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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2020/691 DA COMISSAO

de 30 de janeiro de 2020

que complementa o Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no que dizrespeito
as regras aplicdveis aos estabelecimentos de aquicultura e aos transportadores de animais aqudticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo as
doencas animais transmissiveis e que altera e revoga determinados atos no dominio da satide animal (<Lei da Saide Animaly) (),
nomeadamente o artigo 176.°, n.° 4, o artigo 181.°, n.° 2, o artigo 185.%, n.° 5, o artigo 189.°, n.° 1, e o artigo 279.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) 2016/429 estabelece regras de prevengdo e controlo de doencas transmissiveis aos animais ou
aos seres humanos, incluindo, entre outras, regras aplicaveis aos estabelecimentos de aquicultura e aos transportadores
de animais aqudticos. O Regulamento (UE) 2016/429 também prevé que a Comissdo adote atos delegados a fim
de complementar certos elementos ndo essenciais desse regulamento. Por conseguinte, é necessario adotar regras
complementares a fim de assegurar o bom funcionamento do sistema estabelecido no 4mbito do novo quadro juridico
do Regulamento (UE) 2016/429.

(2)  Mais especificamente, as regras previstas no presente regulamento devem complementar as regras ja estabelecidas
na parte IV, titulo II, capitulo 1, do Regulamento (UE) 2016/429 no que se refere a aprovagdo de estabelecimentos
de aquicultura que mantém animais de aquicultura que apresentam um risco significativo para a satide animal, aos
registos dos estabelecimentos de aquicultura a manter pelas autoridades competentes e as obrigacdes de conservagio
de arquivos dos operadores dos estabelecimentos de aquicultura e dos transportadores de animais aquaticos.

(3)  Além disso, o presente regulamento tem em conta a revogacdo da Diretiva 2006/88/CE do Conselho () pelo
Regulamento (UE) 2016/429, com efeitos a partir de 21 de abril de 2021. O Regulamento (UE) 2016/429 determina
que os estabelecimentos e operadores registados ou aprovados nos termos da referida diretiva antes da data de aplicagio
do Regulamento (UE) 2016/429 devem ser considerados como registados ou aprovados, conforme o caso, de acordo
com esse regulamento, estando sujeitos as obriga¢des pertinentes nele estabelecidas.

(4)  Por conseguinte, as regras estabelecidas no presente regulamento devem complementar as regras estabelecidas na
parte IX do Regulamento (UE) 2016/429 no que diz respeito as medidas transitorias necessdrias para proteger os direitos
adquiridos e as expectativas legitimas das partes interessadas resultantes de atos preexistentes da Unido respeitantes
aos estabelecimentos de aquicultura.

(5)  Uma vez que todas as regras estabelecidas no presente regulamento dizem respeito aos estabelecimentos de aquicultura
e aos transportadores de animais aqudticos e serdo aplicadas em paralelo, devem ser estabelecidas num tnico ato e ndo
em atos separados com vdrias referéncias cruzadas, de modo a facilitar a sua aplicacdo, por razdes de transparéncia e
para evitar a duplicacdo de regras. Tal estd também em conformidade com a abordagem adotada pelo Regulamento
(UE) 2016/429.

(6)  Oartigo 176.%,n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/429 estabelece que os operadores dos estabelecimentos de aquicultura
devem apresentar um pedido de aprovacio a autoridade competente caso detenham animais de aquicultura com vista a
dali serem deslocados vivos ou sob a forma de produtos a base de animais de aquicultura. Uma vez que esta categoria
abrange uma grande variedade de estabelecimentos de aquicultura, o artigo 176.%, n.° 2, do Regulamento (UE) 2016429
determina que os Estados-Membros podem isentar do requisito de aprovacdo os operadores de tipos especificos de
estabelecimentos de aquicultura, desde que esses estabelecimentos ndo apresentem um risco significativo de doenga.
Além disso, o artigo 176.°, n.° 4, do mesmo regulamento determina que a Comissdo pode adotar atos delegados
no que diz respeito a derrogagdes do requisito de aprovacdo relativamente a determinados tipos de estabelecimentos
de aquicultura, igualmente na condigdo de esses estabelecimentos ndo apresentarem um risco significativo.

() JOL84de31.3.2016,p.1.
(%) Diretiva 2006/88/CE do Conselho, de 24 de outubro de 2006, relativa aos requisitos zoossanitérios aplicdveis aos animais de aquicultura
e produtos derivados, assim como a prevengdo e a luta contra certas doengas dos animais aquaticos (JO L 328 de 24.11.2006, p. 14).
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(7) O nivel de risco que um estabelecimento de aquicultura apresenta depende da atividade desse estabelecimento e
do destino e utilizagdo prevista dos animais de aquicultura ou dos produtos a base de animais de aquicultura nele
produzidos. Alguns estabelecimentos de aquicultura ja foram aprovados para finalidades diferentes, como, por exemplo,
os estabelecimentos de aquicultura aprovados ao abrigo das regras de higiene nos termos do Regulamento (CE)
n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (}). Em determinadas situagdes, os estabelecimentos de aquicultura,
nomeadamente os centros de depuragio e de expedicdo ou as zonas de afinagdo, s6 recebem moluscos da drea
epidemioldgica em que o préprio estabelecimento de aquicultura estd situado. Por conseguinte, estes estabelecimentos
de aquicultura apresentam um risco insignificante do ponto de vista da satide animal. Também outros estabelecimentos
de aquicultura praticam atividades de baixo risco, como a detencdo de animais de aquicultura exclusivamente para
serem libertados na natureza ap6s a sua produgio a partir de reprodutores provenientes da massa de dgua em que o
estabelecimento esta situado, ou a detengdo de animais de aquicultura em tanques de cultura extensiva para consumo
humano ou para libertacio na natureza.

(8)  E necessdrio estabelecer no presente regulamento as condicdes especificas em que as derrogagdes ao requisito de
aprovagdo devem ser permitidas para os estabelecimentos de aquicultura. Em certos casos, as derrogagdes s6 devem
aplicar-se aos estabelecimentos de aquicultura que desloquem animais de aquicultura dentro do seu préprio Estado-
Membro e ndo a estabelecimentos de aquicultura que desloquem animais de aquicultura entre Estados-Membros.
Todavia, em todos os casos, as derrogacdes do requisito de aprovagio de um estabelecimento de aquicultura s6 devem
ser consideradas se a autoridade competente tiver realizado uma avaliacdo dos riscos que tenha em conta, pelo menos,
o risco de os animais de aquicultura do estabelecimento contrairem ou propagarem uma doenga dos animais aquéticos
através da dgua ou devido a deslocacio dos animais e se o risco tiver sido considerado insignificante. No anexo VI,
parte I, capitulo 2, do Regulamento Delegado (UE) 2020/689 da Comissdo (*) [C(2019) 4056] sdo estabelecidos
elementos pormenorizados sobre fatores de risco adicionais que a autoridade competente pode ter em conta nesta
avaliagdo dos riscos. Por conseguinte, as regras complementares estabelecidas no presente regulamento devem ser
coerentes com as estabelecidas nesse regulamento delegado.

(9) Ao mesmo tempo, alguns outros tipos de estabelecimentos de aquicultura representam um risco significativo de
propagacdo de doengas dos animais aquéticos. Esses tipos de estabelecimentos de aquicultura devem ser descritos
especificamente no presente regulamento e o requisito de aprovacdo dos operadores desses estabelecimentos deve
também ser especificado no presente regulamento. Tais estabelecimentos incluem os estabelecimentos de aquicultura
que detém animais de aquicultura ornamentais em instalagdes abertas e também em instalacdes fechadas onde os
padrdes de circulacdo sdo tais que o comércio dentro da Unido ou com paises terceiros apresenta um potencial risco
de doenca. Outros tipos de estabelecimentos de aquicultura em que o risco de propagacio de doenga deve ser mitigado
pelo requisito de aprovagdo pela autoridade competente sdo os estabelecimentos de quarentena, os estabelecimentos que
mantém espécies-vetor em isolamento até deixarem de ser consideradas vetores, e as embarcacdes e outras instalagdes
mdveis em que os animais de aquicultura sdo tratados ou submetidos a outros procedimentos relacionados com a
criacdo de animais.

(10) O artigo 177.° do Regulamento (UE) 2016/429 prevé a possibilidade de a autoridade competente conceder a aprovagao
dos operadores para grupos de estabelecimentos de aquicultura. As regras complementares estabelecidas no presente
regulamento devem, por conseguinte, aplicar-se a esses grupos, quando adequado, e especificar o modo como devem
ser aplicadas diretamente ao grupo e dentro dele.

(11) Os operadores de todos os estabelecimentos ou grupos de estabelecimentos de aquicultura sdo obrigados a facultar
informagdes a autoridade competente com vista a obtengdo da aprovagdo, em conformidade com o disposto
no artigo 180.° do Regulamento (UE) 2016/429. A este respeito, os operadores devem fornecer a autoridade competente
um plano escrito de bioprotegdo, que serd examinado durante o processo de aprovacdo. Este requisito deve aplicar-
se tanto aos estabelecimentos de aquicultura individuais como aos grupos de estabelecimentos de aquicultura,
independentemente da sua dimensdo, mas a complexidade do plano de bioprotegdo deve depender das especificidades
do estabelecimento de aquicultura individual ou do grupo de estabelecimentos de aquicultura, bem como das medidas
necessarias para mitigar os riscos de doenca associados.

(12) Determinados estabelecimentos e grupos de estabelecimentos de aquicultura devem, com base nas regras estabelecidas
no anexo VI, parte I, capitulo 1, do Regulamento Delegado (UE) 2020/689, participar num regime de vigilancia com
base nos riscos estabelecido pela autoridade competente em conformidade com o artigo 26.° do Regulamento (UE)
2016/429. Sem essa participagdo, os estabelecimentos de aquicultura ou grupos de estabelecimentos de aquicultura
ndo devem ser aprovados. Em conformidade com o artigo 27.° do Regulamento (UE) 2016/429, a vigilancia com base
nos riscos pode ter em conta a vigilancia realizada pelos préprios operadores nos termos do artigo 24.°, incluindo
as visitas sanitdrias referidas no artigo 25.° do mesmo regulamento. A vigilancia com base nos riscos pode também
ser realizada em simultdneo com a vigilancia relacionada com determinadas doencas listadas, a fim de maximizar os
recursos.

(*) Regulamento (CE)n.° 8532004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, que estabelece regras especificas de higiene
aplicdveis aos géneros alimenticios de origem animal (JO L 139 de 30.4.2004, p. 55).

() Regulamento Delegado (UE) 2020/689 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2019, que complementa o Regulamento (UE) 2016/429
do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a regras em matéria de vigilancia, programas de erradicagdo e estatuto de
indemnidade de doenga para certas doencas listadas e doengas emergentes (ver pagina 211 do presente Jornal Oficial).
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(13) A frequéncia da vigilancia com base nos riscos deve depender da classificagdo do risco do estabelecimento de
aquicultura como «alto», «<médio» ou «baixo», efetuada pela autoridade competente na sequéncia de uma avaliagdo
das circunstincias do estabelecimento. Os fatores que a autoridade competente deve ter em conta e examinar ao
classificar os estabelecimentos em fung¢do dos riscos, bem como a frequéncia da vigilancia associada a cada classe
de risco, sdo estabelecidos no anexo VI, parte I, do Regulamento Delegado (UE) 2020/689. O objetivo de incluir
no regime de vigilancia com base nos riscos os estabelecimentos de aquicultura que mantém espécies nio listadas,
mas que participam em atividades comerciais considerdveis e, por conseguinte, sdo classificados como de «alto» risco
¢ o de maximizar as possibilidades de identificacdo e controlo de doengas emergentes, caso ocorram em animais de
aquicultura dessas espécies ndo listadas.

(14) Uma vez que a vigilancia com base nos riscos também ¢ efetuada em grupos aprovados de estabelecimentos de
aquicultura, é importante definir a forma como deve ser realizada ao nivel dos grupos, de modo a que os resultados
da vigilancia sejam epidemiologicamente significativos. O presente regulamento deve, pois, estabelecer regras relativas
a abordagem que a autoridade competente deve adotar para efetuar essa vigilancia.

(15) Além do requisito de os operadores apresentarem um plano de bioprotecdo a autoridade competente como parte do
processo de aprovagio, e de certos estabelecimentos de aquicultura participarem num regime de vigilancia com base
nos riscos, os estabelecimentos de aquicultura sujeitos a aprovacio devem também satisfazer determinados requisitos
em relacdo as suas instalagdes e equipamento. Por conseguinte, o presente regulamento deve estabelecer a combinagdo
especifica de requisitos em matéria de bioprote¢do, vigilancia e instalagdes e equipamento aplicdveis a uma categoria
especifica de estabelecimentos de aquicultura ou de grupos de estabelecimentos de aquicultura.

(16) O artigo 178.° do Regulamento (UE) 2016/429 determina que os operadores de estabelecimentos de aquicultura que
desejem obter o estatuto de estabelecimento de aquicultura confinado s6 podem deslocar animais de aquicultura de
ou para os seus estabelecimentos de aquicultura depois de terem obtido a aprovagio desse estatuto pela autoridade
competente em conformidade com as regras estabelecidas no referido regulamento. Uma vez que estes estabelecimentos
de aquicultura podem trocar animais de aquicultura entre si obedecendo a menos requisitos de circulacio do que os
outros tipos de estabelecimentos de aquicultura, é adequado que devam contratar um veterindrio que supervisione
as atividades do estabelecimento e seja responsdvel pela sua vigilancia sanitdria, de modo a que possam prestar
mutuamente garantias sanitdrias solidas. O artigo 181.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2016/429 prevé que a Comissdo
adote atos delegados que estabelecam as regras de aprovagdo desses estabelecimentos de aquicultura, pelo que essas
regras devem ser estabelecidas no presente regulamento.

(17) O artigo 179.° do Regulamento (UE) 2016/429 determina que os estabelecimentos alimentares autorizados a manipular
animais aqudticos para o controlo de doencas devem ser aprovados. Esses estabelecimentos de aquicultura facilitam
o abate e processamento sanitdrio dos animais aqudticos, que podem estar infetados com uma doenga listada ou
emergente. Por conseguinte, representam um risco significativo de doenca e devem ser aprovados pela autoridade
competente. Durante os periodos em que estes estabelecimentos de aquicultura recebem animais aquaticos infetados
ou de que se suspeite estarem infetados com uma doenga listada ou emergente, esses estabelecimentos devem cumprir
medidas de bioprote¢do rigorosas a fim de garantir que os agentes patogénicos ndo sejam libertados para dguas abertas
sem tratamento adequado. O artigo 181.°, n.° 2, do referido regulamento prevé que a Comissdo adote atos delegados
que estabelecam as regras complementares para a aprovacdo desses estabelecimentos de aquicultura, pelo que tais
regras complementares devem ser estabelecidas no presente regulamento.

