formacdo e as qualificagcBes profissionais que asseguram a
aquisicdo dos conhecimentos, aptiddes e competéncias necessarios, designadamente
para diagnosticar doencas e tratar os animais. Além disso, em aguns
Estados-Membros, por razdes historicas ou devido a falta de veterinarios na area das
doencas aguéticas, existem profissionais especidizados na salde dos animais
aquéticos. Tradicionalmente, estes profissionais ndo sdo veterinarios, mas praticam
medicina no dominio dos animais aquéticos. Por conseguinte, o presente regulamento
deve respeitar a deciséo dos Estados-Membros que reconhecem profissdo. Nesses
casos, 0s profissionais de salde dos animais aquéticos devem ter as mesmas
responsabilidade e obrigacdes que os veterinarios no que se refere ao seu dominio
profissional especifico. Esta abordagem € coerente com o Codigo Sanitério para os
Animais Aquéticos da OIE.

A fim de assegurar que os veterinarios e os profissionais de salde dos animais
aquéticos que exercem atividades abrangidas pelo ambito de aplicacéo do presente
regulamento estdo devidamente qualificados e recebem uma formagdo adequada, o
poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Uni&o Europeia deve ser delegado na Comisséo no que diz respeito
asua qualificagdo e formacéo.

Os Estados-Membros e, em especial, a respetiva autoridade competente responsavel

pela salde animal encontram-se entre 0s principais intervenientes na prevencéo e
controlo das doencgas animais transmissiveis. A autoridade competente para a salde
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animal desempenha um papel importante em matéria de vigilancia, erradicacéo,
medidas de controlo da doenca, planos de contingéncia, aumento da sensibilizacéo
para a doenca, bem como na facilitacdo da circulacdo animal e no comércio
internacional através da emisséo de certificados sanitarios. Para poder desempenhar as
suas fungbes ao abrigo do presente regulamento, os Estados-Membros devem ter
acesso aos recursos humanos, financeiros e de infraestruturas adequados em todos o0s
seus territérios, incluindo capacidade laboratorial e conhecimentos cientificos e outras
formas pertinentes de know-how.

A autoridade competente nem sempre pode executar todas as atividades que Ihe s&o
atribuidas ao abrigo do presente regulamento devido a insuficiéncia de recursos. Por
essa razao, € necessario estabelecer uma base juridica para a delegacéo da realizacdo
dessas atividades nos veterinarios. A fim de assegurar a definicdo das condicdes
necessdrias para a aplicacdo geral das medidas de prevencédo e controlo de doencas em
toda a Unido, o poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia deve ser delegado na Comisséo no que diz
respeito a delegacdo da realizacdo dessas atividades nos veterin&rios e a respetiva
formagao adequada.

Uma gestdo otima da saide animal sd pode ser redlizada em cooperagdo com 0s
detentores dos animais, 0s operadores, outras partes interessadas e 0s parceiros
comerciais. A fim de assegurar 0 seu apoio, € necessario organizar procedimentos de
tomada de decisdo e a aplicagdo das medidas previstas no presente regulamento de
forma clara e transparente. Por conseguinte, a autoridade competente deve tomar as
medidas adequadas para manter o publico informado, especiamente quando hgja
motivos razoavels para suspeitar que os animais ou produtos podem apresentar um
risco para a salde publica ou animal e quando um caso € de interesse publico.

De modo a evitar alibertacdo de agentes de doencas de laboratdrios, institutos e outras
instalagBes que manuseiam agentes de doengas, € essencial gque estes tomem medidas
apropriadas de bioprotecdo, biosseguranca e biocontencdo. O presente regulamento
deve, por conseguinte, prever medidas de seguranca que devem ser observadas no
manuseamento ou transporte desses agentes de doencas, de vacinas e de outros
produtos biol 6gicos. Esta obrigacéo deve também aplicar-se a qualquer pessoa coletiva
ou singular que estgja envolvida neste tipo de atividade. A fim de garantir que as
normas de seguranca sd0 respeitadas no manuseamento de agentes bioldgicos
altamente contagiosos, vacinas e outros produtos biol 6gicos, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia deve ser delegado na Comissao no que diz respeito as medidas de seguranca
aplicadas nesses laboratorios, institutos e instalagdes e no transporte de agentes de
doengas.

A detecdo precoce e uma cadeia clara de notificagcdo e comunicagéo de doengas si0
cruciais para o controlo eficaz das doencas. A fim de assegurar uma reacéo eficiente e
rapida, qualquer suspeita ou confirmacdo de um surto de determinadas doencas
listadas devemn ser imediatamente notificadas a autoridade competente. Esta obrigacéo
de notificagcdo deve ser aplicavel a qualquer pessoa singular ou coletiva, de modo a
garantir que nenhum surto de doenca passe despercebido.

Os veterinarios tém uma funcéo fundamental na investigacdo das doengas e sGo uma
ligacdo essencia entre os operadores e as autoridades competentes. Por conseguinte,

19

PT



PT

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

devem ser notificados pelo operador em caso de mortalidade anormal, de outros
problemas graves ligados a doencas ou de diminuicdo significativa das taxas de
producdo com uma causa indeterminada.

