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DECISAO DA COMISSAO
de 14 de Novembro de 2003

que estabelece as condicoes de sanidade animal e os requisitos de

certificacio aplicaveis as importacoes de moluscos e dos seus ovos e

gaimetas para subsequente crescimento, engorda, afinacio ou
consumo humano

[notificada com o numero C(2003) 4153]
(Texto relevante para efeitos do EEE)
(2003/804/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/67/CEE do Conselho, de 28 de Janeiro
de 1991, relativa as condi¢oes de policia sanitiria que regem a intro-
dugdo no mercado de animais e produtos da aquicultura ('), com a
ultima redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.°
806/2003 (%), e, nomeadamente, 0 n.° 1 do seu artigo 19.°, o n.° 1 do
seu artigo 20.° e o n.° 2 do seu artigo 21.°,

Considerando o seguinte:

(1)  Deve ser estabelecida uma lista de paises terceiros ou partes de
paises terceiros a partir dos quais os Estados-Membros estdo
autorizados a importar moluscos vivos € 0s seus ovos e gametas
para subsequente crescimento, engorda, afinacdo ou consumo hu-
mano na Comunidade.

(2)  E necessario estabelecer condi¢des de sanidade animal e modelos
de certificados especificos para esses paises terceiros, atendendo a
situacdo de sanidade animal do pais terceiro em causa e dos
moluscos, ovos ou gametas a importar, a fim de evitar a intro-
ducdo de agentes transmissores de doencas que possam ter um
impacto significativo nas unidades populacionais de moluscos da
Comunidade.

3) Deve ser prestada atencdo a doencas emergentes e a doencas que
sdo exdticas para a Comunidade, susceptiveis de terem conse-
quéncias graves para as unidades populacionais de moluscos da
Comunidade. Além disso, deve atender-se a situagdo sanitaria no
que diz respeito as doencas dos moluscos referidas no anexo D
da Directiva 95/70/CE do Conselho, de 22 de Dezembro de 1995,
que estabelece medidas comunitarias minimas de controlo de
certas doengas dos moluscos bivalves (*), com a ultima redaccdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 806/2003, ¢ na
coluna 1 da lista IT do anexo A da Directiva 91/67/CEE, no local
de produgido e, se for caso disso, no local de destino.

(4)  E necessario que os paises ou partes de paises a partir dos quais
os Estados-Membros estdo autorizados a importar moluscos e os
seus ovos e gametas para subsequente crescimento, engorda, afi-
nagdo ou consumo humano observem condi¢des de controlo e
vigilancia das doencas pelo menos equivalentes as normas comu-
nitarias previstas nas Directivas 91/67/CEE e 95/70/CE. Os mé-
todos de amostragem e de teste utilizados devem ser pelo

(1) JO L 46 de 19.2.1991, p. 1.
() JO L 122 de 16.5.2003, p. 1.
() JO L 332 de 30.12.1995, p. 33.
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menos equivalentes aos indicados na Decisdo 2002/878/CE da
Comissdo (). Quando a legislagdo comunitaria ndo preveja mé-
todos de amostragem e de teste, os métodos utilizados devem
estar em conformidade com os estabelecidos no Manual de testes
de diagnostico dos animais aquaticos do Gabinete Internacional
de Epizootias (OIE).

E necessario que, num prazo de 24 horas, as autoridades compe-
tentes responsaveis desses paises terceiros notifiquem a Comissado
e os Estados-Membros, por fax, telegrama ou correio electronico,
de qualquer ocorréncia das doencas referidas no anexo D da
Directiva 95/70/CE e na coluna I da lista II do anexo A da
Directiva 91/67/CEE, bem como de quaisquer outros surtos de
doengas que causem uma mortalidade anormal significativa nos
moluscos no seu territorio e em partes do seu territério a partir
dos quais sdo autorizadas as importacdes abrangidas pela presente
decisdo. Nessa eventualidade, as autoridades competentes respon-
saveis desses paises terceiros devem tomar medidas para impedir
que a doenca seja propagada na Comunidade.

Atendendo a experiéncia pratica e cientifica adquirida internacio-
nalmente, as disposi¢des em matéria de sanidade animal previstas
na Decisdo 95/352/CE da Comissdo, de 25 de Julho de 1995, que
fixa as condigdes de policia sanitaria e as exigéncias em matéria
de certificagdo para a importagdo da Crassostrea gigas de paises
terceiros destinada a afinagdo em aguas comunitarias (?), devem
ser actualizadas e alteradas em conformidade. Por razdes de cla-
reza, essas disposi¢des devem ser incluidas na presente decisdo e
a Decisdo 95/352/CE deve ser revogada.

Por conseguinte, ¢ necessario complementar os requisitos de cer-
tificagdo em matéria de satde publica aplicaveis a importagdo de
moluscos vivos e dos respectivos produtos ndo transformados
constantes da Directiva 91/492/CEE do Conselho, de 15 de Julho
de 1991, que estabelece as normas sanitarias que regem a produ-
¢do e a colocagdo no mercado de moluscos bivalves vivos (3),
com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 806/2003, com os requisitos de certificagdo em matéria de
sanidade animal aplicaveis a importacdo de moluscos vivos.

A presente decisao deve ser aplicavel sem prejuizo das condi¢des
de saude publica estabelecidas na Directiva 91/492/CEE e na
Directiva 91/493/CEE do Conselho, de 22 de Julho de 1991,
que adopta as normas sanitarias relativas a producdo e a coloca-
¢éo no mercado dos produtos da pesca (*), com a tltima redacc¢do
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 806/2003.