(18) Determinados centros de depuragdo, zonas de afinacdo e centros de expedigdo de moluscos vivos devem ser considerados
como estabelecimentos de aquicultura que necessitam de aprovagdo em conformidade com o artigo 176.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) 2016/429. Os estabelecimentos que recebem moluscos vivos provenientes do exterior da sua propria
drea epidemioldgica apresentam um risco mais elevado de propagagdo de doengas listadas ou emergentes e devem
ser tratados como tal durante o processo de aprovacdo. O presente regulamento deve, por conseguinte, estabelecer
regras complementares a este respeito.

(19) O Regulamento de Execucdo (UE) 20181882 da Comissdo (°) estabelece defini¢des das doengas de categoria A, B, C,
D e E e determina que as regras de prevengdo e controlo de doengas relativas a doengas listadas referidas no artigo 9.,
n.° 1, do Regulamento (UE) 2016429 sdo aplicaveis as categorias de doengas listadas relativamente as espécies e aos
grupos de espécies listadas mencionados no quadro constante do anexo do referido regulamento de execugdo. Esse
quadro estabelece que determinadas espécies de animais aqudticos enumeradas na coluna 4 s6 devem ser consideradas
vetores quando sdo mantidas num estabelecimento de aquicultura onde sdo também mantidas as espécies enumeradas
na coluna 3 ou, no caso de animais aqudticos selvagens, quando foram expostas as espécies enumeradas na coluna
3 num habitat selvagem. No entanto, se essas espécies forem posteriormente isoladas das espécies enumeradas na
coluna 3 e de fontes de dgua infetada durante um periodo de tempo adequado, deixam de ser consideradas vetores.

(’) Regulamento de Execug¢do (UE) 2018/1882 da Comissdo, de 3 de dezembro de 2018, relativo a aplicacdo de determinadas regras de
prevengdo e controlo de doengas a categorias de doencas listadas e que estabelece uma lista de espécies e grupos de espécies que apresentam
um risco considerdvel de propagacdo dessas doencas listadas (JO L 308 de 4.12.2018, p. 21).
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Se este periodo de isolamento ndo puder ser efetuado num estabelecimento de quarentena aprovado em conformidade
com o artigo 15.° do presente regulamento, esses animais aquéticos podem, em vez disso, ser mantidos noutro tipo de
estabelecimento de aquicultura que ndo disponha de todas as medidas de bioprotecdo exigidas para os estabelecimentos
de quarentena, mas onde esses animais sio mantidos isolados de potenciais agentes patogénicos até deixarem de ser
considerados vetores. O artigo 181.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2016/429 prevé que a Comissdo adote atos delegados
que estabelecam as regras complementares para a aprovacdo desses estabelecimentos de aquicultura tomando em
conta os referidos requisitos. Por conseguinte, esses requisitos devem ser estabelecidos no presente regulamento.

(20) O artigo 185.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2016/429 habilita a Comissdo a adotar atos delegados no que diz respeito
as informacgdes adicionais a incluir nos registos dos estabelecimentos de aquicultura registados e aprovados mantidos
pela autoridade competente e ao acesso do publico a esses registos. Sob reserva dos requisitos de protecio de dados
estabelecidos no Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), as informacdes que devem ser
tornadas publicas pela autoridade competente devem refletir os requisitos estabelecidos no artigo 185.°, n.° 2, alineas
a), 0), e) e f), do Regulamento (UE) 2016/429, que, por sua vez, refletem em grande parte os dados ja fornecidos pelos
Estados-Membros num registo ptblico em conformidade com a Decisio 2008/392/CE da Comissio (').

(21)  No entanto, devem também ser incluidas no registo pablico da autoridade competente informagdes mais especificas
sobre o estatuto sanitdrio de cada estabelecimento aprovado, a fim de facilitar o comércio seguro e garantir que as
partes interessadas saibam se um determinado estabelecimento de aquicultura estd ou ndo indemne de uma doenga
de categoria B ou C especifica, se estd sujeito a um programa de erradicacdo para uma doenca de categoria B ou C
especifica, se é abrangido por um programa de vigilancia de uma doenca da categoria C especifica, ou se ndo tem
nenhum destes estatutos sanitdrios. Tendo em conta o dmbito dos requisitos estabelecidos no presente regulamento
no que diz respeito a disponibilidade pablica de informagdes sobre os estabelecimentos de aquicultura aprovados, o
presente regulamento deve revogar a Decisdo 2008/392/CE.

(22)  Os artigos 186.° e 187.° do Regulamento (UE) 2016/429 estabelecem as obriga¢des minimas de conservagio de arquivos
pelos operadores de estabelecimentos de aquicultura. Uma vez que os animais aqudticos ndo sdo, em geral, identificdveis
individualmente, é fundamental conservar arquivos relativos a sua produgio e circulagdo. Embora existam alguns
elementos comuns entre os arquivos mantidos pelos operadores de diferentes tipos de estabelecimentos de aquicultura,
cada tipo de estabelecimento de aquicultura deve conservar arquivos que sejam especificos para esse estabelecimento
e para o tipo de atividade aquicola que pratique. Uma vez que o artigo 189.°, n.° 1, do referido regulamento prevé
que a Comissdo adote atos delegados que estabelecam regras complementares relativas as obrigacdes de conservagdo
de arquivos, devem ser estabelecidos no presente regulamento requisitos diferentes de conservacdo de arquivos para
cada tipo de estabelecimento de aquicultura aprovado.

(23) O artigo 188.° do Regulamento (UE) 2016/429 estabelece as obrigagdes minimas de conservacio de arquivos pelos
transportadores de animais aqudticos destinados a estabelecimentos de aquicultura e de animais aquéticos que circulam
entre habitats. Os transportadores de animais aqudticos apresentam um risco especial em termos de propagacio de
doencas e a conservacdo de arquivos por esses operadores é fundamental para assegurar a rastreabilidade dos animais
aqudticos que transportam, bem como para fornecer prova documental de que esses transportadores utilizam medidas
de bioprote¢do adequadas. Por conseguinte, o presente regulamento deve estabelecer regras complementares relativas
as suas obrigagdes em matéria de conservacdo de arquivos.

(24) O presente regulamento deve aplicar-se a partir de 21 de abril de 2021, em conformidade com a data de aplicagio
do Regulamento (UE) 2016/429,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

PARTE
OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objeto e dmbito de aplicacio

1. O presente regulamento complementa as regras estabelecidas no Regulamento (UE) 2016/429 no que diz respeito aos
estabelecimentos de aquicultura registados e aprovados que mantém animais de aquicultura e aos transportadores de animais
aquaticos.

(®) Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protecdo das pessoas singulares
no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulacdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral
sobre a Protecdo de Dados) (O L 119 de 4.5.2016, p. 1).

(") Decisdo 2008/392/CE da Comissdo, de 30 de abril de 2008, relativa a aplicacdo da Diretiva 2006/88/CE do Conselho respeitante a criagio
de uma pégina de informagdo baseada na Internet destinada a tornar acessiveis, por via eletronica, informagdes sobre as empresas de
producdo aquicola e os estabelecimentos de transformacao autorizados (JO L 138 de 28.5.2008, p. 12).
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2. A parte I estabelece os seguintes requisitos:

a) No titulo I, capitulo 1, requisitos em matéria de aprovacio pela autoridade competente dos estabelecimentos de aquicultura
que apresentem um risco significativo no que respeita as doengas que afetam os animais aqudticos, incluindo determinadas
derrogagdes para operadores de estabelecimentos que apresentem um risco insignificante relativamente a essas doengas;

b) No titulo I, capitulo 2, requisitos aplicaveis aos estabelecimentos de aquicultura e aos grupos desses estabelecimentos e
relativos a concessdo da aprovagdo pela autoridade competente;

¢) No titulo II, capitulo 1, requisitos relativos as obriga¢des de informagdo da autoridade competente no que diz respeito
aos registos de estabelecimentos de aquicultura registados em conformidade com o artigo 173.° do Regulamento (UE)
2016/429;

d) No titulo II, capitulo 2, requisitos relativos as obriga¢des de informagdo da autoridade competente no que diz respeito
aos registos de estabelecimentos de aquicultura aprovados;

e) No titulo III, capitulo 1, requisitos relativos as obrigagdes de conservagdo de arquivos dos operadores de estabelecimentos
de aquicultura e de estabelecimentos alimentares autorizados a manipular animais aquéticos para o controlo de doengas
registados ou aprovados pela autoridade competente, além das previstas nos artigos 186.°, n.° 1, e 187.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) 2016/429;

f)  No titulo III, capitulo 2, requisitos relativos as obriga¢des de conservagdo de arquivos dos transportadores de animais
aquaticos, além das previstas no artigo 188.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/429.

3. A parte III estabelece certas medidas transitérias no que se refere a Diretiva 2006/88/CE e a Decisio 2008/392/CE
relativamente ao registo e aprovacdo dos estabelecimentos de aquicultura.

Artigo 2.°

Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis as defini¢des constantes do artigo 1.° do Regulamento de Execucio (UE)
2018/1882.

Sdo igualmente aplicdveis as seguintes defini¢des:

1) «Tanque de cultura extensiva»: um tanque de terra ou uma laguna tradicionais, naturais ou artificiais, nos quais a fonte
de alimento dos animais neles mantidos é natural, salvo em circunstancias excecionais, e nos quais nio sio tomadas
medidas para aumentar a produgdo para além da capacidade natural do ambiente;

2) «Centro de depura¢do»: um estabelecimento que dispde de tanques alimentados por dgua do mar limpa, nos quais os
moluscos sdo colocados durante o tempo necessério para reduzir a contaminacdo de forma a tornd-los préprios para
consumo humano;

3) «Centro de expedi¢do»: um estabelecimento terrestre ou flutuante reservado a recegdo, ao acabamento, a lavagem, a
limpeza, a calibragem, ao acondicionamento e & embalagem de moluscos destinados ao consumo humano;

4) «Zona de afinagdo»: qualquer zona de dgua doce, marinha, estuarina ou lagunar, claramente delimitada e assinalada por
boias, postes ou quaisquer outros meios fixos e utilizada exclusivamente para a depuragio natural de moluscos;

5) «Em isolamento»: a detengdo de animais de aquicultura num estabelecimento de aquicultura onde ndo entram em
contacto com quaisquer outras espécies de animais aquéticos, quer diretamente por coabitacdo quer indiretamente
através do abastecimento de dgua;

6) «nstalacdo fechada»: um estabelecimento de aquicultura cujas dguas residuais sdo submetidas a um tratamento que
permite inativar agentes de doengas listadas ou de doengas emergentes antes de serem descarregadas em dguas abertas;

7) «Instalagdo aberta»: um estabelecimento de aquicultura cujas dguas residuais sdo descarregadas diretamente em dguas
abertas sem serem tratadas para inativar agentes de doengas listadas ou de doencas emergentes;

8) «Area epidemioldgica»: uma drea geografica definida em que os animais aqudticos tém o mesmo estatuto sanitdrio e
estdo expostos ao mesmo risco de contrair uma doenca listada ou uma doenga emergente;

9) «Plano de bioprotecdo»: um plano documentado que identifica as vias através das quais um agente patogénico pode
entrar num estabelecimento de aquicultura, propagar-se no mesmo e ser transferido a partir dele; tem em conta as
especificidades do estabelecimento e identifica as medidas que irdo atenuar os riscos de bioprote¢do identificados;

10) «Medidas de bioprote¢do comuns»: as medidas incluidas num plano de bioprotegio que seja concebido para e executado
por cada estabelecimento de aquicultura de um grupo de estabelecimentos de aquicultura aprovado pela autoridade
competente em conformidade com o artigo 177.° do Regulamento (UE) 2016/429;
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11) «Namero de registo tinico»: um ntimero atribuido a um estabelecimento de aquicultura ou grupo de estabelecimentos
de aquicultura registado, tal como referido no artigo 173.° do Regulamento (UE) 2016/429;

12) «Numero de aprovagdo tnico»: um nimero atribuido pela autoridade competente a um estabelecimento de aquicultura
ou grupo de estabelecimentos de aquicultura que tenha aprovado em conformidade com o artigo 173.° do Regulamento
(UE) 2016/429;

13) «Namero OMI de identificacdo do navio»: um niimero tinico atribuido a navios de mar pela Organiza¢io Maritima
Internacional (OMI);

14) «Barreira de higiene»: pedilivios, equipamento de lavagem de maos, mudanga de vestudrio ou outras medidas de
bioprotecdo que tém como efeito criar barreiras @ propagacio de doengas a um estabelecimento de aquicultura, no seu
interior ou a partir desse estabelecimento;

15) «Unidades de produgdo»: tinas, tanques de terra, pistas, tanques de material sintético, gaiolas, parques ou estruturas
similares que contenham grupos de animais de aquicultura num estabelecimento de aquicultura;

16) «Aumento da mortalidade»: uma subida inexplicada da mortalidade acima do nivel considerado normal para o
estabelecimento de aquicultura ou grupo de estabelecimentos de aquicultura em causa nas condi¢des habituais;

17) «Programa de vigilancia»: um programa voluntdrio de testes e medidas de controlo relativas a uma doenca de categoria
C tomadas num estabelecimento de aquicultura que ndo participa num programa de erradicacdo para obter o estatuto
de indemnidade da doenga, mas no qual os testes indicam que o estabelecimento nio estd infetado com essa doenca
de categoria C.