A fim de assegurar uma notificacdo eficaz e eficiente e de clarificar varias
circunstancias relativas a uma mortalidade anormal e a outros indicios graves de
doenca, o poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia deve ser delegado na Comissdo no que diz respeito
aos critérios para determinar quando ocorrem circunstancias relevantes para a
notificacdo e as regras para dar seguimento a investigacdo, sempre que tal sga
relevante.

Para certas doengcas listadas € fundamental que a Comissdo e outros Estados-Membros
sgjam imediatamente notificados da ocorréncia das doencas. Essa notificacdo a nivel
da Unido permitird que Estados-Membros vizinhos ou outros Estados-Membros
afetados tomem medidas de precaucdo quando tal sga necessario. Para garantir
condi¢Bes uniformes para a aplicacdo deste procedimento de notificacdo a nivel da
Unido, devem ser atribuidas competéncias de execugdo a Comissao.

Por outro lado, ndo é necessaria a notificacdo imediata nem a tomada de medidas no
caso de algumas doencas. Nestes casos, a recolha de informacfes e a comunicacdo
sobre a ocorréncia dessas doencgas sdo essenciais para controlar a situagdo e, se
necessario, tomar medidas de prevencdo e controlo de doencas. Este requisito de
comunicacdo pode igualmente aplicar-se a doengas que sdo objeto de notificagcéo a
nivel da Unido, mas que carecem de informacdes adicionais para a aplicacdo de
medidas eficazes de prevencdo e controlo de doengas. A fim de assegurar que as
informagdes e os dados corretos necessarios para evitar a propagacao ou para controlar
cada doenca especifica sdo recolhidos na atura certa, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia deve ser delegado na Comisséo no que diz respeito aos assuntos que devem
ser comunicados.

Um dos objetivos essenciais da notificagdo e comunicagédo de doencas € a producdo de
dados epidemiol 0gicos fiaveis, transparentes e acessiveis. Deveria ser criado anivel da
Unido um sistema computorizado de informagdes para a recolha e a gestdo eficazes de
dados de vigilancia no que diz respeito as doencas listadas e, quando pertinente, as
doencas emergentes ou aos agentes patogénicos resistentes aos antimicrobianos. Esse
sistema deveria promover a disponibilidade 6tima de dados, a facilitagdo do
intercambio de dados e a reducdo dos encargos administrativos para as autoridades
competentes dos Estados-Membros através da fusdo da notificacdo e comunicacdo de
doencas na Unido e a nivel internacional num Unico procedimento (como a base de
dados WAHIS/WAHID da OIE). A coeréncia com o intercambio de informacdes em
conformidade com a Diretiva 2003/99/CE?* também deveria ser assegurada.

A fim de assegurar condic¢es uniformes para a aplicacdo das regras de notificagéo e
comunicagdo de doencas a nivel da Unido, devem ser atribuidas competéncias de
execucdo a Comissdo para estabelecer uma lista de doencas sujeitas a requisitos de
notificacdo e comunicacdo a nivel da Unido previstos no presente regulamento e
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estabelecer os procedimentos, formatos, dados e intercambios de informagdes
necessarios em matéria de notificacdo e comunicacdo de doencas.

A vigilancia é um elemento fundamental da politica de controlo de doengas. Deveria
permitir a detecdo precoce de doencas animais transmissiveis e a eficiéncia da
notificagdo, permitindo que o setor e a autoridade competente aplicassem
atempadamente, quando possivel, medidas de prevencdo e controlo de doencas e a
erradicacdo de uma doenca. Além disso, deveria fornecer informacfes sobre o estatuto
sanitério de cada Estado-Membro e da Uni&o, comprovando assim a indemnidade de
doencas e facilitando 0 comércio com paises terceiros.

Os operadores observam os seus animais numa base regular e estdo em melhor posicao
para detetar uma mortalidade anormal ou outros sintomas de doencgas graves. Por
conseguinte, s eles a pedra angular de qualquer vigilancia, sendo essenciais para a
vigilancialevada a cabo pela autoridade competente.

Para assegurar uma colaboracdo estreita e o intercAmbio de informacles entre
operadores e veterinarios ou profissionais de salide dos animais aquéticos e para
completar a vigilancia efetuada pelos operadores, os estabelecimentos devem,
conforme adequado ao tipo de producéo e a outros fatores relevantes, ser objeto de
visitas sanitérias. A fim de garantir um nivel de vigilancia proporcional aos riscos
envolvidos nos diferentes tipos de estabelecimentos, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europela deve ser delegado na Comissdo no que diz respeito aos critérios e ao
contelido dessas visitas sanitérias em tipos diferentes de estabel ecimentos.