O risco de introduzir doengas que podem causar um impacto
significativo nos moluscos na Comunidade através das importa-
¢des de moluscos ndo vidveis ¢ considerado baixo. Os requisitos
estabelecidos na Directiva 91/493/CEE, nomeadamente no seu
artigo 11.°, proporcionam um nivel adequado de proteccdo no
que diz respeito aos moluscos ndo vidveis e, por conseguinte,
ndo ¢é necessaria uma certificagdo adicional em matéria de sani-
dade animal para os moluscos ndo viaveis.

A Directiva 96/93/CE do Conselho, de 17 de Dezembro de 1996,
relativa a certificagio dos animais e dos produtos animais (%),
estabelece regras de certificacdo. As regras e os principios apli-
cados pelos certificadores de paises terceiros em conformidade
com a presente decisdo devem proporcionar garantias equivalen-
tes as previstas nessa directiva.

05 de 7.11.2002, p. 57.
04 de 30.8.1995, p. 13.
68 de 24.9.1991, p. 1.
68 de 24.9.1991, p. 15.
3 de 16.1.1997, p. 28.
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(11)  Os principios estabelecidos na Directiva 2002/99/CE do Conse-
lho, de 16 de Dezembro de 2002, que estabelece as regras de
policia sanitaria aplicaveis a producdo, transformacdo, distribui-
¢do e introdu¢do de produtos de origem animal destinados ao
consumo humano ('), em particular o seu artigo 3.°, devem ser
tidos em conta.

(12) A libertagdo em aguas livres na Comunidade de moluscos even-
tualmente portadores de doengas susceptiveis de terem conse-
quéncias graves para as unidades populacionais de moluscos na
Comunidade reduziria a possibilidade de controlar e erradicar
doengas que s@o exodticas na Comunidade. Por conseguinte, os
moluscos vivos, ovos e gametas devem apenas ser importados
para a Comunidade se forem introduzidos numa exploragdo re-
gistada junto da autoridade competente do Estado-Membro, em
conformidade com o disposto no n.° 1 do artigo 3.° da Directiva
95/70/CE.

(13) A presente decisdo ndo deve ser aplicavel a importacdo de mo-
luscos ornamentais mantidos permanentemente em aquarios.

(14) Deve ser previsto um periodo de transicdo para a aplicacdo destes
novos requisitos de certificacdo para efeitos de importagdo.

(15) O anexo I da presente decisdo deve ser revisto antes da data de
aplicacdo.

(16) As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade
com o parecer do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satide Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Ambito de aplicacio
1. A presente decisdo estabelece regras harmonizadas de sanidade
animal aplicaveis a importacao de:

a) Moluscos vivos e seus ovos e gametas para subsequente crescimento,
engorda ou afinagdo; e

b) Moluscos vivos e moluscos ndao viaveis para consumo humano ime-
diato ou para subsequente transformacao antes do consumo humano.

2. A presente decisdo ndo ¢ aplicavel a importacdo de moluscos
ornamentais mantidos permanentemente em aquarios.

Artigo 2.°

Definicoes

1.  Para efeitos da presente decisdo, sdo aplicaveis as definicdes do
artigo 2.° das Directivas 91/67/CEE e 95/70/CE.

2. Entende-se também por:

a) «Centro de importacdo aprovado», qualquer estabelecimento, centro
de expedicdo ou depuragcdo na Comunidade, aprovado em conformi-
dade com as Directivas 91/492/CEE ou 91/493/CEE, no qual estejam
em vigor medidas especiais de biosseguranca, aprovado pela autori-
dade competente do Estado-Membro em causa para subsequente
transformacdo de moluscos vivos importados;

b) «Zona costeira», uma zona constituida por uma parte da costa ou
agua do mar ou um estuario:

(') JO L 18 de 23.1.2003, p. 11.
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d)

g)

h)

D)

i) com uma delimitacdo geografica precisa, que consiste num sis-
tema hidrologico homogéneo ou numa série de tais sistemas, ou

il) que se situa entre as fozes de dois cursos de agua, ou

iii) onde existe uma ou mais exploracdes ¢ todas as exploracdes se
encontram rodeadas, em ambos os lados, de zonas tampdo ade-
quadas;

«Exploracdo designaday», uma exploragdo costeira ou interior, abas-
tecida de 4gua por um sistema hidrico artificial que assegura a
inactivacdo completa dos agentes patogénicos referidos no anexo
D da Directiva 95/70/CE;

«Transformagao subsequente», a preparacdo e a transformacdo antes
do consumo humano, por meio de qualquer tipo de medidas e téc-
nicas com produciio de residuos ou subprodutos susceptiveis de
provocarem um risco de propagacdo de doengas, incluindo: a colo-
cag¢do de moluscos vivos na agua a fim de lhes permitir recuperar
durante ou apés o transporte (imersdo), o acondicionamento, a lim-
peza, a depuragdo, a descongelagdo e as operagdes que afectem a
integridade anatomica, como o descasque;

«Consumo humano imediato», que os moluscos importados para
efeitos de consumo humano nao sofrem qualquer transformacao sub-
sequente na Comunidade antes de serem colocados no mercado a
retalho para consumo humano;

«Moluscos», os organismos aquaticos pertencentes ao filo Mollusca,
classes Bivalvia e Gastropoda, originarios de uma exploragdo, in-
cluindo qualquer estabelecimento, viveiro natural explorado ou, em
geral, qualquer instalag@o definida geograficamente em que seja efec-
tuada a cultura de moluscos ou em que estes sejam mantidos com
vista a sua colocagdo no mercado;

«Moluscos ndo viaveisy, moluscos incapazes de sobreviver como
animais vivos se devolvidos ao ambiente do qual foram obtidos,
incluindo os produtos a base de moluscos destinados ao consumo
humano imediato ou subsequente transformagdo antes do consumo
humano;

«Afinacdo», a operagdo de transferéncia de moluscos vivos para
zonas marinhas ou lagunares aprovadas ou zonas estuarinas aprova-
das, sob supervisdo da autoridade competente, durante o tempo ne-
cessario para a eliminacdo da contaminagdo de acordo com a defi-
nicdo da Directiva 91/492/CEE, mas com exclusdo da operacdo
especifica de transferéncia de moluscos para zonas mais adequadas
para subsequente crescimento ou engorda, visto que esta operagdo é
considerada como actividade de exploracao;

«Territorio», quer todo um pais, uma zona costeira, uma exploragdo
designada, uma zona de exploragdo, quer um viveiro natural explo-
rado aprovado pela autoridade oficial competente do pais terceiro em
causa para a exportacdo para a Comunidade.