PARTEII
REGISTO, APROVA(;AO, MANUTENCAO DE REGISTOS E CONSERVACAO DE ARQUIVOS

TITULO

APROVACAO DOS OPERADORES DE ESTABELECIMENTOS DE AQUICULTURA PELA AUTORIDADE
COMPETENTE

CAPITULO 1

Aprovagio de estabelecimentos de aquicultura que apresentam um risco significativo de propagacdo de doengas
e derrogacdes do requisito de aprovacio

Artigo 3.°

Derrogacdes do requisito de os operadores apresentarem a autoridade competente um pedido de
aprovacio dos estabelecimentos de aquicultura

1. Em derrogagdo do artigo 176.%, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) 2016/429, os operadores dos seguintes tipos de
estabelecimentos de aquicultura ndo sdo obrigados a apresentar a autoridade competente um pedido de aprovacio dos seus
estabelecimentos de aquicultura:

a) Estabelecimentos de aquicultura onde sdo mantidos animais de aquicultura exclusivamente para libertacio na natureza;

b) Tanques de cultura extensiva onde sdo mantidos animais de aquicultura para consumo humano direto ou para libertacio
na natureza;

¢) Centros de depuracio que:

i) estejam aprovados em conformidade com o artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 853/2004, ¢

ii) recebam moluscos exclusivamente provenientes da drea epidemioldgica em que se situa o estabelecimento;
d) Centros de expedigdo que:

i) estejam aprovados em conformidade com o artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 853/2004, e

ii) recebam moluscos exclusivamente provenientes da drea epidemioldgica em que se situa o estabelecimento;
e) Zonas de afinacio que:

i) estejam aprovadas em conformidade com o artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 853/2004, ¢

if) recebam moluscos exclusivamente provenientes da drea epidemioldgica em que se situa o estabelecimento.
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2. Asderrogacdes do requisito de solicitar a aprovacdo da autoridade competente estabelecidas no n.° 1 do presente artigo
aplicam-se unicamente aos estabelecimentos de aquicultura a partir dos quais ndo sdo transportados animais de aquicultura
para outro Estado-Membro, com exce¢do dos moluscos destinados ao consumo humano direto, e se a autoridade competente
tiver concluido uma avaliacdo dos riscos:

a) Tomando em conta pelo menos os fatores de risco indicados no anexo VI, parte I, capitulo 2, alineas a) e b), do
Regulamento Delegado (UE) 2020/689; e

b) Que tenha considerado insignificante o risco de os animais de aquicultura do estabelecimento de aquicultura contrairem
ou propagarem uma doenga listada ou uma doenga emergente.

Artigo 4.°
Tipos de estabelecimentos de aquicultura que devem ser aprovados pela autoridade competente

Os operadores dos seguintes tipos de estabelecimentos de aquicultura devem apresentar um pedido de aprovagdo a autoridade
competente nos termos do artigo 176.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (UE) 2016/429:

a) Estabelecimentos de quarentena para animais de aquicultura;

b) Estabelecimentos de aquicultura que mantenham em isolamento animais de aquicultura de espécies listadas que sejam
vetores, até deixarem de ser considerados como vetores;

¢) Estabelecimentos de aquicultura que sdo instalagdes fechadas onde sio mantidos animais de aquicultura para fins
ornamentais e que, devido aos seus padrdes de circulagdo, implicam um risco significativo de doenga;

d) Estabelecimentos de aquicultura que mantém animais de aquicultura para fins ornamentais em instalagdes abertas;

¢) Embarcacdes ou outras instalacdes mdveis em que os animais de aquicultura sio mantidos temporariamente para serem
tratados ou submetidos a outro procedimento relacionado com a criagdo de animais.

CAPITULO 2

Requisitos aplicdveis aos estabelecimentos de aquicultura e concessio de aprovagio a esses estabelecimentos

Artigo 5.°

Requisito de que os estabelecimentos e grupos de estabelecimentos de aquicultura aprovados disponham
de um plano de bioprotecio

A autoridade competente s6 pode aprovar os estabelecimentos de aquicultura referidos no artigo 7.° e nos artigos 9.° a
19.°, ou os grupos de estabelecimentos de aquicultura referidos no artigo 8.°, se os seus operadores tiverem elaborado e
documentado um plano de bioprotegdo que cumpra os seguintes requisitos:

a) Identifica as vias pelas quais um agente de doenca pode entrar no estabelecimento de aquicultura ou grupo de
estabelecimentos de aquicultura, propagar-se no mesmo e transferir-se a partir dele para o ambiente ou para outros
estabelecimentos de aquicultura;

b) Tem em conta as especificidades de cada estabelecimento de aquicultura individual ou grupo de estabelecimentos de
aquicultura e identifica as medidas de mitigacdo dos riscos para cada risco de bioprotecdo identificado;

¢) Considera ou tem em conta, se for caso disso, os elementos previstos no ponto 1, alinea a), das partes 1 a 7 e das partes
9 a 12 e no ponto 1, alinea b), da parte 8 do anexo I, quando da elaboragdo deste plano para o estabelecimento de
aquicultura ou grupo de estabelecimentos de aquicultura.

Artigo 6.°

Requisito de que os estabelecimentos e grupos de estabelecimentos de aquicultura aprovados participem
num regime de vigilincia com base nos riscos

1. A autoridade competente s6 pode aprovar os estabelecimentos de aquicultura referidos nos artigos 7.°, 17.° e 18.° do
presente regulamento se os operadores respeitarem a vigilancia com base nos riscos realizada pela autoridade competente
em conformidade com o artigo 26.° do Regulamento (UE) 2016/429, sob a forma de um regime de vigilincia com base nos
riscos tal como descrito no anexo 1II, parte 1 e parte 2, ponto 1, do presente regulamento.
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2. A autoridade competente s6 pode aprovar os grupos de estabelecimentos de aquicultura referidos no artigo 8.° do
presente regulamento se os operadores respeitarem a vigilancia com base nos riscos realizada pela autoridade competente
em conformidade com o artigo 26.° do Regulamento (UE) 2016/429, sob a forma de um regime de vigilancia com base nos
riscos tal como estabelecido no anexo 1II, parte 1 e parte 2, ponto 2, do presente regulamento.

3. Ao conceder a aprovagdo a estabelecimentos de aquicultura ou a grupos de estabelecimentos de aquicultura tal como
disposto nos n.”* 1 e 2, a autoridade competente deve ter em conta os seguintes elementos, e inclui-los no regime de vigilancia
com base nos riscos:

a) O resultado da vigilancia realizada pelo operador em conformidade com o artigo 24.° do Regulamento (UE) 2016/429;

b) As informagdes obtidas através das visitas sanitdrias efetuadas por um veterindrio em conformidade com o artigo 25.°
do Regulamento (UE) 2016/429, quando os operadores disponibilizam essas informagdes.

Artigo 7.°

Requisitos para a concessdo da aprovagio a estabelecimentos de aquicultura em que sio mantidos animais

de aquicultura com vista a dali serem deslocados vivos ou sob a forma de produtos a base de animais de

aquicultura, com excegio dos estabelecimentos de aquicultura para os quais sdo estabelecidos requisitos
especificos nos artigos 12.°a 19.°

Ao conceder a aprovagdo, a autoridade competente deve assegurar que os estabelecimentos de aquicultura em que sio mantidos
animais de aquicultura com vista a dali serem deslocados vivos ou sob a forma de produtos a base de animais de aquicultura,
com excegdo dos estabelecimentos de aquicultura referidos nos artigos 12.° a 19.°, cumprem os requisitos estabelecidos:

a) No artigo 6.°, n.° 1, no que diz respeito a vigilancia com base nos riscos;

b) No anexo I, parte 1, ponto 1, no que diz respeito as medidas de bioprotecio;

¢) No anexo I, parte 1, ponto 2, no que diz respeito as instala¢des e ao equipamento.

Artigo 8.°

Requisitos para a concessio da aprovacio a grupos de estabelecimentos de aquicultura em que sdo
mantidos animais de aquicultura com vista a dali serem deslocados vivos ou sob a forma de produtos a
base de animais de aquicultura

Ao conceder a aprovacdo, a autoridade competente deve assegurar que os grupos de estabelecimentos de aquicultura em que
sdo mantidos animais de aquicultura com vista a dali serem deslocados vivos ou sob a forma de produtos a base de animais
de aquicultura cumprem os requisitos estabelecidos:

a) No artigo 6.° n.° 2, no que diz respeito a vigilancia com base nos riscos;

b) No anexo I, parte 2, ponto 1, no que diz respeito as medidas de bioprotecio aplicdveis aos estabelecimentos de aquicultura
do grupo;

¢) No anexo [, parte 2, ponto 2, no que diz respeito as instalacdes e ao equipamento.

Artigo 9.°

Requisitos para a concessdo da aprovacio a estabelecimentos de aquicultura confinados

Ao conceder a aprovagio, a autoridade competente deve assegurar que os estabelecimentos de aquicultura confinados
cumprem os requisitos estabelecidos:

a) No artigo 10.°, no que se refere as disposi¢des relativas as instalagdes onde sio realizados exames post mortem e a
obrigatoriedade de assegurar os servigos de um veterindrio do estabelecimento;

b) No anexo I, parte 3, ponto 1, no que diz respeito as medidas de bioprotecio;
¢) No anexo I, parte 3, ponto 2, no que diz respeito a vigilancia e ao controlo;

d) No anexo [, parte 3, ponto 3, no que diz respeito as instala¢des e ao equipamento.
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Artigo 10.°

Obrigacio dos operadores de estabelecimentos de aquicultura confinados

Antes de ser concedida a aprovagdo pela autoridade competente, os operadores de estabelecimentos de aquicultura confinados
devem:

a) Estabelecer disposi¢des para a realizagdo de exames veterinarios post mortem em instalagdes adequadas no estabelecimento
de aquicultura confinado ou num laboratério;

b) Assegurar, mediante contrato ou por outro instrumento juridico, os servi¢os de um veterindrio do estabelecimento, que
serd responsavel por:

i) supervisionar as atividades do estabelecimento de aquicultura confinado e a conformidade com os requisitos de
aprovagdo estabelecidos no artigo 9.°,

ii) reexaminar o plano de vigilancia de doencas referido no anexo I, parte 3, ponto 2, alinea a), pelo menos anualmente.

Artigo 11.°

Requisitos para a concessdo da aprovagio a estabelecimentos alimentares autorizados a manipular animais
aqudticos para o controlo de doencas

Ao conceder a aprovagdo, a autoridade competente deve assegurar que os estabelecimentos alimentares autorizados a manipular
animais aquaticos para o controlo de doencas cumprem os requisitos estabelecidos:

a) No anexo [, parte 4, ponto 1, no que diz respeito as medidas de bioprotegio;

b) No anexo I, parte 4, ponto 2, no que diz respeito as instalagdes e ao equipamento.

Artigo 12.°

Requisitos para a concessdo da aprovacio a centros de depuracio que nio os referidos no artigo 3.°,n.°1,
alinea c)

Ao conceder a aprovagio, a autoridade competente deve assegurar que os centros de depuragdo, que ndo os referidos
no artigo 3.°, n.° 1, alinea c), cumprem os requisitos estabelecidos:

a) No anexo [, parte 5, ponto 1, no que diz respeito as medidas de bioprotegio;

b) No anexo I, parte 5, ponto 2, no que diz respeito as instalagdes e ao equipamento.

Artigo 13.°

Requisitos para a concessio da aprovagio a centros de expedicio que ndo os referidos no artigo 3.°,n.° 1,
alinea d)

Ao conceder a aprovacdo, a autoridade competente deve assegurar que os centros de expedicdo, que ndo os referidos
no artigo 3.°, n.° 1, alinea d), cumprem os requisitos estabelecidos:

a) No anexo [, parte 6, ponto 1, no que diz respeito as medidas de bioprotegio;

b) No anexo I, parte 6, ponto 2, no que diz respeito as instalagdes e ao equipamento.

Artigo 14.°

Requisitos para a concessio da aprovacio a zonas de afinagio que ndo as referidas no artigo 3., n.° 1,
alinea e)

Ao conceder a aprovagdo, a autoridade competente deve assegurar que as zonas de afinagdo, que ndo as referidas no artigo 3.°,
n.° 1, alinea ¢), cumprem os requisitos estabelecidos:

a) No anexo [, parte 7, ponto 1, no que diz respeito as medidas de bioprotegio;

b) No anexo I, parte 7, ponto 2, no que diz respeito as instalagdes e ao equipamento.
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Artigo 15.°

Requisitos para a concessio da aprovagio a estabelecimentos de quarentena

Ao conceder a aprovacdo, a autoridade competente deve assegurar que os estabelecimentos de quarentena cumprem os
requisitos estabelecidos:

a) No anexo [, parte 8, ponto 1, no que diz respeito as medidas de bioprotegio;
b) No anexo I, parte 8, ponto 2, no que diz respeito as medidas de vigilancia e controlo;

¢) No anexo I, parte 8, ponto 3, no que diz respeito as instala¢des e ao equipamento.

Artigo 16.°

Requisitos para a concessdo da aprovacio a estabelecimentos de aquicultura que mantém em isolamento
animais de aquicultura de espécies listadas que sejam vetores, até deixarem de ser considerados como
vetores

Ao conceder a aprovacdo, a autoridade competente deve assegurar que os estabelecimentos de aquicultura que mantém em
isolamento animais de aquicultura de espécies listadas que sejam vetores, até deixarem de ser considerados como vetores,
cumprem os requisitos estabelecidos:

a) No anexo [, parte 9, ponto 1, no que diz respeito as medidas de bioprotecio;
b) No anexo [, parte 9, ponto 2, no que diz respeito as medidas de vigilancia e controlo;

¢) No anexo I, parte 9, ponto 3, no que diz respeito as instala¢des e ao equipamento.

Artigo 17.°

Requisitos para a concessdo da aprovacio a estabelecimentos de aquicultura que sdo instalagdes fechadas
onde sio mantidos animais de aquicultura para fins ornamentais e que, devido aos seus padrdes de
circulagdo, implicam um risco significativo de doenca

Ao conceder a aprovagdo, a autoridade competente deve assegurar que os estabelecimentos de aquicultura que sdo instalagdes
fechadas onde sdo mantidos animais de aquicultura para fins ornamentais e que, devido aos seus padrdes de circulagio,
implicam um risco de doenga significativo cumprem os requisitos estabelecidos:

a) No artigo 6.°, n.° 1, no que diz respeito a vigilancia com base nos riscos;
b) No anexo [, parte 10, ponto 1, no que diz respeito as medidas de bioprotegio;

¢) No anexo I, parte 10, ponto 2, no que diz respeito as instalagdes e ao equipamento.