E essencial que a autoridade competente disponha de um sistema de vigilancia das
doengas listadas que sdo objeto de vigilancia. Este sistema deve aplicar-se também as
doencas emergentes, devendo avaliar-se 0s potenciais riscos para a salde e recolher-se
dados epidemiolbgicos para essa avaliacdo. A fim de assegurar a melhor utilizacdo
possivel dos recursos, € necess&rio recolher, partilhar e utilizar as informacfes do
modo mais eficaz e eficiente possivel.

A metodologia, frequéncia e intensidade da vigilancia devem ser adaptadas a cada
doenca especifica, tendo em conta 0 objetivo especifico da vigilancia, o estatuto
sanitério daregido em causa e qualquer outra vigilancia efetuada pel os operadores.

Em alguns casos, e dependendo do perfil epidemioldgico de uma doenca e dos fatores
de risco relevantes, podera ter de ser criado um programa de vigilancia estruturado.
Nesse caso, convém que os Estados-Membros elaborem programas de vigilancia
baseados em dados epidemioldgicos. O poder de adotar atos em conformidade com o
artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia deve ser delegado
na Comissdo no que diz respeito a concecdo da vigilancia, aos critérios para a
confirmagéo oficial dos surtos e as defini¢des de casos dessas doencas, bem como aos
requisitos para os programas de vigilancia em relagcdo ao seu contelido, as informagoes
aincluir e ao periodo de aplicacéo.

Para promover a coordenagdo entre os Estados-Membros e assegurar a coeréncia dos
programas de vigilancia com os objetivos da Unido, esses programas devem ser
apresentados a Comissdo e aos outros Estados-Membros para informacéo. Além disso,
o Estado-Membro que executa o programa de vigilancia deve também apresentar
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relatorios periodicos sobre os resultados desse programa a Comissdo. A fim de
assegurar condicfes uniformes para a execucdo de programas de vigilancia, devem ser
atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo para estabelecer uma lista de
doengcas sujeitas a programas de vigilancia e criar procedimentos, formatos, sistemas
de intercambio de dados e informagbes harmonizados.

Os Estados-Membros que ndo estdo indemnes ou que ndo se saiba se estédo indemnes
de doencas listadas objeto de medidas de erradicagcdo previstas no presente
regulamento deveriam estabelecer programas de erradicacdo obrigatoria para erradicar
essas doencas, quando a erradicacdo na Unido for obrigatdria, ou ter a possibilidade de
estabel ecer programas de erradicacdo voluntéria para erradicar essas doencas, quando
a erradicacdo estiver prevista na Uni& mas ndo sgja obrigatoria. A fim de garantir
condi¢des uniformes de aplicacdo geral em toda a Unido, é necessario estabelecer
requisitos harmonizados para esses programas de erradicacdo obrigatéria ou
voluntaria. A fim de assegurar a erradicacéo eficaz das doencas, o poder de adotar atos
em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia deve ser delegado na Comissdo no que diz respeito aos objetivos das
estratégias de controlo de doencgas, das medidas de controlo de doengas no ambito dos
programas de erradicacao obrigatéria ou voluntéria e dos requisitos desses programas.

A fim de assegurar condigdes uniformes para a execucdo dos programas de
erradicacdo de doencas, devem ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissao
para estabelecer os procedimentos para a apresentagdo desses programas, 0S
indicadores de desempenho e a apresentacéo de relatorios.

Além disso, os Estados-Membros devem ter a possibilidade de declarar a totalidade
dos seus territérios, suas zonas ou compartimentos indemnes de uma ou mais doencgas
listadas sujeitas a regras constantes dos programas de erradicagdo obrigat6ria ou
voluntaria, a fim de se protegerem contra a introducdo dessas doencas listadas a partir
de outras partes da Uni&o ou de paises terceiros ou territérios. Convém estabelecer
para o efeito um procedimento harmonizado claro, incluindo os critérios necessarios
para obtencéo do estatuto de indemnidade de doencas. A fim de assegurar condicbes
uniformes para a aplicacéo do reconhecimento do estatuto de indemnidade de doencas
na Unido, € necessario que esse estatuto de indemnidade de doencgas seja oficialmente
aprovado, pelo que devem ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo para
aprovar esse estatuto.

A OIE introduziu o conceito de compartimentacdo no ambito dos cédigos sanitarios
dos animais terrestres e aquéticos da OIE (codigos OIE). Na legislagdo da Unido
adotada antes do presente regulamento, esse conceito sO é reconhecido para
determinadas espécies e doencas animais, especificadas em legislacdo especifica da
Unido, ou segja, para a gripe aviaria e doencas dos animais aguéticos. O presente
regulamento deve estabelecer a possibilidade de utilizar o sSistema de
compartimentacdo para outras especies e doencas animais. A fim de estabelecer
condigBes pormenorizadas para o reconhecimento dos compartimentos, regras para a
respetiva aprovacao e os requisitos que lhes sdo aplicavels, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia deve ser delegado na Comiss&o.
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Os Estados-Membros devem dar a conhecer ao publico o estatuto de indemnidade de
doencas atribuido aos seus territorio, zonas ou compartimentos a fim de informar os
parceiros comerciais e de facilitar o comércio.