Artigo 3.°

Condicgoes relativas a importacdo de moluscos vivos e dos seus ovos
e gametas destinados a subsequente crescimento, engorda ou

1.

afinaciio nas dguas da Comunidade Europeia

Os Estados-Membros autorizam a importagdo para os seus territd-

rios de moluscos vivos e dos seus ovos e gametas destinados a subse-
quente crescimento, engorda ou afinag@o, desde que:

a)

b)

Os moluscos sejam originarios de um territorio constante do anexo I
¢ tenham sido colhidos nesse territorio;

A remessa respeite as garantias, incluindo as relativas a embalagem e
a rotulagem e os requisitos especificos adicionais adequados, con-
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forme previsto no certificado sanitario elaborado em conformidade
com o modelo do anexo II, atendendo as notas explicativas do anexo
1II; e

¢) Os moluscos tenham sido transportados em condi¢cdes que ndo alte-
rem o seu estatuto sanitario.

2. Os Estados-Membros asseguram que os moluscos importados e os
seus ovos e gametas destinados a subsequente crescimento, engorda ou
afina¢do nas aguas comunitarias so serdo introduzidos em exploracdes
registadas junto da autoridade competente, em conformidade com o
disposto no n.° 1 do artigo 3.° da Directiva 95/70/CE.

3.  Os Estados-Membros asseguram que os moluscos vivos € 0s seus
ovos e gametas importados sejam transportados directamente para a
exploragdo de destino, como indicado no certificado sanitario.

Artigo 4.°

Condicdes relativas a importacio de moluscos vivos para consumo
humano

1.  Os Estados-Membros s6 autorizam a importagdo para os seus
territorios de moluscos vivos destinados a consumo humano se:

a) O pais terceiro de expedi¢do constar quer da lista estabelecida na
Deciséio 2006/766/CE da Comisséo ('), quer, durante o periodo tran-
sitorio referido no Regulamento (CE) n.° 2076/2005 da Comissdo
(%), da lista estabelecida por este regulamento;

b) A remessa for acompanhada de um certificado misto de satde pu-
blica e sanidade animal elaborado em conformidade com o modelo
previsto no Regulamento (CE) n.° 2074/2005;

c) A remessa respeitar as disposi¢des relativas a embalagem e rotula-
gem previstas no Regulamento (CE) n.° 853/2004.

2. Se os moluscos se destinarem a ser afinados ou reimersos em
aguas comunitarias, a remessa deve também cumprir as disposicdes
estabelecidas no n.° 1 do artigo 3.°

Artigo 5.°

Condicdes adicionais relativas a importacio de determinados
moluscos vivos para consumo humano

1. As remessas de espécies de moluscos sensiveis a uma ou mais das
doencas referidas no anexo D da Directiva 95/70/CE devem, além de
cumprir os requisitos previstos no artigo 4.°:

a) Ser provenientes de uma fonte onde ndo se verifique qualquer mor-
talidade anormal ndo esclarecida e que seja reconhecida como in-
demne das doencas em causa, em conformidade com a legislagdo
comunitaria ou a norma pertinente do OIE (Gabinete Internacional
de Epizootias) pela autoridade competente do pais terceiro de ori-
gem; ou

b) Ser importadas como produtos transformados ou ndo transformados,
como definidos no n.° 1 do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.°
852/2004; ou

¢) Ser enviadas directamente para um centro de importacdo aprovado
onde os moluscos sdo transformados, sem prejuizo do disposto na

! L 320 de 18.11.2006, p. 53.

() JO
() JO L 338 de 22.12.2005, p. 83.
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seccdo VII do anexo III do Regulamento (CE) n.° 853/2004 e no
artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 854/2004.

2. As remessas de espécies de moluscos sensiveis a infec¢io por
Bonamia ostrea e/ou Marteilia refringens, importadas para Estados-
-Membros ou zonas declarados indemnes ou sujeitos a um programa
para alcancar esse estatuto em conformidade com os artigos 5.° ou 10.°
da Directiva 91/67/CEE, devem, além de cumprir os requisitos indica-
dos no artigo 4.°, respeitar o seguinte:

a) A fonte deve ser reconhecida como indemne das doencas em causa,
em conformidade com a legislacdo comunitaria ou a norma perti-
nente do OIE pela autoridade competente do pais terceiro de origem;
ou

b) A remessa deve ser importada como produtos transformados ou ndo
transformados, como definidos no n.° 1 do artigo 2.° do
Regulamento (CE) n.° 852/2004; ou

c) A remessa deve ser enviada directamente para um centro de impor-
tacdo aprovado onde os moluscos sdo transformados, sem prejuizo
do disposto na seccdo VII do anexo III do Regulamento (CE) n.°
853/2004 e no artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 854/2004.

3. O presente artigo ndo se aplica se os moluscos forem embalados e
rotulados a fim de serem apresentados para venda ao consumidor final,
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 853/2004.

Artigo 6.°

Processos de controlo

1. Os moluscos bivalves importados de paises terceiros serfo subme-
tidos a controlos veterinarios no posto de inspec¢do fronteirico no Es-
tado-Membro de entrada em conformidade com o disposto no artigo 8.°
da Directiva 97/78/CE.