Artigo 18.°

Requisitos para a concessdo da aprovacio a estabelecimentos de aquicultura que sdo instalacdes abertas
onde sdo mantidos animais de aquicultura para fins ornamentais

Ao conceder a aprovagdo, a autoridade competente deve assegurar que os estabelecimentos de aquicultura que sdo instalacdes
abertas onde sio mantidos animais de aquicultura para fins ornamentais cumprem os requisitos estabelecidos:

a) No artigo 6.° n.° 1, no que diz respeito a vigilancia com base nos riscos;
b) No anexo I, parte 11, ponto 1, no que diz respeito as medidas de bioprotecio;

¢) No anexo [, parte 11, ponto 2, no que diz respeito as instalagdes e ao equipamento.
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Artigo 19.°

Requisitos para a concessdo da aprovacio a embarca¢des ou outras instalacdes mdveis em que os animais
de aquicultura s3o mantidos temporariamente para serem tratados ou submetidos a outro procedimento
relacionado com a criacio de animais

Ao conceder a aprovagdo, a autoridade competente deve assegurar que as embarcagdes ou outras instalagdes moveis em
que os animais de aquicultura sdo mantidos temporariamente para serem tratados ou submetidos a outro procedimento
relacionado com a criagdo de animais cumprem os requisitos estabelecidos:

a) No anexo I, parte 12, ponto 1, no que diz respeito as medidas de bioprotecio;

b) No anexo [, parte 12, ponto 2, no que diz respeito as instala¢des e ao equipamento.

TITULO Il

REGISTOS DOS ESTABELECIMENTOS DE AQUICULTURA REGISTADOS E APROVADOS A MANTER PELA
AUTORIDADE COMPETENTE

CAPITULO 1

Registos dos estabelecimentos de aquicultura mantidos pela autoridade competente

Artigo 20.°

Obrigacdes da autoridade competente em matéria de informacio no que diz respeito ao registo de
estabelecimentos de aquicultura registados

Para além das informacoes exigidas pelo artigo 185.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2016/429, a autoridade competente deve
incluir as seguintes informagdes no registo de estabelecimentos de aquicultura previsto no artigo 185.%, n.° 1, alinea a), do
referido regulamento, para cada estabelecimento de aquicultura que registe:

a) O ntmero de registo tnico que lhe é atribuido pela autoridade competente;

b) A data do registo pela autoridade competente;

¢) O endereco e as coordenadas geograficas (latitude e longitude) da localizacdo do estabelecimento de aquicultura;
d) Uma descricdo das suas instalagdes e equipamentos;

e) As categorias de animais de aquicultura que sdo mantidos no estabelecimento de aquicultura;

f) O niimero aproximado ou a biomassa maxima, ou ambos, dos animais de aquicultura que podem ser mantidos
no estabelecimento de aquicultura;

g) O periodo durante o qual os animais de aquicultura sio mantidos no estabelecimento de aquicultura, se este ndo estiver
ocupado permanentemente, incluindo, se relevante, informacdes sobre a ocupagdo sazonal ou a ocupagdo durante eventos
especificos;

h) A data da eventual cessacdo de atividade, quando o operador tiver informado do facto a autoridade competente.

CAPITULO 2

Registos dos estabelecimentos de aquicultura aprovados pela autoridade competente

Artigo 21.°

Obrigacdes da autoridade competente em matéria de informagdo no que diz respeito ao registo de
estabelecimentos de aquicultura aprovados

1. Para além das informagdes exigidas pelo artigo 185.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2016429, a autoridade competente
deve incluir as seguintes informagdes no registo de estabelecimentos de aquicultura aprovados previsto no artigo 185.°,
n.° 1, alineas b) e c), do referido regulamento, para cada estabelecimento de aquicultura ou grupo de estabelecimentos de
aquicultura que aprove:

a) O ntmero de aprovagdo tinico que lhe € atribuido pela autoridade competente;
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b) A data da aprovacdo concedida pela autoridade competente, ou da eventual suspensdo ou retirada da aprovagdo pela
autoridade competente;

¢) O endereco e as coordenadas geograficas (latitude e longitude) da localizagdo do estabelecimento de aquicultura ou
grupo de estabelecimentos de aquicultura aprovado;

d) Uma descrigdo das suas instalagdes e equipamentos relevantes;
e) As categorias de animais de aquicultura que sdo mantidos no estabelecimento ou grupo de estabelecimentos de aquicultura;

f) O ntimero aproximado ou a biomassa maxima, ou ambos, dos animais de aquicultura que podem ser mantidos
no estabelecimento ou grupo de estabelecimentos de aquicultura;

g) O periodo durante o qual os animais de aquicultura sio mantidos no estabelecimento de aquicultura ou grupo de
estabelecimentos de aquicultura, se este ndo estiver ocupado permanentemente, incluindo, se relevante, informagdes
sobre a ocupagdo sazonal ou a ocupagio durante eventos especificos;

h) A data da eventual cessacdo de atividade, quando o operador tiver informado do facto a autoridade competente.

2. Além das informagdes exigidas pelo artigo 185.%, n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/429, a autoridade competente deve

incluir numa pdgina de informagdo na Internet disponivel ao publico informacdes atualizadas sobre o estatuto sanitdrio

dos animais de aquicultura mantidos em estabelecimentos de aquicultura ou em grupos de estabelecimentos de aquicultura
aprovados em conformidade com o artigo 181.°, n.° 1, do referido regulamento.

As informacdes sanitdrias atualizadas devem indicar, pelo menos, o estatuto sanitdrio do estabelecimento de aquicultura ou
grupo de estabelecimentos de aquicultura relativamente a cada doenga listada relevante e cada categoria relevante de doencas
listadas, como se segue:

a) Se estd indemne de uma doenga de categoria B ou de uma doenca de categoria G

b) Se é abrangido por um programa de erradicagdo para uma doenga de categoria B ou uma doenga de categoria C;

¢) Se participa num programa de vigilancia voluntdrio para uma doenca de categoria C; ou

d) Qualquer outra informacdo que diga respeito a uma doenga de categoria B, de categoria C ou de categoria D, além das
informacdes previstas nas alineas a), b) e c).

TITULO III

OBRIGACOES DOS OPERADORES EM MATERIA DE CONSERVACAO DE ARQUIVOS, ALEM DAS PREVISTAS
NO REGULAMENTO (UE) 2016429

CAPITULO 1

Arquivos a conservar pelos operadores de estabelecimentos de aquicultura registados ou aprovados

Artigo 22.°

Obrigagdes de conservacio de arquivos pelos operadores de estabelecimentos de aquicultura registados

Além das informagdes exigidas pelo artigo 186.% n.° 1, do Regulamento (UE) 2016429, os operadores de estabelecimentos
de aquicultura registados devem registar e conservar as seguintes informacdes:

a) O ntmero de registo tGnico que ¢é atribuido pela autoridade competente ao estabelecimento de aquicultura;

b) Informagdes pormenorizadas sobre quaisquer investigagdes realizadas na sequéncia de um aumento da mortalidade ou
de suspeitas da presenca de doengas;

¢) Documentos de autodeclaragio emitidos em conformidade com o artigo 218.° do Regulamento (UE) 2016/429, recebidos
com remessas de animais de aquicultura que tenham chegado ao estabelecimento de aquicultura ou enviados com

remessas que tenham sido expedidas do estabelecimento de aquicultura, consoante o caso;

d) Se for caso disso, quaisquer outros documentos que acompanhem os animais aquaticos.
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Artigo 23.°

Obrigacdes de conservacio de arquivos pelos operadores de estabelecimentos de aquicultura aprovados
em que s3o mantidos animais de aquicultura com vista a dali serem deslocados vivos ou sob a forma de
produtos a base de animais de aquicultura, com excec¢do dos referidos nos artigos 27.° a 34.°

Além das informagdes exigidas pelo artigo 186.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/429, os operadores de estabelecimentos
de aquicultura aprovados em que sio mantidos animais de aquicultura com vista a dali serem deslocados vivos ou sob a
forma de produtos a base de animais de aquicultura, com exce¢do dos estabelecimentos de aquicultura referidos nos artigos
27.° a 34.° do presente regulamento, devem registar e conservar as seguintes informagcdes:

a) O ntimero de aprovagdo tnico que € atribuido pela autoridade competente ao estabelecimento de aquicultura;
b) A classificacdo de risco atual do estabelecimento de aquicultura, atribuida pela autoridade competente;

¢) Informacdes pormenorizadas sobre a execugdo e os resultados da vigilancia com base nos riscos prevista no artigo 6.°,
o
n’1;

d) Informacdes pormenorizadas sobre a circulacio para o estabelecimento de aquicultura, incluindo:

i) o nimero tnico de aprovagdo ou de registo do estabelecimento de aquicultura de origem de todos os animais de
aquicultura que tenham sido recebidos de outro estabelecimento de aquicultura, ou

ii) a localizagdo do habitat de que foram recolhidos os animais aqudticos selvagens antes de serem expedidos para o
estabelecimento de aquicultura;

¢) Informacdes pormenorizadas sobre a circulagdo a partir do estabelecimento de aquicultura, incluindo:

i) osanimais de aquicultura e os produtos a base de animais de aquicultura, incluindo, no caso da circulagio de animais
de aquicultura, o niimero tnico de registo ou de aprovagdo do estabelecimento de aquicultura de destino, ou

ii) no caso de circulacio para o meio natural, informagdes pormenorizadas sobre o habitat em que os animais de
aquicultura serdo libertados;

f) O nome e o endereco dos transportadores que entregam animais aqudticos no estabelecimento ou que dele recolhem
animais de aquicultura;

g) O plano de bioprotegdo para o estabelecimento de aquicultura aprovado e provas da sua execugdo;

h) Documentos de autodeclaragdo emitidos em conformidade com o artigo 218.° do Regulamento (UE) 2016/429, recebidos
com remessas de animais de aquicultura que tenham chegado ao estabelecimento de aquicultura ou enviados com
remessas que tenham sido expedidas do estabelecimento de aquicultura, consoante o caso;

i)  Se for caso disso, quaisquer outros documentos que acompanhem os animais aquaticos.

Artigo 24.°

Obrigacdes de conservagio de arquivos pelos operadores de um grupo aprovado de estabelecimentos
de aquicultura em que sio mantidos animais de aquicultura com vista a dali serem deslocados vivos ou
sob a forma de produtos a base de animais de aquicultura

1. Além das informacdes exigidas pelo artigo 186.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016429, os operadores de estabelecimentos
de aquicultura pertencentes a um grupo de estabelecimentos de aquicultura aprovado em conformidade com o artigo 177.°,
alinea a), do Regulamento (UE) 2016/429 devem registar e conservar as seguintes informacdes:

a) O ntmero de aprovagdo tinico que ¢ atribuido pela autoridade competente ao estabelecimento de aquicultura;
b) A classificagdo de risco atual do grupo de estabelecimentos de aquicultura, atribuida pela autoridade competente;

¢) Informacdes pormenorizadas sobre a execugdo e os resultados da vigilancia com base nos riscos prevista no artigo 6.°,
n.’ 2;

d) Informacdes pormenorizadas sobre a circulagdo para o estabelecimento de aquicultura, incluindo:

i) o nimero tnico de aprovagdo ou de registo do estabelecimento de aquicultura de origem de todos os animais de
aquicultura que tenham sido recebidos de um estabelecimento de aquicultura exterior ao grupo, ou

ii) a localizagdo do habitat de que foram recolhidos os animais aqudticos selvagens antes de serem expedidos para o
estabelecimento de aquicultura;
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¢) Informacdes pormenorizadas sobre a circulacdo a partir do grupo de estabelecimentos de aquicultura, incluindo:

i) osanimais de aquicultura e os produtos a base de animais de aquicultura, incluindo, no caso da circulacio de animais
de aquicultura, o nimero tnico de registo ou de aprovagdo do estabelecimento de destino, se forem expedidos
animais de aquicultura para outro estabelecimento exterior ao grupo, ou

ii) no caso de circulacdo para o meio natural, informagdes pormenorizadas sobre o habitat em que os animais de
aquicultura serdo libertados;

f) O nome e o endereco dos transportadores que entregam animais aqudticos no estabelecimento de aquicultura ou que
dele recolhem animais de aquicultura;

g) Informagdes pormenorizadas sobre o plano de bioprote¢do utilizado e provas da sua execugdo;

h) Documentos de autodeclaragdo emitidos em conformidade com o artigo 218.° do Regulamento (UE) 2016/429, recebidos
com remessas de animais de aquicultura que tenham chegado ao estabelecimento de aquicultura ou enviados com
remessas que tenham sido expedidas do estabelecimento de aquicultura, consoante o caso;

i)  Se for caso disso, quaisquer outros documentos que acompanhem os animais aquéticos.
2. O operador de um grupo de estabelecimentos de aquicultura aprovado em conformidade com o artigo 177.°, alinea b),

do Regulamento (UE) 2016/429 deve registar ou conservar as informagdes previstas no n.° 1, alineas a) a i), do presente
artigo em nome de cada estabelecimento de aquicultura do grupo.

Artigo 25.°

Obrigagdes de conservacio de arquivos pelos operadores de estabelecimentos de aquicultura confinados
aprovados

Além das informagdes exigidas pelo artigo 186.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/429, os operadores de estabelecimentos
de aquicultura confinados aprovados devem registar e conservar as seguintes informagdes:

a) O namero de aprovagdo tinico que ¢ atribuido pela autoridade competente ao estabelecimento de aquicultura confinado;

b) Informacdes pormenorizadas sobre a circulagdo de e para o estabelecimento de aquicultura confinado, incluindo o niimero
tinico de registo ou de aprovacdo do estabelecimento de aquicultura de origem ou de destino de todos os animais de
aquicultura recebidos de ou expedidos para outro estabelecimento de aquicultura;

¢) O nome e o endereco dos transportadores que entregam animais de aquicultura no estabelecimento de aquicultura
confinado ou que dele recolhem animais de aquicultura;

d) Informacdes pormenorizadas sobre a execucdo e os resultados do plano de vigilancia de doencas previsto no anexo I,
parte 3, ponto 2;

¢) Os resultados dos testes clinicos e laboratoriais e dos exames post mortem realizados quando se investiga um aumento
da mortalidade ou suspeitas da presenca da doenca;

f)  Se for caso disso, informacdes pormenorizadas sobre a vacinagdo ou o tratamento de animais de aquicultura previstos
no anexo I, parte 3, ponto 2, alinea c);

g) Informagdes pormenorizadas sobre o isolamento ou a quarentena dos animais de aquicultura recebidos, as instrucdes,
caso existam, da autoridade competente no que diz respeito ao isolamento e a quarentena e as observagdes relevantes
efetuadas durante o periodo de isolamento ou quarentena;

h) O plano de bioprotegdo para o estabelecimento de aquicultura confinado;

i)  Se for caso disso, quaisquer outros documentos que acompanhem os animais de aquicultura.