A fim de estabelecer condic¢des pormenorizadas para o reconhecimento do estatuto de
indemnidade de doencas, o poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.°
do Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia deve ser delegado na Comissao
no que diz respeito aos critérios para obtencdo desse estatuto, aos elementos de prova
necessarios para fundamentar a indemnidade de doencas, as medidas especiais de
prevencdo e controlo de doencas, as restricdes, as informagOes a fornecer, as
derrogacOes e as condicbes para a manutencdo, suspensao, retirada e recuperacéo do
estatuto de indemnidade de doencas.

A fim de assegurar condi¢des uniformes para a aplicacdo dos procedimentos para
obtencdo do estatuto de indemnidade de doencas, devem ser atribuidas competéncias
de execucdo a Comissdo para determinar as doengas listadas que podem ser objeto de
compartimentacdo e estabelecer regras pormenorizadas sobre os formatos a respeitar
na apresentacdo de pedidos e no intercambio de informagoes.

A presenca de uma populagdo de animais totalmente ndo imunes e sensiveis a
determinadas doencas listadas requer uma atencdo e uma preparacao permanentes em
relacdo a doenca. Os planos de contingéncia provaram ser um instrumento
fundamental para o éxito do controlo em situagfes de emergéncia passadas. Por forma
a assegurar este instrumento eficaz e eficiente para o controlo de emergéncias de
doencas, que é flexivel para se gustar as situacOes de emergéncia, o poder de adotar
atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia deve ser delegado na Comissdo no que diz respeito aos requisitos e
condic¢des pormenorizados dos planos de contingéncia.

As anteriores crises de salde animal demonstraram as vantagens de se dispor de
procedimentos de gestdo especificos, pormenorizadas e rapidos para as situagdes de
emergéncia. Esses procedimentos organizacionais devem assegurar uma resposta
rapida e eficaz e melhorar a coordenacdo dos esforcos de todas as partes envolvidas e,
em particular, das autoridades competentes e das partes i nteressadas.

A fim de garantir a aplicabilidade dos planos de contingéncia em situagbes de
emergéncia reais é essencial fazer exercicios e testar o bom funcionamento dos
sistemas. Para esse efeito, as autoridades competentes dos Estados-Membros devem
efetuar exercicios de simulagdo, em cooperacdo com as autoridades competentes dos
Estados-Membros e paises terceiros e territérios vizinhos, quando for possivel e
pertinente.

A fim de assegurar condic¢des uniformes para a aplicagcdo dos planos de contingéncia e
dos exercicios de simulacdo, devem ser atribuidas competéncias de execucdo a
Comissdo para estabel ecer regras para a realizaco prética desses planos e exercicios.

Os medicamentos veterinarios, tais como vacinas, soros hiperimunes e agentes
antimicrobianos, desempenham um papel importante na prevencdo e controlo das
doencas animais transmissiveis. A avaliagdo de impacto para a adocéo da legislacdo de
salde animal da UE sdienta, em particular, a importéncia das vacinas como
instrumento para a prevencao, o controlo e a erradicacéo das doencas animais.
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No entanto, as estratégias de controlo no caso de algumas doencas animais
transmissiveis exigem a proibicdo ou a restricdo do uso de certos medicamentos
veterinarios, dado que a sua utilizago prejudicaria a eficicia dessas estratégias. Por
exemplo, os soros hiperimunes ou 0s agentes antimicrobianos podem mascarar a
expressdo de uma doencga, tornar impossivel a detecdo de um agente de doencas ou
dificultar um diagnostico rgpido e diferencial, pondo assim em perigo a correta
detecdo da doenca.

No entanto, estas estratégias de controlo podem variar substancialmente entre
diferentes doengas listadas. Por conseguinte, 0 presente regulamento deve prever
regras relativas a utilizacdo de medicamentos veterinarios para a prevencéo e o
controlo de doengas listadas e critérios harmonizados para determinar se se deve ou
ndo utilizar vacinas, soros hiperimunes e agentes antimicrobianos e como utiliza-los.
A fim de garantir uma abordagem flexivel e abordar as especificidades das diferentes
doengas listadas e a disponibilidade dos tratamentos eficazes, 0 poder de adotar atos
em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia deve ser delegado na Comissao no que diz respeito as restri¢des, proibicdes
ou obrigagdes de utilizar determinados medicamentos veterinarios no ambito do
controlo de certas doencas listadas. Em caso de urgéncia e a fim de dar resposta a
riscos emergentes com possiveis implicacbes devastadoras para a salde animal ou
publica, a sociedade ou 0 ambiente, deve ser possivel adotar estas medidas através do
procedimento de urgéncia.

Na sequéncia das conclusdes do parecer dos peritos sobre bancos de vacinas e/ou de
reagentes de diagnéstico para as principais doencas animais® deve também ser
possivel que a Unido e os Estados-Membros constituam reservas de antigénios,
vacinas e reagentes de diagndstico das doencas listadas que representam uma ameaca
grave para a saude animal ou publica. O estabelecimento de um banco de antigénios,
vacinas e reagentes de diagndstico da Unido promoveria os objetivos de salde animal
da Unido, permitindo uma reacdo répida e eficaz quando ha necessidade dos recursos
de que dispde, representando uma utilizagdo eficiente de recursos limitados.