2. No caso de moluscos vivos, respectivos ovos e gametas, importa-
dos para a Comunidade para subsequente crescimento, engorda ou afi-
nagdo, devera ser preenchido, em conformidade, o Documento Veteri-
nario Comum de Entrada previsto no Regulamento (CE) n.° 282/2004
da Comissao.

3. No caso de moluscos vivos importados para a Comunidade para
consumo humano imediato ou para subsequente transformagdo prévia ao
consumo humano, devera ser preenchido, em conformidade, o Docu-
mento Veterinario Comum de Entrada previsto no Regulamento (CE) n.
© 136/2004.

Artigo 7.°

Prevenciao da contaminacdo das aguas naturais

1. Os Estados-Membros asseguram que os moluscos importados des-
tinados ao consumo humano imediato ou a transformacdo subsequente
antes do consumo humano ndo sejam introduzidos nas aguas naturais
dos seus territorios, nem contaminem essas aguas.

2. Os Estados-Membros asseguram que a agua utilizada para trans-
portar as remessas importadas ndo provocara a contaminagdo das aguas
naturais dos seus territdrios.
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Artigo 8.°

Aprovacido dos centros de importacao

1. A autoridade competente dos Estados-Membros aprova um esta-
belecimento como centro de importagdo aprovado se o estabelecimento
cumprir as condi¢des sanitarias minimas enunciadas no anexo V da
presente decisdo.

2. A autoridade competente dos Estados-Membros elabora uma lista
de centros de importagdo aprovados, a cada um dos quais ¢ atribuido
um numero oficial.

3. A lista dos centros de importagdo aprovados e quaisquer alteracdes
a essa lista s3o comunicadas pela autoridade competente de cada Es-
tado-Membro a Comissdo e aos outros Estados-Membros.

Artigo 9.°
Revogacao
E revogada a Decisdo 95/352/CE.
Artigo 10.°
Revisio

O anexo I da presente decisdo deve ser revisto antes de 1 de Maio de
2004.

Artigo 11.°

Data de aplicacao

A presente decisdo ¢ aplicavel a partir de 1 de Maio de 2004.

Artigo 12.°

Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente decisdo.
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ANEXO 1

Territérios a partir dos quais sdo autorizadas as importacdes para as dguas da Comunidade
Europeia de determinadas espécies de moluscos vivos e dos seus ovos e gimetas destinados a
subsequente crescimento, engorda ou afinacio, ou as importacoes de moluscos vivos para
transformacio subsequente antes do consumo humano

Pais Territorio
. Denomina- . . . Comentérios
Cédigo ISO ¢do Codigo Designag¢do das mercadorias
CA Canada Moluscos vivos, apenas para
transformacdo subsequente antes
do consumo humano
MA Marrocos Moluscos vivos, apenas para
transformacdo subsequente antes
do consumo humano
Nz Nova Ze- Moluscos vivos, apenas para
landia transformacdo subsequente antes
do consumo humano
TN Tunisia Moluscos vivos, apenas para
transformagdo subsequente antes
do consumo humano
TR Turquia Moluscos vivos, apenas para
transformacdo subsequente antes
do consumo humano
UsS Estados | US-01 Versdao | — Humboldt Bay (Califor- | Moluscos vivos para subse-
Unidos | 1/2005 nia) quente crescimento, engorda ou
— Netarts Bay (Oregdo), | afinacdo ou para transformacio
— Wilapa Bay, Totten In- | subsequente antes do consumo
let, Oakland Bay, Quil- | humano
cence Bay e Dabob
Bay (Washington)
— NELHA (Havai)
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ANEXO 11

Modelo de certificado sanitério para importacdo para a Comunidade Europeia (CE) de [moluscos vivos, ovos e
gametas para subsequente crescimento, engorda ou afinacdo] () [moluscos vivos para subsequente transformacio
prévia ao consumo humano] (1)

Nota para o importador: o presente certificado s6 € vdlido para fins veterindrios e o seu original deve acompanhar a remessa até ao
nosto de inspecgdo fronteirigo.

N.° de codigo de referéncia: ORIGINAL

N.° de c6digo de referéncia: certificado de saiide publica
(sempre que pertinente)

1.  Pais exportador e autoridades envolvidas 4. Destino da remessa
1.1. Pais de exportacio: 4.1. Estado-Membro:
1.2. Autoridade competente: [4.2. Zona ou parte () do Estado-Membrot......ccoccreeeeeece
10
1.3. Autoridade competente emisSOra: w.ummmmeemmeeeeeeresseens [4.3. Nome da exploragio:
10
2. Local de origem da remessa 4.4, Morada:
2.1. Cédigo do territério de origem (3):
4.5. Nome, endereco e nimero de telefone do destina-
tério:
[2.2. Nome da exploragio de origem:
10
[2.3. Endereco ou localizagio da exploracdo:
1M |5  Meio de transporte e identificacio da remessa ()
2.4. Nome, endereco e numero de telefone do expedi- | 5.1. [Camido] (') [Vagdo ferrovidrio] ()  [Navio] (1)
dor: [Avido] (1):
3. Local de colheita (caso seja diferente do local de | 5.2. [Nimerofs) de registo] () [Nome do navio] (*) [No-
origem) mero do voo] (V);
3.1. Pais:
5.3. Elementos de identificacio da remessa(®) ...
3.2. Codigo do territério de colheita ():
[3.3. Nome da exploracio de colheita ...ommeeeemeeceeenececene
10
[3.4. Endereco ou localizagio da exploracio:
10
6.  Descricdo da remessa
O Unidades populacionais de cultura O Bancos naturais colhidos O Gametas O Ovos
O Larvas
Espécies de moluscos [Niimero de
1 1
Peso total (kg) de [Volume de ovos] (1) 1"1‘101115(’;05]()/ Idade dos
Nome Nome moliscos [Volume de [Dimensdes mé- moluscos
cientifico: comum: gametas] (1) dias dos molus- vivos
cos (cm)] (1)
O > 24 meses
O 12-24 meses
O 0-11 meses
O desconhecida
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7.1.