Artigo 26.°

Obrigacdes de conservagio de arquivos pelos operadores de estabelecimentos alimentares autorizados
a manipular animais aqudticos para o controlo de doencas

Além das informagdes exigidas pelo artigo 187.%, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016429, os operadores de estabelecimentos
alimentares autorizados a manipular animais aqudticos para o controlo de doencas devem registar e conservar as seguintes
informacgdes:

a) O namero de aprovagdo tnico que é atribuido pela autoridade competente ao estabelecimento alimentar autorizado a
manipular animais aqudticos para o controlo de doencas;

b) O plano de bioprotegdo para o estabelecimento alimentar autorizado a manipular animais aqudticos para o controlo de
doengas, e provas da sua execucdo;
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¢) Registos de manutengdo do sistema de tratamento de dguas residuais utilizado no estabelecimento alimentar autorizado
a manipular animais aqudticos para o controlo de doencas;

d) Registos para verificar a eficcia do sistema de tratamento de dguas;

e) O nome e o endereco dos transportadores que entregam animais aqudticos no estabelecimento alimentar autorizado a
manipular animais aqudticos para o controlo de doencas;

f)  Se for caso disso, quaisquer outros documentos que acompanhem os animais aquaticos.

Artigo 27.°

Obrigacdes de conservagio de arquivos dos operadores de centros de depuragio aprovados

Além das informacdes exigidas pelo artigo 186.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/429, os operadores de centros de
depuragdo aprovados devem registar e conservar as seguintes informacdes:

a) O ntmero de aprovagdo tinico que ¢ atribuido pela autoridade competente ao centro de depuracdo aprovado;

b) O plano de bioprotegdo para o centro de depuragdo aprovado e provas da sua execucio;

¢) Registos de manutengdo do sistema de tratamento de dguas residuais utilizado no centro de depuragdo aprovado;
d) Registos para verificar a eficdcia do sistema de tratamento de dguas;

e) Se for caso disso, quaisquer outros documentos que acompanhem os animais aquaticos.

Artigo 28.°

Obrigacdes de conservagio de arquivos pelos operadores de centros de expedigio aprovados

Além das informaces exigidas pelo artigo 186.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/429, os operadores de centros de expedicio
aprovados devem registar e conservar as seguintes informagdes:

a) O ntimero de aprovagdo tnico que € atribuido pela autoridade competente ao centro de expedi¢io aprovado;

b) O plano de bioprote¢do para o centro de expedi¢do aprovado e provas da sua execucio;

¢) Registos de manutengdo do sistema de tratamento de dguas residuais utilizado no centro de expedi¢do aprovado;
d) Registos para verificar a eficicia do sistema de tratamento de dguas;

e) Se for caso disso, quaisquer outros documentos que acompanhem os animais aquaticos.

Artigo 29.°

Obrigacdes de conservacio de arquivos pelos operadores de zonas de afinacio aprovadas

Além das informacdes exigidas pelo artigo 186.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/429, os operadores de zonas de afinagdo
aprovadas devem registar e conservar as seguintes informacdes:

a) O ntmero de aprovagdo tnico que ¢é atribuido pela autoridade competente a zona de afinagio aprovada;
b) O plano de bioprotegdo para a zona de afinacdo aprovada e provas da sua execugio;

¢) Se for caso disso, quaisquer outros documentos que acompanhem os animais aquaticos.

Artigo 30.°

Obrigacdes de conservacio de arquivos pelos operadores de estabelecimentos de quarentena aprovados
para animais de aquicultura

Além das informagdes exigidas pelo artigo 186.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/429, os operadores de estabelecimentos
de quarentena aprovados para animais de aquicultura devem registar e conservar as seguintes informagdes:

a) O nimero de aprovagdo tinico que ¢ atribuido pela autoridade competente ao estabelecimento de quarentena;
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b) Informagdes pormenorizadas sobre a circulagdo para o estabelecimento de quarentena aprovado, incluindo:

i) o nimero tinico de registo ou de aprovagdo do estabelecimento de aquicultura de origem de todos os animais de
aquicultura recebidos de outro estabelecimento de aquicultura, ou

ii) alocalizagdo do habitat de que foram recolhidos os animais aqudticos antes de serem expedidos para o estabelecimento
de quarentena aprovado;

¢) Informacdes pormenorizadas sobre a circulagdo a partir do estabelecimento de quarentena aprovado, incluindo:
i) o ndmero dnico de registo ou aprovacio do estabelecimento de aquicultura de destino; ou
i) a localizacdo do habitat em que os animais de aquicultura foram libertados na natureza;

d) O nome e o endereco dos transportadores que entregam animais aquéticos no estabelecimento de quarentena aprovado
ou que dele recolhem animais de aquicultura;

¢) Informacdes pormenorizadas sobre a execugdo e os resultados da vigilancia de doengas prevista no anexo I, parte 8,
ponto 2;

f)  Os resultados dos testes clinicos e laboratoriais e dos exames post mortem previstos no anexo I, parte 8, ponto 2;

g) As instrucdes, caso existam, da autoridade competente no que diz respeito as observagdes efetuadas durante qualquer
periodo de isolamento ou quarentena;

h) O plano de bioprotegdo para o estabelecimento de quarentena aprovado e provas da sua execugdo;

i) Provas que demonstrem que os pardmetros ambientais do estabelecimento de quarentena aprovado sio propicios a
expressdo da(s) doencaf(s) listada(s) ou emergente(s) relevante(s);

j)  Se for caso disso, quaisquer outros documentos que acompanhem os animais aquaticos.

Artigo 31.°

Obrigacgdes de conservacio de arquivos pelos operadores de estabelecimentos de aquicultura aprovados
que mantém em isolamento animais de aquicultura de espécies listadas que sejam vetores, até deixarem
de ser considerados como vetores

Além das informagdes exigidas pelo artigo 186.%, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016429, os operadores de estabelecimentos
de aquicultura aprovados que mantém em isolamento animais de aquicultura de espécies listadas que sejam vetores, até
deixarem de ser considerados como vetores, devem registar e conservar as seguintes informagdes:

a) O ntimero de aprovagio tnico que ¢ atribuido pela autoridade competente ao estabelecimento de aquicultura;
b) Informagdes pormenorizadas sobre a circulagio para o estabelecimento de aquicultura aprovado, incluindo:

i) o nimero tnico de registo ou de aprovagdo do estabelecimento de aquicultura de origem de todos os animais de
aquicultura recebidos de outro estabelecimento de aquicultura, ou

ii) alocalizagdo do habitat de que foram recolhidos os animais aqudticos antes de serem expedidos para o estabelecimento
de aquicultura aprovado;

¢) Informacdes pormenorizadas sobre a circulacdo a partir do estabelecimento de aquicultura aprovado, incluindo:
i) o nimero dnico de registo ou aprovacio do estabelecimento de aquicultura de destino; ou

ii) no caso de circulacdo para o meio natural, informagdes pormenorizadas sobre o habitat em que os animais de
aquicultura serdo libertados;

d) O nome e o enderego dos transportadores que entregam animais aqudticos no estabelecimento de aquicultura aprovado
ou que dele recolhem animais de aquicultura;

¢) Informagdes pormenorizadas sobre a execugdo e os resultados da vigilancia de doengas prevista no anexo I, parte 9,
ponto 2;

f)  Os resultados dos testes clinicos e laboratoriais e dos exames post mortem previstos no anexo I, parte 9, ponto 2;

g)  As instrugdes, caso existam, da autoridade competente no que diz respeito as observacdes efetuadas durante o periodo
de isolamento de 90 dias referido no anexo I, parte 9, ponto 2;

h) O plano de bioprote¢do para o estabelecimento de aquicultura aprovado e provas da sua execucio;

i)  Se for caso disso, quaisquer outros documentos que acompanhem os animais aquéticos.
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Artigo 32.°

Obrigacgdes de conservacio de arquivos pelos operadores de estabelecimentos de aquicultura aprovados
que sdo instala¢des fechadas onde sio mantidos animais de aquicultura para fins ornamentais

Além das informagdes exigidas pelo artigo 186.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/429, os operadores de estabelecimentos
de aquicultura aprovados que s3o instalagdes fechadas onde sio mantidos animais de aquicultura para fins ornamentais
devem registar e conservar as seguintes informagdes:

a) O ntimero de aprovagdo dnico que € atribuido pela autoridade competente ao estabelecimento de aquicultura;
b) A classificagdo de risco atual do estabelecimento de aquicultura aprovado, atribuida pela autoridade competente;

¢) Informacdes pormenorizadas sobre a execugdo e os resultados da vigilancia com base nos riscos prevista no artigo 6.°,
n.° 1, quando relevante;

d) Informacdes pormenorizadas sobre a circulagio para o estabelecimento de aquicultura aprovado, incluindo o niimero
tnico de registo ou de aprovagdo do estabelecimento de aquicultura de origem de todos os animais de aquicultura
recebidos de outro estabelecimento de aquicultura;

¢) Informacdes pormenorizadas sobre a circulacio a partir do estabelecimento de aquicultura aprovado, incluindo o niimero
tnico de registo ou de aprovagdo do estabelecimento de aquicultura de destino, exceto quando a circulagdo tem como
destino casas particulares;

f) O nome e o endereco dos transportadores que entregam animais aqudticos no estabelecimento de aquicultura aprovado
ou que dele recolhem animais de aquicultura, exceto quando a circulagdo tem como destino casas particulares;

g) O plano de bioprotegdo para o estabelecimento de aquicultura aprovado e provas da sua execug¢do;

h) Documentos de autodeclaragdo emitidos em conformidade com o artigo 218.° do Regulamento (UE) 2016/429, recebidos
com remessas de animais de aquicultura que tenham chegado ao estabelecimento de aquicultura aprovado ou enviados
com remessas que tenham sido expedidas do estabelecimento de aquicultura aprovado, consoante o caso;

i)  Se for caso disso, quaisquer outros documentos que acompanhem os animais de aquicultura.

Artigo 33.°

Obrigacdes de conservacio de arquivos pelos operadores de estabelecimentos de aquicultura aprovados
que sdo instalagdes abertas onde sio mantidos animais de aquicultura para fins ornamentais

Além das informages exigidas pelo artigo 186.%, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/429, os operadores de estabelecimentos
de aquicultura aprovados que sdo instalagdes abertas onde sdo mantidos animais de aquicultura para fins ornamentais devem
registar e conservar as seguintes informagdes:

a) O ntmero de aprovagdo tnico que ¢é atribuido pela autoridade competente ao estabelecimento de aquicultura;
b) A classificacdo de risco atual do estabelecimento de aquicultura aprovado, atribuida pela autoridade competente;

¢) Informacdes pormenorizadas sobre a execugdo e os resultados da vigilancia com base nos riscos prevista no artigo 6.°,
n.° 1, quando relevante;

d) Informacdes pormenorizadas sobre a circulagdo para o estabelecimento de aquicultura aprovado, incluindo o ntéimero
tinico de registo ou de aprovagio do estabelecimento de aquicultura de origem de todos os animais de aquicultura
recebidos de outro estabelecimento de aquicultura;

e) Informacdes pormenorizadas sobre a circulagdo a partir do estabelecimento de aquicultura aprovado, incluindo o ndmero
tinico de registo ou de aprovagdo do estabelecimento de aquicultura de destino, exceto quando a circulagdo tem como
destino casas particulares;

f) O nome e o endereco dos transportadores que entregam animais aqudticos no estabelecimento de aquicultura aprovado
ou que dele recolhem animais de aquicultura, exceto quando a circulagdo tem como destino casas particulares;

g) O plano de bioprotegdo para o estabelecimento de aquicultura aprovado e provas da sua execugio;
h) Documentos de autodeclaragdo emitidos em conformidade com o artigo 218.° do Regulamento (UE) 2016/429, recebidos
com remessas de animais de aquicultura que tenham chegado ao estabelecimento de aquicultura aprovado ou enviados

com remessas que tenham sido expedidas do estabelecimento de aquicultura aprovado, consoante o caso;

i)  Se for caso disso, quaisquer outros documentos que acompanhem os animais aquéticos.
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Artigo 34.°

Obrigacdes de conservacio de arquivos pelos operadores de embarcacdes aprovadas ou de outras
instalagdes méveis aprovadas em que os animais de aquicultura sio mantidos temporariamente para
serem tratados ou submetidos a outro procedimento relacionado com a criagdo de animais

Além das informacdes exigidas pelo artigo 186.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/429, os operadores de embarcagdes
aprovadas ou de outras instalagdes méveis aprovadas em que os animais de aquicultura sdo mantidos temporariamente para
serem tratados ou submetidos a outro procedimento relacionado com a criagdo de animais devem registar e conservar as
seguintes informacdes:

a) O ntmero de aprovagido dnico que ¢ atribuido pela autoridade competente a embarcagdo ou outras instalacdes méveis;

b) As datas e horas de carregamento dos animais de aquicultura na embarcacdo aprovada ou noutras instalagdes moveis
aprovadas;

¢) Se for caso disso, 0 nome, o endere¢o e o ndmero tnico de registo ou de aprovagdo de cada estabelecimento de aquicultura
em que os animais de aquicultura foram carregados e descarregados;

d) As datas e locais de enchimento da embarcacdo ou outras instalagdes méveis com dgua antes do carregamento e, se for
caso disso, de troca de dguas entre o carregamento e o descarregamento;

¢) Se for caso disso, informagdes pormenorizadas sobre o percurso seguido entre um estabelecimento de aquicultura e
outro;

f) Informacdes pormenorizadas sobre cada tratamento ou procedimento relacionado com a criagdo de animais que tenha
lugar na embarcagdo aprovada ou noutras instala¢des méveis aprovadas;

g) O plano de bioprotecdo para a embarcagio aprovada ou outras instalagdes moveis aprovadas e provas da sua execugio;

h)  Se for caso disso, quaisquer outros documentos que acompanhem os animais de aquicultura.