A fim de assegurar uma reacdo rapida e eficaz, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia deve ser delegado na Comissdo no que diz respeito ao estabelecimento e a
gestdo desses bancos e as normas de seguranca e requisitos a respeitar para o
funcionamento dos mesmos. Contudo, este regulamento ndo pretende estabelecer as
regras sobre o financiamento das medidas de prevencéo e controlo das doengas,
incluindo a vacinacéo.

Devem ser estabel ecidos critérios para 0 acesso prioritario aos recursos dos bancos de
antigénios, vacinas e reagentes de diagnostico da Unido, a fim de assegurar a sua
distribuicdo eficaz em situages de emergéncia.

Por razdes de seguranca relacionadas com o bioterrorismo e o agroterrorismo,
determinadas informagdes pormenorizadas sobre os bancos de antigénios, vacinas e
reagentes de diagnostico da Unido devem ser tratadas como informagoes classificadas
e sua publicagdo deve ser proibida.
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A fim de assegurar condi¢cdes uniformes para a gestdo dos bancos de antigénios,
vacinas e reagentes de diagndstico da Unido, devem ser atribuidas competéncias de
execucdo a Comissao para estabelecer regras pormenorizadas relativamente a quais 0s
produtos bioldgicos a incluir nesses bancos e para que doencgas, bem como regras
pormenorizadas sobre o fornecimento, as quantidades, 0 armazenamento, a entrega, 0s
requisitos processuais e técnicos para as vacinas, 0s antigénios e os reagentes de
diagndstico e afrequéncia e o contelido da apresentacéo de informagdes a Comissao.

Em caso de surto de uma doenca listada que seja considerada como representando um
risco elevado para a salde animal ou publica na Unido, € necessario tomar
imediatamente medidas de controlo para erradicar essa doenca listada, a fim de
proteger a salide animal e publica e os setores relevantes.

Os operadores, os profissionais que trabalham com animais e o0s detentores de animais
de companhia devem ser os principais responsaveis pelo controlo e prevencéo da
propagacdo de doencas animais transmissivelis. Devem tomar medidas imediatas em
caso de suspeita ou confirmagdo de doencas altamente contagiosas.

As autoridades competentes devem ser responsaveis por dar inicio as primeiras
investigagOes para confirmar ou excluir o aparecimento de um surto de uma doenga
listada altamente contagiosa, considerada como representando um risco elevado para a
salide animal ou publica na Uni&o.

As autoridades competentes devemn implementar medidas preliminares de controlo de
doencas para evitar a possivel propagacdo da doenca listada e realizar um inquérito
epidemiol 6gico.

Logo que uma doenga listada for confirmada, a autoridade competente deve tomar as
medidas de controlo de doencas necessarias, incluindo, se for caso disso, o
estabelecimento de zonas submetidas a restricdes, para erradicar e prevenir a

propagacdo da doenca.

A ocorréncia de uma doenca listada em animais selvagens pode constituir um risco
para a salde publica e a salde dos animais a guarda. Por conseguinte, devem ser
estabel ecidas regras especiais para as medidas de controlo e de erradicagdo de doencgas
em animais selvagens, sempre que necessario.

No caso de doencas listadas que ndo sejam altamente contagiosas e que sdo objeto de
erradicacdo obrigatoria, devem ser aplicadas medidas de controlo de doencas para
evitar a propagacdo dessas doencas listadas, em especial em &reas ndo infetadas. No
entanto, estas medidas podem ser mais limitadas ou diferentes das aplicaveis no caso
das doencas listadas mais perigosas. O presente regulamento deve, por conseguinte,
prever regras especiais para essas doencas. Os Estados-Membros que tém em vigor um
programa de erradicagdo voluntéaria devem também aplicar essas medidas de controlo
de doencas. Contudo, o nivel e a intensidade das medidas de controlo de doencas
devem ser proporcionados e ter em conta as caracteristicas da doenca listada em
guestdo, a sua distribuicéo e a sua importancia para o Estado-Membro em causa, bem
como para a Uni&o no seu conjunto.

A fim de assegurar a aplicacdo eficaz das medidas de controlo de doencas previstas no

presente regulamento por parte dos operadores, detentores de animais de companhia e
autoridades competentes, e tendo em conta as especificidades das medidas de controlo
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de doencas listadas especificas e os fatores de risco envolvidos, o poder de adotar atos
em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europela deve ser delegado na Comissdo no que diz respeito as medidas
pormenorizadas de controlo de doencas em caso de suspeita ou confirmacdo de uma
doenca listada em estabel ecimentos, outros locais e zonas submetidas a restrigoes.