Atestado sanitirio para importacdo de(!) [moluscos vivos e seus ovos e gimetas para subsequente
crescimento, engorda ou afinacdo] (') [moluscos vivos para subsequente transformacio prévia ao
consumo humano]

O abaixo assinado, inspector oficial, certifica que os moluscos vivos, ovos e gametas referidos no ponto 6 do
presente certificado respeitam os seguintes requisitos:

Se se verificar uma das condigdes:
[Sdo origindrios do, e foram colhidos no, territ6rio () com 0 COdIGO: vvummmmmmmmmmveenrrsseesssssssrs ,

a) No qual todas as exploracBes que criam moluscos vivos e os seus ovos ou gametas estdo oficialmente
registadas junto da autoridade competente;

b

=

No qual todas as exploracfes que criam moluscos vivos e os seus ovos ou gimetas mantém um registo
actualizado, permanentemente acessivel ao servico oficial, da mortalidade anormal observada (%); e de todos
os moluscos vivos, ovos e gimetas que entram e saem da exploracdo para introducio noutras exploracdes
ou 4guas, bem como de todas as informacdes respeitantes a sua entrega e expedicio, ao seu nimero ou
peso, as suas dimensdes, a sua origem, aos seus fornecedores e ao seu destino (5);

¢) Que durante os dois dltimos anos foi considerado indemne de bonamiose (Bonamia exitiosa ¢ Mikrocytos
roughleyi); marteiliose (Marteilia sydneyi); microcitose (Mikrocytos mackini); perkinsose (Perkinsus marinus e
P. olseni/atianticus); haplosporidiose (Haplosporidium nelsoni e H. costale) e sindroma de atrofia (Candidatus
Xenohaliotis californiensis),

&

No qual é seguido um programa sanitdrio de vigilincia e amostragem baseado nos riscos — instituido ou
oficialmente reconhecido pela autoridade competente — que tem por objectivo detectar uma mortalidade
anormal (°) e acompanhar a situacio sanitdria das unidades populacionais sensiveis (), nomeadamente no
que diz respeito & bonamiose (Bonamia ostreae, B. exitiosa e Mikrocytos roughleyi); marteiliose (Marteilia
refringens e Marteilia sydneyi); microcitose (Mikrocytos mackini); perkinsose (Perkinsus marinus e P. olseni/
atianticus); haplosporidiose (Haplosporidium nelsoni e H. costale) e sindroma de atrofia (Candidatus Xenohaliotis
californiensis),

) No qual todas as exploracBes de moluscos vivos, seus ovos ou gametas tém que notificar assim que possivel
a autoridade competente de qualquer mortalidade anormal (°) e de qualquer suspeita das doengas acima
referidas;

f) Que é objecto de medidas adequadas de controlo das doencas, conforme necessirio, pelo menos equiva-
lentes as exigidas pelas Directivas 91/67/CEE e 95/70/CE do Conselho e, no que diz respeito 4 amostragem
e testes a efectuar para efeitos de vigilincia e em caso de suspeita de doenga, incluindo a mortalidade
anormal (°), pela Decisdo 2002/878/CE; para os métodos de amostragem e teste ndo previstos na legislacio
comunitéria, sdo utilizados os métodos constantes dos capitulos aplicdveis estabelecidos no Manual de
testes de diagndstico dos animais aquéticos do OIE (%), quarta edi¢do, 2003;

g) No qual nenhuma das exploragdes em que s3o criados moluscos vivos, seus ovos ou gimetas apresentou
uma mortalidade anormal inexplicada (%), ou uma mortalidade anormal (°) provocada por um agente pa-
togénico nos dois anos anteriores a expedicio;

h) No qual ndo foram introduzidos, em qualquer das exploragdes em que sdo criados moluscos vivos, seus
OvOs ou gametas, durante os dois Gltimos anos anteriores a expedigﬁo, moluscos vivos, ovos ou gametas de
estatuto sanitdrio inferior;

i) No qual, no dia do carregamento, ndo se verifica qualquer mortalidade anormal (°) nem se suspeita da
presenga de qualquer das doengas enumeradas na alinea d) do ponto 7.1 do presente certificado, €]

ou
[Sdo origindrios do, e foram colhidos no, territ6rio () com 0 COdIGO: wummmmmummreeeerrssseessssssss M) e

a) Sdo origindrios de, e foram colhidos numa exploracio designada, ou numa exploracio que ndo tem ligacio
com dguas costeiras ou de estudrio, e que ndo contém quaisquer moluscos, nem os seus ovos ou gametas,
das espécies referidas como sensiveis ds seguintes doengas: bonamiose (Bonamia exitiosa e Mikrocytos roughleyi);
marteiliose (Marteilia sydneyi); microcitose (Mikrogytos mackini); perkinsose (Perkinsus marinus e P. olseni/atian-
ticus); haplosporidiose (Haplosporidium nelsoni e H. costale) e sindroma de atrofia (Candidatus Xenohaliotis
californiensis);

b) A exploragio estd oficialmente registada junto da autoridade competente;