CAPITULO 2

Arquivos a conservar pelos transportadores

Artigo 35.°

Obrigacdes de conservagio de arquivos pelos transportadores de animais aqudticos

Para além das informacdes exigidas pelo artigo 188.° do Regulamento (UE) 2016/429, os transportadores de animais aqudticos
devem registar e conservar as seguintes informagdes relativamente a cada meio de transporte utilizado para a deslocacdo
de animais aqudticos:

a) O seu nimero de matricula, em caso de transporte terrestre, o ntimero OMI de identificacio do navio, em caso de
transporte maritimo, ou qualquer outro meio de identificacio que identifique de forma exclusiva outros meios de
transporte em que os animais aquaticos sdo transportados;

b) As datas e horas de carregamento dos animais aqudticos no estabelecimento de aquicultura ou habitat de origem;

¢) O nome, o enderego e o niimero dnico de registo ou de aprovacio de cada estabelecimento de aquicultura visitado;
d) A localizagdo de cada habitat de que foram recolhidos os animais aqudticos selvagens;

¢) As datas e horas de descarregamento dos animais aquaticos no estabelecimento de aquicultura ou habitat de destino;
f)  As datas, horas e locais de troca de dguas, caso sejam efetuadas;

g) O plano de bioprotegdo para os meios de transporte e provas da sua execugio;

h)  Os ntimeros de referéncia dos documentos que acompanham as remessas de animais aquaticos.

PARTE III
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 36.°

Revogacao
E revogada a Decisio 2008/392/CE com efeitos a partir de 21 de abril de 2021.

As referéncias aos atos revogados devem entender-se como sendo feitas ao presente regulamento.
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Artigo 37.°
Medidas transitérias relativas as informacdes contidas nos registos dos estabelecimentos de aquicultura
e operadores existentes mantidos pelas autoridades competentes

Os Estados-Membros devem assegurar que, no que diz respeito aos estabelecimentos de aquicultura e operadores existentes
referidos no artigo 279.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/429 abrangidos pelo dmbito de aplicagdo dos artigos 20.° e 21.°
do presente regulamento, as informacdes exigidas pelos artigos 20.° e 21.° sejam incluidas, para cada estabelecimento de
aquicultura e operador, nos registos de estabelecimentos de aquicultura registados e aprovados mantidos pelas autoridades
competentes antes de 21 de abril de 2021.

Artigo 38.°

Entrada em vigor e aplicacio
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 21 de abril de 2021.
O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 30 de janeiro de 2020.
Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

REQUISITOS PARA A CONCESSAO DA APROVACAO DOS ESTABELECIMENTOS DE AQUICULTURA A QUE SE

REFERE A PARTE II, TITULO I, CAPITULO 2

PARTE 1

Requisitos para a concessdo da aprovagio a estabelecimentos de aquicultura em que sio mantidos animais
de aquicultura com vista a dali serem deslocados vivos ou sob a forma de produtos a base de animais de

aquicultura, como referido no artigo 7.°

1. Os requisitos relativos as medidas de bioprotecdo nos estabelecimentos de aquicultura em que sio mantidos animais de
aquicultura com vista a dali serem deslocados vivos ou sob a forma de produtos a base de animais de aquicultura, como
referido no artigo 7.°, alinea b), sdo os seguintes:

a) Os operadores devem aplicar um plano de bioprotegdo, em conformidade com o artigo 5.°, que deve ter em conta
os seguintes elementos:

i)
ii)

iii)

vi)

vii)

viii)

ix)

devem ser instalados pontos de desinfe¢do em locais criticos no estabelecimento de aquicultura,

no caso de existirem no mesmo estabelecimento de aquicultura as seguintes unidades funcionais, devem ser
separadas por meio de barreiras de higiene adequadas:

— unidades de incubacio,

— unidades de engorda,

— unidades de transformacio,
— centro de expedigdo,

o vestudrio e o calcado de trabalho do pessoal devem ser mantidos exclusivamente para utilizagio
no estabelecimento de aquicultura e limpos e desinfetados regularmente,

o0 equipamento ndo deve ser partilhado entre estabelecimentos de aquicultura, mas, se tal for inevitdvel, deve
ser seguido um protocolo adequado de limpeza e desinfecdo do equipamento,

os visitantes do estabelecimento de aquicultura devem ser controlados nos casos em que apresentem um risco
de doenga; estes visitantes devem:

— usar vestudrio de protecdo e calcado fornecidos no estabelecimento de aquicultura, ou

— proceder a limpeza e desinfecio de qualquer vestudrio de protecdo e calcado que introduzam
no estabelecimento de aquicultura a chegada e, no caso de vestudrio e calgado nao descartaveis, a partida,

os animais mortos devem ser retirados de todas as unidades de produgdo com uma frequéncia que garanta que
a pressdo infecciosa seja reduzida ao minimo mas que seja praticével, tendo em conta o método de produgdo
utilizado, e eliminados em conformidade com o artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho (%),

na medida do possivel, o equipamento no estabelecimento de aquicultura deve ser limpo e desinfetado no final
de cada ciclo de producio,

sempre que os estabelecimentos de aquicultura recebam ovos fertilizados provenientes de outros estabelecimentos,
e caso seja biologicamente possivel, estes ovos devem ser desinfetados adequadamente a chegada e todas as
embalagens devem ser desinfetadas ou eliminadas de forma biossegura,

os registos de limpeza e desinfecdo dos transportadores devem ser verificados antes de os animais aquaticos
serem carregados ou descarregados no estabelecimento de aquicultura;

b) Os operadores devem designar nominalmente uma pessoa indicada como responsével pela execugdo do plano de
bioprotecdo para o estabelecimento de aquicultura, que terd autoridade perante o restante pessoal sobre questdes
de bioprotegio.

(") Regulamento (CE)n. 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que define regras sanitdrias 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) (JO L 300 de 14.11.2009, p. 1).
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2. Os requisitos relativos as instalagdes e ao equipamento dos estabelecimentos de aquicultura, como referido no artigo 7.°,
alinea c), sdo os seguintes:

a) Devem estar disponiveis equipamentos e instalagdes adequados para a manutencdo de condi¢des adequadas de criagdo
dos animais de aquicultura mantidos no estabelecimento de aquicultura;

b) Os estabelecimentos de aquicultura devem assegurar bons padrdes de higiene e permitir a realizagdo de monitorizacio
sanitaria adequada;

¢) Na medida do possivel, o equipamento e as instalagdes devem ser fabricados com materiais que possam ser
adequadamente limpos e desinfetados;

d) Devem ser tomadas medidas adequadas de controlo de predadores, tendo em conta o risco de propagacdo de doenga
que estes predadores representam e os condicionalismos ambientais do estabelecimento de aquicultura;

e) Deve existir equipamento adequado para a limpeza e desinfecdo das instalagdes, do equipamento e dos meios de
transporte.

PARTE 2
Requisitos para a concessdo da aprovacio a grupos de estabelecimentos de aquicultura em que sdo

mantidos animais de aquicultura com vista a dali serem deslocados vivos ou sob a forma de produtos a
base de animais de aquicultura, como referido no artigo 8.°

1. Os requisitos relativos as medidas de bioprotecdo nos grupos de estabelecimentos de aquicultura em que sdo mantidos
animais de aquicultura com vista a serem deslocados desses estabelecimentos, como referido no artigo 8.°, alinea b), sio
0s seguintes:

a) Os operadores devem aplicar um plano de bioprotegdo, em conformidade com o artigo 5.° ¢, ao elaborarem o seu
plano de bioprotegdo, os operadores devem ter em conta os seguintes elementos:

i) devem ser instalados pontos de desinfecdo em locais criticos em cada estabelecimento de aquicultura do grupo,

ii) no caso de existirem no mesmo estabelecimento de aquicultura as seguintes unidades funcionais, devem ser
separadas por meio de barreiras de higiene adequadas:

— unidades de incubacio,

— unidades de engorda,

— unidades de transformacio,
— centro de expedigio,

i) o vestudrio e o calcado de trabalho do pessoal devem ser mantidos exclusivamente para utilizacio em cada
estabelecimento de aquicultura e limpos e desinfetados regularmente,

iv) o equipamento ndo deve ser partilhado entre estabelecimentos de aquicultura, mas, se tal for inevitdvel, deve
ser seguido um protocolo adequado de limpeza e desinfecio do equipamento,

v) os visitantes do estabelecimento de aquicultura devem ser controlados se apresentarem um risco de doenca;
estes visitantes devem:

— usar vestudrio de protegdo e calcado fornecidos em cada estabelecimento de aquicultura, ou

— proceder a limpeza e desinfecio de qualquer vestudrio de protecdo e calgado que introduzam
no estabelecimento de aquicultura a chegada e, no caso de vestudrio e calgado ndo descartaveis, a partida,

vi) os animais de aquicultura mortos devem ser retirados de todas as unidades de producio com uma frequéncia
que garanta que a pressdo infecciosa seja reduzida ao minimo, mas que seja praticavel, tendo em conta o método
de produgdo utilizado, e eliminados em conformidade com o artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009,

vii) na medida do possivel, o equipamento de cada estabelecimento de aquicultura deve ser limpo e desinfetado
no final de cada ciclo de producio,
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viii) sempre que os estabelecimentos de aquicultura recebam ovos fertilizados provenientes de outros estabelecimentos,
e caso seja biologicamente possivel, estes ovos devem ser desinfetados adequadamente a chegada e todas as
embalagens devem ser desinfetadas ou eliminadas de forma biossegura,

ix) os registos de limpeza e desinfedo dos transportadores devem ser verificados antes de os animais de aquicultura
serem carregados ou descarregados no estabelecimento de aquicultura;

b) A responsabilidade pela aplicacio das medidas estabelecidas no plano de bioprotecio recai sobre:

i) o operador de cada estabelecimento de aquicultura individual de um grupo de estabelecimentos de aquicultura
aprovado em conformidade com o artigo 177.°, alinea a), do Regulamento (UE) 2016/429,

ii) o operador de um grupo de estabelecimentos de aquicultura aprovado em conformidade com o artigo 177.°,
alinea b), do Regulamento (UE) 2016/429.

2. Os requisitos relativos as instalacdes e ao equipamento dos grupos de estabelecimentos de aquicultura, como referido
no artigo 8.%, alinea c), sdo os seguintes:

a) Devem estar disponiveis equipamentos e instalagdes adequados para a manutengdo de condigdes adequadas de criacio
dos animais de aquicultura mantidos em cada estabelecimento de aquicultura do grupo;

b) Cada estabelecimento de aquicultura do grupo deve ter bons padrdes de higiene e permitir a realizagdo de
monitorizagdo sanitdria;

¢) O equipamento e as instalacdes em cada estabelecimento de aquicultura do grupo devem ser fabricados com materiais
que possam ser facilmente limpos e desinfetados;

d) Devem ser tomadas medidas adequadas de controlo de predadores em cada estabelecimento de aquicultura do grupo,
tendo em conta o risco de propagagio de doenga que estes predadores representam e os condicionalismos ambientais
do estabelecimento de aquicultura;

e) Deve existir equipamento adequado em cada estabelecimento de aquicultura do grupo para a limpeza e desinfecio
das instalagdes, do equipamento e dos meios de transporte.

PARTE 3

Requisitos para a concessido da aprovagio a estabelecimentos de aquicultura confinados, como referido
no artigo 9.°

1. Os requisitos relativos as medidas de bioprotecdo dos estabelecimentos de aquicultura confinados, como referido
no artigo 9.° alinea b), sdo os seguintes:

a)  Os operadores devem aplicar o plano de bioprote¢do, em conformidade com o artigo 5.°, que deve ter em conta os
seguintes elementos:

i) devem ser instalados pontos de desinfe¢do em locais criticos no estabelecimento de aquicultura confinado,

ii) no caso de existirem no mesmo estabelecimento de aquicultura confinado diferentes unidades funcionais, essas
unidades devem ser mantidas separadas através de barreiras de higiene,

i) o vestudrio e o cal¢ado de trabalho do pessoal devem ser mantidos no estabelecimento de aquicultura confinado
e limpos e desinfetados regularmente,

iv) os visitantes devem usar vestudrio de protecio e calcado fornecidos pelo operador,
v) 0 equipamento ndo deve ser partilhado com outros estabelecimentos de aquicultura,

vi) os animais mortos devem ser retirados com uma frequéncia que garanta que a pressio infecciosa seja reduzida
ao minimo, e eliminados em conformidade com o artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009,

vii) o equipamento do estabelecimento de aquicultura confinado deve ser limpo e desinfetado com uma frequéncia
adequada,
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viii) sempre que os estabelecimentos de aquicultura confinados recebam ovos fertilizados provenientes de outros
estabelecimentos, caso seja biologicamente possivel e ndo interfira com os objetivos de pesquisa, estes ovos
devem ser desinfetados adequadamente a chegada e todas as embalagens devem ser desinfetadas ou eliminadas
de forma biossegura,

ix) os registos de limpeza e desinfe¢do dos transportadores devem ser verificados antes de os animais de aquicultura
serem carregados ou descarregados no estabelecimento;

b) Os operadores devem designar nominalmente uma pessoa indicada como responsavel pela execugdo do plano de
bioprotegdo para o estabelecimento de aquicultura confinado, que terd autoridade perante o restante pessoal sobre
questdes de bioprotecio.

2. Os requisitos em matéria de medidas de vigilancia e de controlo dos estabelecimentos de aquicultura confinados, como
referido no artigo 9.°, alinea c), sdo os seguintes:

a) Deve ser aplicado um plano de vigilancia de doengas, que deve incluir controlos adequados dos animais de aquicultura
no que diz respeito a doengas e deve ser atualizado em funcio do niimero e das espécies de animais de aquicultura
presentes no estabelecimento de aquicultura confinado e da situagio epidemioldgica no interior e em torno do
estabelecimento de aquicultura confinado no que se refere as doengas listadas e doengas emergentes;

b) Os animais de aquicultura suspeitos de estarem infetados com agentes de doengas listadas ou doencas emergentes
devem ser submetidos a testes clinicos, laboratoriais ou post mortem;

¢) Deve efetuar-se, conforme adequado, a vacinagdo e o tratamento dos animais de aquicultura contra as doengas
transmissiveis.