A fim de prever a possibilidade de adocéo pela Comissdo, numa base temporéria, de
medidas especiais de controlo de doencas na eventualidade de as medidas de controlo
de doencas estabel ecidas no presente regulamento ndo serem suficientes ou adequadas
para debelar o risco, devem ser atribuidas competéncias de execugdo a Comissdo no
gue diz respeito ao estabelecimento de medidas especiais de controlo de doencas
durante um periodo limitado.

Certos transportadores e estabelecimentos que mantém animais terrestres ou que
manuseiam ou transportam produtos germinais devem estar registados para que as
autoridades competentes possam levar a cabo uma vigilancia adequada, a fim de
prevenir, controlar e erradicar doencgas animais transmissiveis.

Quando um certo tipo de estabelecimento que mantém animais terrestres ou que
manuseia ou armazena produtos germinais representar um risco especial em termos de
salide animal, deve ser sujeito a aprovacao da autoridade competente.

Para evitar encargos administrativos e custos injustificados, em especial para as
peguenas e médias empresas (PME), os Estados-Membros devem dispor de uma certa
flexibilidade para adaptarem o sistema de registo e aprovacédo as condicles locais e
regionais e aos padrdes de producéo.

No interesse da reducdo dos encargos administrativos, o registo e as aprovagoes
devem, sempre que possivel, ser integradas num sistema de registo ou aprovacdo que
os Estados-M embros poderdo ter ja estabel ecidos para outros fins.

Os operadores tém informagdes em primeira méo sobre 0s animais ao seu cuidado. Por
conseguinte, devem manter arquivos atualizados com as informacgbes que sdo
relevantes para a avaliagéo do estatuto sanitario dos animais, para a rastreabilidade e
para a pesguisa epidemiolgica em caso de ocorréncia de uma doenca listada. Estes
arquivos devem ser facilmente acessiveis pela autoridade competente.

A fim de garantir que o publico tem acesso a informagles atualizadas sobre 0s
estabelecimentos e transportadores registados e os estabelecimentos aprovados, a
autoridade competente deve estabelecer e conservar um registo desses
estabel ecimentos e transportadores. O poder de adotar atos em conformidade com o
artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia deve ser delegado
na Comissdo no que diz respeito as informagbes a incluir no registo dos
estabel ecimentos e transportadores e aos requisitos de conservagao de arquivos, no que
diz respeito as informagdes a arquivar, as derrogacdes aos requisitos de conservagao
de arquivos e aos requisitos adicionais especificos para os produtos germinais.

A fim de assegurar condicfes uniformes para a aplicacdo dos requisitos estabel ecidos
no presente regulamento em matéria de inscricdo no registo e aprovagdo de
estabelecimentos, de conservacdo de arquivos e de registos, convém que segjam
atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo para estabelecer regras respeitantes
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as obrigagdes de informagdo, isencles e outras regras, os formatos e as especificacdes
operacionais dos registos e dos arquivos.

A €ficiéncia da rastreabilidade € um elemento fundamental da politica de controlo de
doencas. Devem ser estabel ecidos requisitos de identificacéo e registo especificos para
as diferentes espécies de animais terrestres a guarda e para os produtos germinais, a
fim de facilitar a aplicacéo eficaz das regras de prevencdo e controlo de doencas
previstas no presente regulamento. Além disso, € importante prever a possibilidade de
estabelecer um sistema de identificaco e registo para as espécies que ndo beneficiam
atualmente de disposi¢des especificas, ou quando ateracdes de circunstancias e riscos
assim o justificarem.

A fim de assegurar o bom funcionamento do sistema de identificagdo e registo e
garantir a rastreabilidade, o poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.°
do Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia deve ser delegado na Comisséo
no que diz respeito as obrigacdes em matéria de bases de dados, designacdo da
autoridade competente, requisitos pormenorizados de identificacdo e registo de
diferentes espécies animais e documentos.

E adequado reduzir os encargos administrativos e os custos e permitir flexibilidade no
sistema, quando os requisitos de rastreabilidade possam ser alcancados por outros
meios que ndo os estabel ecidos no presente regulamento. Por conseguinte, devem ser
atribuidas a Comisséo competéncias para adotar atos delegados em conformidade com
0 artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia no que se refere
as derrogagdes aos requisitos de identificacdo e registo.

A fim de assegurar condic¢des uniformes de aplicacdo do sistema de identificagéo e de
registo e arastreabilidade, devem ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissao
para estabelecer regras no que se refere as especificacBes técnicas para as bases de
dados, aos meios de identificagdo, aos documentos e formatos, aos prazos e aos
critérios para derrogacOes a esses sistemas.

Um meio importante para evitar a introducdo e a propagacéo de uma doenca animal
transmissivel é utilizacgo de restri¢es a circulagdo de animais e produtos que possam
transmitir essa doenca. Contudo, restringir a circulacéo de animais e produtos pode ter
um impacto econdmico grave e interferir com o funcionamento do mercado interno.
Essas restricbes sO0 devem, portanto, ser aplicadas quando necessario e devem ser
proporcionais aos riscos envolvidos. Esta abordagem respeita os principios previstos
no Acordo SFS e as normas internacionais da OIE.