¢) A exploragio mantém um registo actualizado, permanentemente acessivel ao servico oficial, da mortalidade
anormal observada (°); e de todos os moluscos vivos, ovos e gimetas que entram e saem da exploracio para
introdugio noutras exploragdes ou dguas, bem como de todas as informagBes respeitantes 4 sua entrega e
expedicdo, ao seu nimero ou peso, as suas dimensdes, 4 sua origem, aos seus fornecedores e ao seu
destino (%); e

d) A exploracdo tem que, assim que possivel, notificar a autoridade competente de qualquer mortalidade
anormal (°) e de qualquer suspeita das doencas acima referidas, €]
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7.2, Os peixes, ovos ou gametas:

a) Nao estiveram, desde a colheita, em contacto com outros moluscos vivos, ovos ou gametas de estatuto
sanitario inferior;

b) Nio se destinam a ser destruidos ou mortos para a erradicacio de qualquer das seguintes doengas:
bonamiose (Bonamia ostreae, B. exitiosa e Mikrocytos roughleyi); marteiliose (Marteilia refringens e Marteilia
sydneyi); microcitose (Mikrocytos mackini); perkinsose (Perkinsus marinus e P. olseni/atianticus); haplosporidiose
(Haplosporidium nelsoni e H. costale) e sindroma de atrofia (Candidatus Xenohaliotis californiensis), ou devido a
uma mortalidade anormal (°) provocada por qualquer outro agente patogénico;

¢) Néo apresentavam sinais clinicos de doenca, incluindo mortalidade anormal (); e

(M) [d) Foram submetidos a um controlo visual individual de, pelo menos, 1000 moluscos seleccionados alea-
toriamente da remessa com uma origem diferente, e néio foram detectadas espécies de moluscos diferentes
das especificadas no ponto 6 do presente certificado].

(19 8. Requisitos sanitdrios especificos respeitantes & Bonamia ostreac e & Marteilia refringens

O abaixo assinado, inspector oficial, certifica que os moluscos vivos ou os ovos ou gdmetas referidos no ponto
6 do presente certificado sdo origindrios de um territério que, além das garantias apresentadas no ponto 7 do
presente certificado, estd aprovado pela autoridade central competente como dispondo de um estatuto sani-
tario equivalente ao das exploragdes ¢ zonas com um estatuto aprovado (1) ou um programa aprovado (') na
Comunidade ou em conformidade com os capitulos apliciveis da edi¢io mais recente do Cédigo sanitdrio
aqudtico internacional do OIE (), no que diz respeito a [Bonamia ostreae] (!) [e a] () [Marteilia refringens] (1) — e
sdo origindrios de:

(1) [uma zona costeira em que todas as exploracBes e todos os viveiros naturais explorados
— estdo sob a supervisdo da autoridade competente,

— é submetida a inspecgBes sanitdrias, efectuadas a intervalos adaptados ao desenvolvimento da [Bonamia
ostreae] (1) [e da] () [Marteilia refringens] (), e sdo ai colhidas e examinadas, com resultados negativos,
amostras para pesquisa desses agentes patogénicos por um laboratério oficialmente autorizado, em
conformidade com os procedimentos estabelecidos no Manual de testes de diagndstico dos animais
aquiticos do OIE (), Quarta edicdio, 2003, capitulos 1.1.4, 3.1.1 e 3.1.3, ¢

— estd indemne, hd pelo menos dois anos, de sinais clinicos e outros sinais de [Bonamia ostreae] (1) [e
de] () [Marteilia refringens] (1).]

ou [uma exploragio designada a qual a 4gua é fornecida através de um sistema que garante também a
inactivagdo completa da [Bonamia ostreae] () [e da] (') [Marteilia refringens] (*)

— estd sob a supervisdo da autoridade competente,

— sdo submetidos a inspeccdes sanitdrias, efectuadas a intervalos adaptados ao desenvolvimento da
[Bonamia ostreae] () [e da] (') [Marteilia refringens] (1), e sdo ai colhidas e examinadas, com resultados
negativos, amostras para pesquisa desses agentes patogénicos por um laboratério oficialmente auto-
rizado, em conformidade com os procedimentos estabelecidos no Manual de testes de diagnéstico dos
animais aquéticos do OIE (%), Quarta edi¢io, 2003, capitulos 1.1.4, 3.1.1 e 3.1.3,

— estd indemne, hd pelo menos dois anos, de sinais clinicos e outros sinais de [Bonamia ostreae] (') [e
de] (") [Marteilia refringens] ()]

ou

(") [uma exploragdo que ndo tem ligagio com 4guas costeiras ou de estudrio e que ndo contém quaisquer
moluscos das espécies referidas como sensiveis () & [Bonamia ostreae] (1) [e a] (\) [Marteilia refringens] (1)].
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Requisitos relativos ao transporte
Além disso, os moluscos, ovos ou gametas:
— sdo transportados em condi¢Bes que ndo alteram o seu estatuto sanitario, e

— foram colocados em contentores selados e estanques, limpos e desinfectados antecipadamente com um
desinfectante autorizado e que apresentam, no exterior, um rétulo legivel com as informagdes pertinentes
(1?) referidas nos pontos 1, 2, 3 e 4 do presente certificado e a seguinte declaragdo:

Se se verificar uma das condicdes:

[“Moluscos vivos] () [e] (1) [Ovos] () [e] (*) [Gametas] () destinados a subsequente crescimento, engorda
ou aﬁnagio em zonas costeiras e exploragﬁ)es da CE sem estatuto ou programa comunitdrio aprovado, no
que diz respeito a Bonamia ostreac e a Marteilia refringens”].

ow

[“Moluscos vivos] (1) [e] () [Ovos] () [e] (1) [Gametas] (1) certificados para subsequente crescimento, en-
gorda ou afinagio em zonas costeiras e exploracdes da CE incluindo aquelas com um estatuto ou
programa comunitdrio aprovado, no que diz respeito a [Bonamia ostreae] (*) [e a] (') [Marteilia refringens] (1)"].

ouw

[“Moluscos vivos destinados a subsequente transformacio em estabelecimentos da CE nido localizados no
territério da CE com estatuto ou programa aprovado no que diz respeito a [Bonamia ostreae] (1) [e] ()
[Marteilia refringens] (4)].

ou.