3. Os requisitos relativos as instala¢des e ao equipamento dos estabelecimentos de aquicultura confinados, como referido
no artigo 9.°, alinea d), sdo os seguintes:

a)  Os limites dos estabelecimentos de aquicultura confinados devem estar claramente delimitados e o acesso de animais
aqudticos e de seres humanos as instalagdes dos animais tem de ser controlado;

b) Sempre que necessdrio, devem estar disponiveis instalagdes adequadas para a quarentena de animais de aquicultura
provenientes de outros estabelecimentos;

¢) Devem estar disponiveis meios adequados para isolar os animais de aquicultura;
d) Os tanques e outras instala¢des de detencdo devem ser de um nivel adequado e devem ser construidos de modo a:

i) impedir o contacto com animais aqudticos que se encontrem no exterior e assegurar que as inspegdes e quaisquer
tratamentos necessarios possam ser facilmente realizados,

i) assegurar que o pavimento, as paredes e todos os outros materiais ou equipamentos possam ser facilmente
limpos e desinfetados;

¢) Devem estar disponiveis equipamentos ¢ instalagdes adequados para a manutengdo de condigdes adequadas de criacdo
dos animais de aquicultura mantidos no estabelecimento de aquicultura confinado;

f)  Os estabelecimentos de aquicultura confinados devem assegurar bons padrdes de higiene e permitir a realizagio de
monitoriza¢do sanitdria adequada;

g) Deve existir equipamento adequado para a limpeza e desinfe¢do das instalagdes, do equipamento e dos meios de
transporte;

h) Devem ser tomadas medidas adequadas de controlo de predadores, tendo em conta o risco de propagacio de doenca
que estes predadores representam;

i) Deve existir equipamento de desinfe¢do adequado para assegurar que todas as dguas residuais provenientes do
estabelecimento de aquicultura confinado sdo tratadas a um nivel que garanta que quaisquer agentes infeciosos das
doengas listadas ou emergentes que estdo presentes sdo totalmente inativados antes da descarga.
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PARTE 4

Requisitos para a concessdo daaprovagio a estabelecimentos alimentares autorizados a manipular animais
aqudticos para o controlo de doencas, como referido no artigo 11.°

1. Os requisitos relativos as medidas de bioprotegdo dos estabelecimentos alimentares autorizados a manipular animais
aquéticos para o controlo de doengas, como referido no artigo 11.°, alinea a), sdo os seguintes:

a) Os operadores devem aplicar o plano de bioprotegdo para o estabelecimento alimentar autorizado a manipular
animais aqudticos para o controlo de doencas, em conformidade com o artigo 5.°, que deve ter em conta, pelo
menos, os seguintes elementos quando os animais infetados com uma doenca listada ou emergente sdo abatidos ou
transformados nas instalagdes:

i) devem evitar-se visitantes no estabelecimento, mas, quando tais visitas forem inevitdveis, devem ser controladas
e o operador deve fornecer vestudrio de protecdo e calgado, que, ap6s utilizacdo, sdo eliminados de forma segura
ou limpos e desinfetados,

ii) o pessoal do estabelecimento alimentar autorizado a manipular animais aqudticos para o controlo de doengas
deve usar vestudrio e calgado de trabalho que devem ser limpos e desinfetados com uma frequéncia adequada,

iii) deve existir um sistema de desinfecio adequado para assegurar que as dguas residuais provenientes do
estabelecimento alimentar autorizado a manipular animais aqudticos para o controlo de doengas sejam
adequadamente tratadas, de modo a que quaisquer agentes patogénicos presentes sejam inativados antes de a
dgua ser descarregada,

iv) deve existir um sistema adequado para assegurar a recolha e a eliminagdo adequadas de subprodutos animais;
tais subprodutos devem ser transformados como matérias da categoria 1 ou da categoria 2 em conformidade
com o artigo 12.° ou com o artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009,

v) antes da chegada de qualquer nova remessa de animais aqudticos para transformagdo devem ser concluidas as
operacdes de limpeza e desinfe¢io adequadas,

vi) devem existir medidas adequadas para assegurar que todos os meios de transporte e respetivos recipientes
utilizados para entregar animais aqudticos a um estabelecimento alimentar autorizado a manipular animais
aqudticos para o controlo de doengas sejam limpos e desinfetados antes de deixarem o estabelecimento.

2. Os requisitos relativos as instalagdes e ao equipamento dos estabelecimentos alimentares autorizados a manipular animais
aqudticos para o controlo de doengas, como referido no artigo 11.°, alinea b), sdo os seguintes:

a) O pavimento, as paredes e todos os outros materiais ou equipamentos devem poder ser facilmente limpos e
desinfetados;

b) Deve existir equipamento de desinfecio adequado para assegurar que todas as dguas residuais provenientes do
estabelecimento alimentar autorizado a manipular animais aqudticos para o controlo de doengas sdo tratadas a
um nivel que garanta que quaisquer agentes infeciosos das doengas listadas ou emergentes que estio presentes sdo
totalmente inativados antes da descarga;

¢) Deve existir equipamento adequado, compativel com o tipo de atividades de produgio realizadas, para a limpeza e
desinfecdo das instalagdes, do equipamento e dos meios de transporte;

d) Devem ser tomadas medidas adequadas de controlo de predadores, tendo em conta o risco de propagacdo de doenga
que estes predadores representam.

PARTE 5

Requisitos para a concessio da aprovagio a centros de depuracio, como referido no artigo 12.°

1. Os requisitos relativos as medidas de bioprotegdo dos centros de depuragdo, como referido no artigo 12.°, alinea a), sdo
0s seguintes:

a)  Os operadores devem aplicar o plano de bioprotegdo, em conformidade com o artigo 5.°, que deve ter em conta os
seguintes elementos:

i) devem ser instalados pontos de desinfe¢do em locais criticos no centro de depuracio,

ii) o vestudrio e o calgado de trabalho do pessoal devem ser mantidos exclusivamente para utilizagdo no centro
de depuragio e limpos e desinfetados regularmente,

iii) o equipamento ndo deve ser partilhado entre estabelecimentos, mas, se tal for inevitavel, deve existir um protocolo
adequado de limpeza e desinfe¢do do equipamento,
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iv) os visitantes do centro de depuracdo devem ser controlados sempre que apresentem um risco de propagacio
de doenga; estes visitantes devem:

— usar vestudrio de protegdo e calcado fornecidos no centro de depuragio, ou

— proceder a limpeza e desinfe¢do de qualquer vestudrio de prote¢do e calcado que introduzem no centro de
depuragido a chegada e, no caso de vestudrio e calgado ndo descartdveis, a partida,

v) o equipamento no centro de depuragdo deve ser limpo e desinfetado no final de cada ciclo de depuragio,

vi) as dguas residuais do centro de depuracio ndo devem ser descarregadas sem tratamento adequado diretamente
nas massas de dgua quando o estatuto sanitdrio dos animais aquéticos possa ser prejudicado no que respeita a
doencgas listadas ou emergentes.

2. Os requisitos relativos as instala¢des e ao equipamento dos centros de depuragdo, como referido no artigo 12.°, alinea b),
sdo 0s seguintes:

a) O centro de depuragio deve assegurar bons padrdes de higiene;

b) O equipamento e as instalagdes devem ser fabricados com materiais que possam ser adequadamente limpos e
desinfetados;

¢) Deve existir equipamento adequado para a limpeza e desinfecdo das instalagdes, do equipamento e dos meios de
transporte;

d) Devem ser tomadas medidas adequadas de controlo de predadores, tendo em conta o risco de propagacio de doenga
que estes predadores representam;

¢) Deve existir equipamento de desinfecio adequado para assegurar que as dguas residuais provenientes do centro
de depuracdo sdo tratadas quando necessario, de modo a garantir que quaisquer agentes das doencas listadas ou
emergentes que estdo presentes sdo inativados antes da descarga.

PARTE 6

Requisitos para a concessdo da aprovacio a centros de expedicio, como referido no artigo 13.°

1. Os requisitos relativos as medidas de bioprotecdo dos centros de expedicdo, como referido no artigo 13.°, alinea a), sdo
0s seguintes:

a)  Os operadores devem aplicar o plano de bioprote¢do, em conformidade com o artigo 5.°, que deve ter em conta os
seguintes elementos:

i) devem ser instalados pontos de desinfe¢do em locais criticos no centro de expedigdo,

ii) o vestudrio e o calgado de trabalho do pessoal devem ser mantidos exclusivamente para utilizacio no centro
de expedicdo e limpos e desinfetados regularmente,

i) o equipamento ndo deve ser partilhado entre estabelecimentos, mas, se tal for inevitavel, deve existir um protocolo
adequado de limpeza e desinfe¢do do equipamento,

iv) os visitantes do centro de expedi¢do devem ser controlados nos casos em que apresentem um risco de propagacio
de doenga; estes visitantes devem:

— usar vestudrio de protegdo e calcado fornecidos no estabelecimento, ou

— proceder a limpeza e desinfe¢do de qualquer vestudrio de prote¢do e calcado que introduzem
no estabelecimento a chegada e, no caso de vestudrio e calgado ndo descartdveis, a partida,

v) o equipamento no centro de expedicdo deve ser limpo e desinfetado no final de cada operagdo de expedicio,

vi) as dguas residuais do centro de expedi¢do ndo devem ser descarregadas sem tratamento adequado diretamente
nas massas de dgua quando o estatuto sanitdrio dos animais aquéticos possa ser prejudicado no que respeita a
doencgas listadas ou emergentes.

2. Os requisitos relativos as instalagdes e ao equipamento dos centros de expedi¢do, como referido no artigo 13.°, alinea b),
sdo 0s seguintes:

a) O centro de expedicdo deve assegurar bons padrdes de higiene;

b) O equipamento e as instalagdes devem ser fabricados com materiais que possam ser adequadamente limpos e
desinfetados;
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¢) Deve existir equipamento adequado para a limpeza e desinfecdo das instalagdes, do equipamento e dos meios de
transporte;

d) Devem ser tomadas medidas adequadas de controlo de predadores, tendo em conta o risco de propagacio de doenca
que estes predadores representam;

¢) Deve existir equipamento de desinfecio adequado para assegurar que as dguas residuais provenientes do centro

de expedi¢do sdo tratadas, quando necessirio, de modo a garantir que quaisquer agentes das doengas listadas ou
emergentes que estdo presentes sdo inativados antes da descarga.

PARTE 7

Requisitos para a concessdo da aprovacio a zonas de afinacio, como referido no artigo 14.°

1. Os requisitos relativos as medidas de bioprotegdo das zonas de afinagdo, como referido no artigo 14.°, alinea a), sio os
seguintes:

a)  Os operadores devem aplicar o plano de bioprote¢do, em conformidade com o artigo 5.°, que deve ter em conta os
seguintes elementos:

i) devem ser instalados pontos de desinfecdo em locais criticos na zona de afinagdo,

ii) o vestudrio e o calcado de trabalho do pessoal devem ser mantidos exclusivamente para utilizagdo na zona de
afinacdo e limpos e desinfetados regularmente,

ii) o equipamento ndo deve ser partilhado entre estabelecimentos de aquicultura, mas, nos casos em que tal seja
inevitavel, deve existir um protocolo adequado de limpeza e desinfecdo do equipamento,

iv) os visitantes da zona de afina¢do devem ser controlados nos casos em que apresentem um risco de propagagao
de doenga; estes visitantes devem:

— usar vestudrio de protecdo e calcado fornecidos na zona de afinagdo, ou

— proceder a limpeza e desinfecdo de qualquer vestudrio de protegdo e calgado que introduzam na zona de
afinacdo a chegada e, no caso de vestudrio e calcado ndo descartéveis, a partida,

v) na medida do possivel, o equipamento na zona de afina¢do deve ser limpo e desinfetado no final de cada ciclo
de depuragio.

2. Os requisitos relativos as instalagdes e ao equipamento das zonas de afinagdo, como referido no artigo 14.°, alinea b),
sdo 0s seguintes:

a) Na medida do possivel, a zona de afinacdo deve assegurar bons padrdes de higiene;

b) Na medida do possivel, o equipamento e as instalacdes devem ser fabricados com materiais que possam ser
adequadamente limpos e desinfetados;

¢) Deve existir equipamento adequado para a limpeza e desinfecdo das instalagdes, se for caso disso, e do equipamento
e dos meios de transporte;

d) Devem ser tomadas medidas adequadas de controlo de predadores, tendo em conta o risco de propagacio de doenga
que estes predadores representam e os condicionalismos ambientais da zona de afinacdo.

PARTE 8

Requisitos para a concessdo da aprovacio a estabelecimentos de quarentena, como referido no artigo 15.°

1. Os requisitos relativos as medidas de bioprotecdo dos estabelecimentos de quarentena para animais aquéticos, como
referido no artigo 15.°, alinea a), sdo os seguintes:

a) O estabelecimento de quarentena deve situar-se a uma distancia segura de outros estabelecimentos de quarentena,
estabelecimentos de aquicultura ou grupos de estabelecimentos de aquicultura, sendo esta distancia especificada pela
autoridade competente com base numa avaliagdo dos riscos que deve ter em conta a epidemiologia das doencas
listadas e emergentes pertinentes;



3.6.2020 Jornal Oficial da Unido Europeia L 174/371

b) O operador deve aplicar o plano de bioprotegdo disposto no artigo 5.°, que deve incluir, pelo menos, os seguintes
elementos:

i) devem ser instalados pontos de desinfe¢do em locais criticos, conforme identificados no plano de bioprotecio,

ii) quando existam no mesmo estabelecimento de quarentena, devem ser tomadas medidas para assegurar que as
unidades de quarentena permanecam epidemiologicamente separadas umas das outras,

iii) o vestudrio e o calcado de trabalho do pessoal devem ser mantidos no estabelecimento de quarentena e limpos
e desinfetados regularmente,

iv) o equipamento ndo deve ser partilhado entre unidades de quarentena no estabelecimento de quarentena,
mas, nos casos em que tal seja inevitavel, deve existir um protocolo adequado de limpeza e desinfecdo do
equipamento; o equipamento ndo deve ser partilhado com outros estabelecimentos,

V) apenas as pessoas autorizadas podem entrar no estabelecimento de quarentena,

vi) as pessoas que entrem no estabelecimento de quarentena devem usar o vestudrio de protecdo e o calgado
fornecidos e estes devem ser eliminados de forma segura ou limpos e desinfetados apds utilizacao,

vii) os animais mortos devem ser retirados de todas as unidades de quarentena com uma frequéncia que garanta
que a pressdo infecciosa seja reduzida ao minimo, e eliminados como matérias da categoria 1 ou da categoria
2 em conformidade com o artigo 12.° ou com o artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009,

viii) todo o equipamento nos estabelecimentos de quarentena deve ser limpo e desinfetado no final de cada periodo
de quarentena,

ix) o periodo de quarentena necessario deve ter inicio quando o dltimo animal aqudtico da coorte a ser colocada
em quarentena for introduzido,

x) cada unidade de quarentena deve ser esvaziada de animais, limpa e desinfetada no final do perfodo de quarentena
e mantida livre de animais durante um periodo de, pelo menos, sete dias antes de serem introduzidos novos
animais aquaticos,

xi) devem tomar-se precaucdes para evitar a contamina¢do cruzada entre as remessas de animais aquéticos que
entram e saem,

xii) os animais libertados do estabelecimento de quarentena devem cumprir os requisitos em matéria de circulagdo
de animais de aquicultura entre Estados-Membros;

¢) Uma pessoa designada nominalmente deve ser responsivel pela execugdo do plano de bioprote¢do para o
estabelecimento de quarentena, e terd autoridade perante o restante pessoal sobre questdes de bioprote¢do, se
necessario.