Os requisitos gerais previstos no presente regulamento devem ser aplicavels a todo o
tipo de circulacéo de animais, como a proibicdo de circulacéo de animais a partir de
um estabelecimento onde tenha ocorrido uma mortalidade anormal ou haja outros
sintomas de doencas com uma causa indeterminada ou os requisitos de prevencdo de
doencas durante o transporte.

O quadro juridico atualmente em vigor na legislacéo da Uni&o para a circulacéo de
animais terrestres estabelece regras harmonizadas essencialmente para a circulagéo de
animais terrestres e produtos entre Estados-Membros, deixando aos Estados-Membros
a liberdade de determinar os requisitos de circulagdo necessarios no seu territorio. Na
avaliacdo de impacto da legisacdo da UE sobre salde animal, procedeu-se a uma
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comparacdo aprofundada entre a situagcdo atual e uma opcdo na qual também seriam
harmonizadas a nivel da Unido as regras aplicavels a circulagdo nos
Estados-Membros. Concluiu-se que a abordagem atual deveria ser mantida, dado que
harmonizacdo completa de todos os tipos de circulagdo seria muito complexa e os
beneficios em termos de facilitacdo da circulagdo entre os Estados-Membros ndo
compensariam 0 impacto negativo que isto poderia ter na capacidade de controlar as
doengas.

Para os animais que circulam entre Estados-Membros, aplica-se um conjunto basico de
requisitos bésicos de salde animal. Em particular, os animais ndo podem ser
transportados de estabel ecimentos com uma mortalidade anormal ou sinais de doencas
de causa desconhecida. No entanto, a mortalidade, mesmo que anormal, associada a
procedimentos cientificos autorizados nos termos da Diretiva 2010/63/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2010, relativa a protegdo
dos animais utilizados para fins cientificos®®, e que ndo sdo de origem infecciosa
associada as doencas listadas, ndo deve ser motivo para impedir a circulacdo de
animais parafins cientificos.

No entanto, o0 presente regulamento deve prever a flexibilidade necessaria para
facilitar a circulagdo das espécies e categorias de animais terrestres que apresentam um
baixo risco de propagacédo de doencas listadas entre os Estados-Membros. Além disso,
deveriam ser previstas outras possibilidades de derrogacdo nos casos em que 0S
Estados-Membros ou os operadores adotam com éxito medidas alternativas de reducéo
dos riscos tais como um nivel elevado de bioprotecdo e sistemas de vigilancia eficazes.

Os ungulados e as aves de capoeira sdo grupos de espécies animais de altaimportancia
econdmica e estdo sujeitos a requisitos de circulagcdo especificos ao abrigo da
legisagéo da Uni&o adotada antes do presente regulamento, nomeadamente a Diretiva
64/432/CEE do Conselho, de 26 de junho de 1964, relativa a problemas de
fiscalizagdo sanité&ria em matéria de comércio intracomunité&rio de animais das
espécies bovina e suina™’, a Diretiva 91/68/CEE do Conselho, de 28 de janeiro de
1991, relativa as condi¢cBes de policia sanitéria que regem as trocas comerciais
intracomunitarias de ovinos e caprinos?®, a Diretiva 2009/156/CE do Conselho, de 30
de novembro de 2009, relativa as condic¢des de policia sanitéria que regem a circulagdo
de equideos e as importagdes de equideos provenientes de paises terceiros®, a Diretiva
2009/158/CE do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativa as condigdes de
policia sanitaria que regem o comércio intracomunitério e as importacfes de aves de
capoeira e de ovos paraincubagdo provenientes de paises terceiros™, e, parciamente, a
Diretiva 92/65/CEE do Conselho, de 13 de julho de 1992, que define as condicdes de
policia sanitéria que regem o comércio e as importagcdes na Comunidade de animais,
semenes, ovulos e embrides ndo sujeitos, no que se refere as condicbes de policia
sanitaria, as regulamentagdes comunitarias especificas referidas na seccdo | do
anexo A da Diretiva 90/425/CEE™. As principais regras para a circulacéo das referidas
espécies devem ser estabelecidas no presente regulamento. Os requisitos
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pormenorizados, que dependem em grande parte das doencas que podem ser
transmitidas por diferentes espécies ou categorias de animais, devem ser regulados em
atos da Comissdo subsequentes, tendo em conta as especificidades das doencas,
espécies e categorias de animais em causa.

Dado que as operagbes de agrupamento de ungulados e de aves de capoeira
representam um risco particularmente elevado de doencas, é adequado estabelecer
regras especificas no presente regulamento para proteger a salde dos animais
envolvidos e prevenir a propagacdo de doencas animais transmissiveis.

Consoante as doencas e espécies listadas, € necess&rio estabelecer requisitos
especificos de salde animal para determinadas espécies animais que ndo ungulados e
aves de capoeira a guarda. O quadro juridico aplicavel antes do presente regulamento
também estabelecia regras para estas espécies, em especia na Diretiva 92/65/CEE.
Essa diretiva estabelece regras de circulagdo especificas para espécies animais
incluindo abel has, espécimes do género Bombus spp., macacos, caes e gatos, etc., pelo
gue o presente regulamento deve fornecer uma base juridica para a adocéo dos atos
delegados e de execucdo que estabelecem regras de circulacéo especificas para essas
espécies animais.