[“Moluscos vivos destinados a subsequente transformacio em estabelecimentos CE localizados no territério
da Comunidade que dispdem de estatuto ou programa aprovado no que diz respeito a [Bonamia ostreae] (*)
le] (") [Marteilia refringens] (1)"].

ouw

[“Moluscos vivos destinados a subsequente transformacdo em centros aprovados de importacio na Co-
munidade.] (1)”

Feito em ,a
(Local) (Data)

(Assinatura do inspector oficial)

(Nome em maitsculas, habilitagdes e cargo)
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Notas
(1) Assinalar o que interessa.
() Territério (todo um pais, zona costeira, zona de exploragio ou viveiro natural explorado) e cddigo do territério conforme

constante do anexo I da Decisdo 2003/804/CE da Comisséo.

(%) Especificar consoante o caso: zona efou zonas de exploragio, viveiros naturais explorados, centros de expedi¢do, centros de
depuracio ou tanques de armazenagem, ou, no caso das importa¢Bes para subsequente transformagdo prévia ao consumo
humano, estabelecimento,

(* Os niimeros de registo do vagdo ferrovidrio ou do camido ou o nome do navio devem ser indicados, consoante o caso. Especificar
o nimero de voo do avido, se for conhecido. No caso do transporte em contentores ou caixas, indicar, no ponto 5.3, o seu
ntimero total e os niimeros de registo e selo, caso existam.

2

Conforme previsto no n.° 2 do artigo 2.° da Directiva 95/70/CE do Conselho.

Consoante 0 caso.

=

() Espécies sensiveis conhecidas (ver quadro infra).

Doenga Agente patogénico Espécies hospedeiras sensiveis ()
Bonamiose Bonamia exitiosa Tiostrea chilensis e Ostrea angasi
Mikrocytos roughleyi Saccostrea (commercialis) glomerata
Marteiliose Marteilia sydneyi Saccostrea (commercialis) glomerata
Microcitose Mikrocytos mackini Crassostrea gigas; C. virginica; Ostrea edulis; O. conchaphila
Perkinsose Perkinsus marinus Crassostrea virginica e C. gigas
Perkinsus olsenifatlanticus Haliotis ruber, H. cyclobates; H. scalaris; H. laevigata;
Ruditapes philippinarum y R.. decussatus
Doenga MSX Haplosporidium nelsoni Crassostrea virginica e C. gigas
(haplosporidiose)
Doenga S5O Haplosporidium costale Crassostrea virginica
(haplosporidiose)
Sindroma da atrofia | Candidatus Xenohaliotis californiensis Individuos do género Haliotis, nomeadamente orelha-do-mar ne-
das orelhas-do-mar gra (H. cracherodii), orelha-do-mar vermelha (H. rufescens),
orelha-do-mar amarela (H. corrugata), orelha-do-mar azul (H. ful-
gens) e

(") E qualquer outra espécie referida na edicdo mais recente do Cédigo sanitdrio aquitico internacional do OIE como sensivel ao
agente patogénicofa doenca em questdo.

(®) Gabinete Internacional de Epizootias.

() Aplicével apenas a moluscos vivos para subsequente crescimento, engorda ou afinagdo. No caso das remessas com menos de
1000 moluscos, todos os moluscos devem ser inspeccionados visualmente.

(19) Requisitos especificos apliciveis no caso de exportagdes para exploragdes ou zonas da CE com um estatuyto ou programa
comunitdrio aprovado, no que diz respeito a:
— Bonatnia_ostrede, excepto no que diz respeito as seguintes espécies (**): Crassostrea gigas, Mytilus edulis, M. galloprovincialis,
R decussatus e Rudftapes philippinarum,
— Marteilia refringens, excepto no que diz respeito as seguintes espécies (**): Crassostrea gigas
(*) Em conformidade com a Decisdo 2003/390/CE da Comissdo.
(1) Conforme estabelecido na Directiva 91/67/CEE do Conselho.

(1) Pais e territério de origem (c6digo) e de destino.
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ANEXO 11

Notas explicativas para a certifica¢do e a rotulagem

a) Os certificados serdo elaborados pelas autoridades competentes do pais de
exportacdo, com base no modelo adequado em conformidade com o anexo
II da presente decisdo, consoante a utilizagdo a que os moluscos se destinem
apos a sua chegada a Comunidade Europeia.

b) Em func¢do do estatuto do local de destino no que diz respeito a Bonamia
ostreae ¢ a Marteilia refringens no Estado-Membro da Comunidade Europeia,
os requisitos especificos adicionais adequados serfo incluidos e preenchidos
no certificado.

c) O original de cada certificado sera constituido por uma tnica folha, frente e
verso, ou, se for necessario mais espaco, por varias folhas que constituam um
todo indivisivel.

A cabeca de cada pagina, do lado direito, o certificado deve estar marcado
com o termo «original» e apresentar um numero de codigo especifico emitido
pela autoridade competente. Todas as suas paginas devem ser numeradas —
(nimero da pagina) de (nimero total de paginas).

d

=

O original do certificado e os rotulos referidos no modelo de certificado serdo
redigidos em, pelo menos, uma das linguas oficiais do Estado-Membro da
Comunidade Europeia no qual sera efectuada a inspecc¢ao no posto fronteirico
e do Estado-Membro de destino. No entanto, esses Estados-Membros podem
autorizar a redaccdo do certificado noutras linguas, devendo o certificado ser
acompanhado de uma traducfo oficial, se necessario.

e) No dia do carregamento da remessa para exportagdo para a Comunidade
Europeia, deve ser aposto no original do certificado um carimbo oficial, e
um inspector oficial designado pela autoridade competente deve assina-lo. Ao
fazé-lo, a autoridade competente do pais de exportacdo assegura que siao
seguidos principios de certificagdo equivalentes aos estabelecidos pela Direc-
tiva 96/93/CE do Conselho.

O carimbo, excepto no caso do selo branco, e a assinatura devem ser de cor
diferente da dos caracteres impressos.

f) Se, por razdes de identificagdo dos constituintes da remessa, forem apensas ao
certificado paginas adicionais, essas paginas serdo consideradas parte do ori-
ginal e devem ser assinadas e carimbadas, em cada pagina, pelo inspector
oficial que efectua a certificagdo.

~

O original do certificado deve acompanhar a remessa até ao posto de inspec-
¢do fronteirico da Comunidade Europeia.

g

h) O certificado sera valido durante dez dias a contar da data de emissdo. No
caso de transporte por navio, o prazo de validade é prorrogado pelo periodo

correspondente a duragdo da viagem no mar.

=

i) Os moluscos e o0s seus ovos ¢ gametas nao serdo transportados conjuntamente
com outros moluscos, ovos ou gametas que ndo se destinem a Comunidade
Europeia ou que tenham um estatuto sanitario inferior. Além disso, ndo de-
vem ser transportados em quaisquer outras condi¢des que possam causar a
alteracdo do seu estatuto sanitario.

j) A possivel presenca de agentes patogénicos na agua ¢ um factor pertinente ao
considerar o estatuto sanitario dos moluscos. O certificador deverd, portanto,
considerar o seguinte:

O «local de origem» deve ser a localizagdo da exploragdo ou do viveiro
natural explorado onde os moluscos foram criados até atingirem o seu tama-
nho comercial, pertinente para a remessa abrangida por este certificado.

O «local de colheita» deve ser o Gltimo local onde os moluscos estiveram em
contacto com aguas naturais na pais de exportagdo, como os centros de
depuragdo ou os locais de armazenagem intermédios onde os moluscos per-
manecem antes de serem exportados para a Comunidade.
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ANEXO V

CONDICOES SANITARIAS MINIMAS PARA APROVACAO DOS

«CENTROS DE IMPORTACAO APROVADOS»

A. Disposi¢des gerais

1.

Os Estados-Membros aprovam apenas centros e estabelecimentos como
centros de importagdo para subsequente transformagdo de moluscos im-
portados se as condi¢des no centro de importacdo forem de ordem a que
sejam evitados os riscos de contaminagdo dos moluscos nas aguas da
Comunidade, através de descargas ou residuos ou por outros meios, com
organismos patogénicos capazes de causarem uma mortalidade anormal
significativa nos moluscos.

Os moluscos vidveis s6 podem sair dos centros de importagdo aprovados
se embalados e rotulados a fim de serem apresentados para venda ao
consumidor final, em conformidade com o Regulamento (CE) n.°
853/2004.

Sdo aplicaveis as condi¢des sanitirias minimas constantes da parte B do
presente anexo, além das disposi¢des em matéria de satide publica pre-
vistas na Directiva 91/492/CEE relativas a qualquer centro e estabeleci-
mento, incluindo os centros de expedi¢do e de depuragdo, bem como das
regras sanitarias estabelecidas pela legislagdo comunitaria no que diz
respeito aos subprodutos animais ndo destinados ao consumo humano.

B. Disposicdes de gestio

1.

Os centros de importagdo aprovados devem estar sob o controlo e a
responsabilidade da autoridade competente.

Os centros de importagdo aprovados devem dispor de um sistema eficaz
de controlo e vigilancia das doencas; em aplicagdo da Directiva 95/70/
/CE, os casos de suspeita de doenca e mortalidade serdo investigados pela
autoridade competente; as analises e o tratamento necessarios devem ser
efectuados em consulta com a autoridade competente ¢ sob o seu con-
trolo, tendo em considerac@o o requisito da alinea a) do n.° 1 do artigo 3.
© da Directiva 91/67/CEE.

Os centros de importagdo aprovados devem aplicar um sistema de ges-
tdo, aprovado pela autoridade competente, que inclua procedimentos de
higiene e eliminagdo para os transportes, contentores de transporte, ins-
talagdes e equipamento. Devem ser seguidas as directrizes estabelecidas
para a desinfeccdo das exploragcdes de moluscos do Codigo sanitério
aquatico internacional do OIE, sexta edigdo, 2003, apéndice 5.2.2. Os
desinfectantes utilizados devem ser aprovados para o efeito pela autori-
dade competente e deve dispor-se de equipamento adequado para a
limpeza e a desinfeccdo. As descargas de subprodutos e outros residuos,
incluindo os moluscos mortos e os seus produtos, devem ser efectuadas
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1774/2002. O sistema de
gestdo do centro de importacdo aprovado deve ser tal que permita evitar
os riscos de contaminag¢do dos moluscos nas aguas da Comunidade com
agentes patogénicos que possam ter um impacto significativo nas unida-
des populacionais de moluscos, nomeadamente com as doengas referidas
no anexo D da Directiva 95/70/CE do Conselho.

Os centros de importagdo aprovados devem manter um registo actuali-
zado da mortalidade anormal observada e de todos os moluscos vivos,
ovos e gametas que entram no centro e dos produtos que deixam o
centro, incluindo a sua origem, os seus fornecedores e o seu destino.

Os centros de importagdo aprovados devem ser limpos e desinfectados
regularmente, em conformidade com o programa descrito no ponto 3
supra.

Apenas podem entrar nos centros de importacdo aprovados as pessoas
autorizadas, que devem usar vestuario e calcado de proteccdo adequados.