Os estabelecimentos confinados, geralmente utilizados para guardar animais de
laboratério ou animais de jardim zool égico, envolvem norma mente um elevado nivel
de bioprotecdo, garantindo um estatuto sanitario favoravel e bem controlado dos
animais, que circulam menos ou apenas nos circuitos fechados desses
estabelecimentos. O estatuto de estabelecimento confinado, ao qual os operadores se
podem candidatar numa base voluntéria, foi introduzido pela primeira vez na Diretiva
92/65/CEE, onde se estabelecem as regras e 0s requisitos de aprovacao e de circulacdo
a respeitar pelos organismos, institutos e centros aprovados. Este sistema permite que
0s estabel ecimentos em causa trogquem animais entre eles estando sujeitos a requisitos
de circulagdo menos rigorosos, oferecendo, a0 mesmo tempo, garantias sanitarias
dentro do circuito dos estabelecimentos confinados. Por conseguinte, tem sido
largamente aceite pelos operadores e utilizado como uma op¢do voluntéria. Assim, é
adequado, no presente regulamento, preservar 0 conceito de estabelecimentos
confinados e também estabel ecer regras para a circulagdo entre esses estabel ecimentos.

Para efeitos cientificos, como a investigacdo ou para fins de diagndstico, e em especial
os autorizados nos termos da Diretiva 2010/63/UE, pode ser necess&rio transportar
animais que nd cumprem os requisitos gerais de salde animal estabelecidos no
presente regulamento e que representam um maior risco para a salde animal. Este tipo
de circulagéo ndo deve ser proibido nem indevidamente restringido pelas disposicdes
do presente regulamento, na medida em que poderia impedir atividades de
investigacdo autorizadas de outro modo e atrasar 0 progresso cientifico. N&o obstante,
€ essencia que se estabelecam no presente regulamento regras para assegurar que a
circulacéo desses animais decorre de forma segura.

Os padrdes de circulagdo dos animais de circo, dos animais de jardim zool égico, dos
animais destinados a exposi¢des e de outros animais s8o muitas vezes diferentes dos
padrdes de circulagdo de outras espécies a guarda. Ha que atender a consideragdes
especificas ao adaptar as regras da Unido em matéria de circulacdo desses animais,
tendo em conta riscos especificos e medidas alternativas de reducéo dos riscos.
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A fim de assegurar arealizagao dos objetivos dos considerandos 102 a 112 do presente
regulamento, o poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia deve ser delegado na Comisséo no que diz
respeito a medidas de prevencéo de doencas durante o transporte, regras especificas
para a circulacdo de determinadas espécies animais e circunstancias especiais, tais
como operacOes de agrupamento ou remessas rejeitadas, e requisitos especiais ou
derrogacOes para outros tipos de circulacdo, tais como para fins cientificos.

A fim de assegurar a possibilidade de introduzir regras especiais quando as regras de
circulagdo ndo sdo suficientes ou adequadas para limitar a propagacéo de uma
determinada doenca, devem ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissao para
estabel ecer regras de circulacdo especiais durante um periodo limitado.

Os animais terrestres a guarda que circulam entre Estados-Membros devem respeitar
0s requisitos aplicaveis a esse tipo de circulagdo. As espécies que representam um
risco para a saude e que tém maior importancia econdmica devem ser acompanhadas
de um certificado sanitario emitido pela autoridade competente.

Na medida em que tal sgja viavel em termos técnicos, praticos e financeiros, é
necessario recorrer aos desenvolvimentos tecnolégicos para reduzir os encargos
administrativos para os operadores e a autoridades competente em relacdo a
certificagdo e notificagdo, utilizando a tecnologia da informagdo para substituir a
documentacdo em papel e facilitar os procedimentos de notificagdo, utilizando-os o
mais possivel paravarios efeitos.

Nos casos em que ndo se exige um certificado sanitario emitido pela autoridade
competente, o operador que transporta animais para outro Estado-Membro deve emitir
um documento de autodeclaracdo que confirme que os animais satisfazem os
requisitos de circulagéo estabelecidos no presente regulamento.

A fim de assegurar a realizacdo dos objetivos referidos nos considerandos 115, 116 e
117 do presente regulamento, o poder de adotar atos em conformidade com o artigo
290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia deve ser delegado na
Comissdo no que se refere as regras relativas ao conteddo, a obrigagdo de informagéo
e as derrogacOes aos requisitos em matéria de certificagdo sanitaria, as regras de
certificagdo especificas e as obrigacdes dos veterinarios oficiais de realizar controlos
adequados antes de assinar o certificado sanitario.

A notificagdo da circulagdo dos animais e dos produtos germinais entre
Estados-Membros e, em certos casos, nos territorios nacionais dos Estados-Membros é
essencia para garantir a rastreabilidade d