2. Os requisitos relativos as medidas de vigilancia e de controlo dos estabelecimentos de quarentena para animais de
aquicultura, como referido no artigo 15.°, alinea b), s3o os seguintes:

a) As condigdes ambientais propicias a expressdo clinica da doenca listada ou emergente pertinente devem ser mantidas
no estabelecimento de quarentena durante todo o perfodo de quarentena;

b) Todos os animais de aquicultura que morrem ou apresentam sintomas de doenga durante o periodo de quarentena
devem ser inspecionados clinicamente por um veterindrio e os testes das amostras devem ser efetuados num
laboratério designado pela autoridade competente para esse efeito;

¢) Os peixes, os moluscos e os crustdceos das espécies listadas devem ser colocados em quarentena nas condigdes
estabelecidas na alinea a) durante um periodo de, pelo menos, 90 dias;

d) No prazo de 15 dias a contar da data de termo do periodo de quarentena, devem ser colhidas amostras de um nimero
de animais de aquicultura que garanta a dete¢do do agente patogénico pertinente com um nivel de confianga de 95%,
se a prevaléncia de delineamento for de 2%. Estes animais de aquicultura podem ser retirados da coorte que estd em
quarentena ou dos animais-sentinela em coabitagdo que sdo sensiveis a doenga listada ou emergente pertinente e
que sdo utilizados como ajuda ao diagnéstico durante o periodo de quarentena.

3. Os requisitos relativos as instalacdes e ao equipamento dos estabelecimentos de quarentena para animais de aquicultura,
como referido no artigo 15.°, alinea c), sdo os seguintes:

a) O abastecimento de dgua ao estabelecimento de quarentena deve estar isento de agentes da doenca listada ou emergente
pertinente;
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b) As dguas residuais provenientes do estabelecimento de quarentena devem ser tratadas de forma adequada para
assegurar que os agentes infeciosos das doengas listadas e emergentes sdo inativados antes da descarga;

¢) O sistema de tratamento de dguas residuais deve estar equipado com um mecanismo de apoio em caso de falha, a
fim de garantir o seu funcionamento continuo e o confinamento total dos agentes infeciosos pertinentes;

d) Os estabelecimentos de quarentena devem estar claramente delimitados e o acesso de animais e de seres humanos
tem de ser controlado;

e) O pessoal responsével pela execugdo dos controlos veterindrios deve dispor de instalacdes suficientemente equipadas,
incluindo vestidrios e chuveiros, se necessario;

f)  Devem estar disponiveis para utilizacdo meios adequados para isolar os animais de aquicultura quando necessério;

g) O pavimento, as paredes e todos os outros materiais ou equipamentos devem ser construidos de forma a que possam
ser devidamente limpos e desinfetados;

h) Deve existir um sistema adequado para assegurar a recolha e a elimina¢do adequada de subprodutos animais em
conformidade com o artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009;

i)  S3o tomadas medidas adequadas de controlo de predadores, tendo em conta o risco de propagagdo de doenga que
estes predadores representam;

j) A parte do estabelecimento de quarentena que acomoda os animais de aquicultura deve ser de um padrdo adequado e
construida de forma a que o contacto com a dgua e os animais exteriores seja impedido e que a inspecdo e quaisquer
procedimentos de produgdo necessdrios possam ser facilmente realizados.

PARTE 9

Requisitos para a concessdo da aprovagio a estabelecimentos de aquicultura que mantém em isolamento
animais de aquicultura de espécies-vetor, até deixarem de ser considerados como vetores, como referido
no artigo 16.°

1. Os requisitos em matéria de medidas de bioprotecdo dos estabelecimentos de aquicultura que mantém em isolamento
animais de aquicultura de espécies listadas que sdo vetores, até deixarem de ser considerados como vetores, como referido
no artigo 16.°, alinea a), sdo os seguintes:

a) Os operadores devem aplicar o plano de bioprotecio em conformidade com o artigo 5.°, que deve incluir, pelo
menos, os seguintes elementos:

i) devem ser instalados pontos de desinfe¢do em locais criticos no estabelecimento de aquicultura,

ii) quando existam no mesmo estabelecimento de aquicultura diferentes unidades de isolamento, devem ser
tomadas medidas adequadas para assegurar que permanecam epidemiologicamente separadas umas das outras,

iii) o vestudrio e o cal¢ado de trabalho do pessoal devem ser mantidos exclusivamente para utilizacdo
no estabelecimento de aquicultura e limpos e desinfetados regularmente,

iv) o equipamento ndo deve ser partilhado entre unidades de isolamento no estabelecimento de aquicultura,
mas, caso tal seja inevitdvel, deve existir um protocolo adequado de limpeza e desinfecio do equipamento; o
equipamento nido deve ser partilhado com outros estabelecimentos,

V) apenas as pessoas autorizadas podem entrar no estabelecimento de aquicultura,

vi) as pessoas que entrem no estabelecimento de aquicultura devem usar o vestudrio de prote¢do e o calcado
fornecidos e estes devem ser eliminados de forma segura ou limpos e desinfetados apds utilizacio,

vii) os animais mortos devem ser retirados de todas as unidades de produ¢do no estabelecimento com uma
frequéncia que garanta que a pressio infecciosa seja reduzida ao minimo, e eliminados em conformidade com
o artigo 13.° do Regulamento (CE) n.* 1069/2009,

vii) todo o equipamento do estabelecimento de aquicultura ou da unidade de isolamento pertinente, se o
estabelecimento de aquicultura consistir em mais de uma dessas unidades, deve ser limpo e desinfetado no final
de cada periodo de isolamento,

ix) o periodo de isolamento referido no ponto 2 s terd inicio quando o dltimo animal da coorte for introduzido
no estabelecimento de aquicultura ou, quando houver varias unidades de isolamento no estabelecimento de
aquicultura, o periodo de isolamento s6 terd inicio quando o dltimo animal da coorte for introduzido na
unidade de isolamento,



3.6.2020 Jornal Oficial da Unido Europeia L 174[373

x) cada unidade de isolamento no estabelecimento de aquicultura deve ser esvaziada de animais e limpa e
desinfetada no final do periodo de isolamento,

xi) devem tomar-se precaugdes para evitar a contaminacio cruzada entre as remessas de animais aqudticos que
entram e saem,

xii) os animais libertados do estabelecimento de aquicultura em que foram submetidos ao periodo de isolamento
devem cumprir os requisitos aplicaveis a circula¢do de animais aquaticos entre Estados-Membros;

b) Os operadores devem assegurar que uma pessoa designada nominalmente é encarregada da execuc¢do do plano de
bioprotecdo para o estabelecimento de aquicultura, tendo autoridade perante o restante pessoal sobre questdes de
bioprotecdo, se necessario.

2. Os requisitos em matéria de medidas de vigilancia e de controlo dos estabelecimentos que mantém em isolamento
animais de aquicultura de espécies listadas que sdo vetores, até deixarem de ser considerados como vetores, como referido
no artigo 16.°, alinea b), sdo os seguintes:

a)  Os peixes, os moluscos e os crusticeos das espécies listadas devem ser mantidos em isolamento durante um periodo
de, pelo menos, 90 dias;

b) Todos os animais de aquicultura que morrem ou apresentam sintomas de doenga durante o periodo de isolamento

de 90 dias devem ser inspecionados clinicamente por um veterindrio e os testes das amostras devem ser efetuados
num laboratério designado pela autoridade competente para esse efeito.

3. Os requisitos relativos as instalacdes e ao equipamento dos estabelecimentos de aquicultura que mantém em isolamento
animais de aquicultura de espécies listadas que sdo vetores, até deixarem de ser considerados como vetores, como referido
no artigo 16.°, alinea c), sdo os seguintes:

a) Devem estar disponiveis meios adequados para manter em isolamento os animais de aquicultura;

b) O abastecimento de dgua ao estabelecimento de aquicultura deve estar isento de espécies listadas e de agentes das
doengas listadas e emergentes pertinentes;

¢) Sempre que necessirio, de modo a ndo prejudicar o estatuto sanitdrio das dguas recetoras, as dguas residuais
provenientes do estabelecimento de aquicultura devem ser tratadas de forma adequada para assegurar que os agentes
infeciosos das doengas listadas e emergentes s3o inativados antes da descarga;

d) O acesso de animais ao estabelecimento de aquicultura é controlado;

e) O pavimento, as paredes e todos os outros materiais ou equipamentos sio construidos de forma a que possam ser
devidamente limpos e desinfetados;

f) Existe um sistema adequado para assegurar a recolha e a eliminacdo adequada de subprodutos animais em
conformidade com o artigo 13.° do Regulamento (CE) n.® 1069/2009;

g) Sdo tomadas medidas adequadas de controlo de predadores, tendo em conta o risco de propagacio de doenca que
estes predadores representam.

PARTE 10

Requisitos para a concessdo da aprovacio a estabelecimentos de aquicultura que sdo instalagdes fechadas
onde sio mantidos animais de aquicultura para fins ornamentais, como referido no artigo 17.°

1. Os requisitos em matéria de medidas de bioprotecdo dos estabelecimentos de aquicultura que sdo instalacdes fechadas
onde sdo mantidos animais de aquicultura para fins ornamentais e que, devido aos seus padrdes de circulacdo, implicam
um risco de doenca significativo, como referido no artigo 17.°, sdo os seguintes:

a) O operador deve aplicar o plano de bioprotegdo, em conformidade com o artigo 5.°, que deve ter em conta os
seguintes elementos:

i) devem ser instalados pontos de desinfe¢do em locais criticos no estabelecimento,

ii) o vestudrio e o calcado de trabalho do pessoal devem ser mantidos exclusivamente para utilizacio
no estabelecimento de aquicultura e limpos e desinfetados regularmente,
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iii) os visitantes do estabelecimento de aquicultura devem ser controlados nos casos em que apresentem um risco
de doenga. Estes visitantes devem:

— usar vestudrio de protecdo e calcado fornecidos no estabelecimento de aquicultura, ou

— proceder a limpeza e desinfecdo de qualquer vestudrio de protecio e calcado que introduzam
no estabelecimento de aquicultura a chegada e, no caso de vestudrio e calgado ndo descartéveis, a partida,

iv) os animais mortos devem ser retirados de todas as unidades de produgdo com uma frequéncia que garanta que a
pressdo infecciosa seja reduzida ao minimo, e eliminados em conformidade com o artigo 13.° do Regulamento

(CE) n.° 1069/2009;
b) Uma pessoa designada nominalmente deve ser responsavel pela execu¢do do plano de bioprotegdo para o

estabelecimento de aquicultura, tendo autoridade perante o restante pessoal sobre questdes de bioprotecdo, se
necessario.

2. Os requisitos em matéria de instalagdes e equipamento dos estabelecimentos de aquicultura que sdo instalagdes fechadas
onde sdo mantidos animais de aquicultura para fins ornamentais e que, devido aos seus padrdes de circulacdo, implicam
um risco de doenca significativo, como referido no artigo 17.°, alinea c), sdo os seguintes:

a) Devem estar disponiveis equipamentos e instala¢des adequados para a manutengdo de condi¢des adequadas de criagdo
dos animais mantidos no estabelecimento;

b) Os estabelecimentos de aquicultura devem assegurar bons padrdes de higiene e permitir a realizagdo da monitorizagio
sanitdria;

¢) O equipamento e as instalagdes devem ser fabricados com materiais que possam ser facilmente limpos e desinfetados;

d) Deve existir equipamento adequado para a limpeza e desinfecdo das instalagdes, do equipamento e dos meios de
transporte;

¢) Devem ser tomadas medidas adequadas de controlo de predadores, tendo em conta o risco de propagacdo de doenga
que estes predadores representam;

f) Deve existir um sistema adequado para assegurar a recolha e a eliminagdo adequada de subprodutos animais em
conformidade com o artigo 13.° do Regulamento (CE) n.® 1069/2009.

PARTE 11

Requisitos para a concessdo da aprovacio a estabelecimentos de aquicultura que sdo instalacdes abertas
onde sdo mantidos animais de aquicultura para fins ornamentais, como referido no artigo 18.°

1. Os requisitos relativos as medidas de bioprotegio dos estabelecimentos de aquicultura que sdo instalacdes abertas onde
sdo mantidos animais de aquicultura para fins ornamentais, como referido no artigo 18.°, alinea b), sdo os seguintes:

a) O operador deve aplicar o plano de bioprotecdo, em conformidade com o artigo 5.°, que deve ter em conta os
seguintes elementos:

i) devem ser instalados pontos de desinfe¢do em locais criticos no estabelecimento de aquicultura,

ii) no caso de existirem no mesmo estabelecimento de aquicultura, as unidades funcionais devem ser mantidas
separadas por meio de medidas de higiene adequadas,

i) o vestudrio e o calcado de trabalho do pessoal devem ser mantidos no estabelecimento de aquicultura e limpos
e desinfetados regularmente,

iv) o equipamento ndo deve ser partilhado entre estabelecimentos de aquicultura, mas, nos casos em que tal seja
inevitdvel, deve existir um protocolo adequado de limpeza e desinfe¢do do equipamento,

v) os visitantes do estabelecimento de aquicultura devem ser controlados nos casos em que apresentem um risco
de doenga. Estes visitantes devem:

— usar vestudrio de protecdo e calcado fornecidos no estabelecimento de aquicultura, ou

— proceder a limpeza e desinfecio de qualquer vestudrio de protecio e calgado que introduzam
no estabelecimento de aquicultura a chegada e, no caso de vestudrio e calgado ndo descartdveis, a partida,
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vi) os animais mortos devem ser retirados de todas as unidades de produgdo com uma frequéncia que garanta que a
pressdo infecciosa seja reduzida ao minimo, e eliminados em conformidade com o artigo 13.° do Regulamento
(CE) n.° 1069/2009,

vii) na medida do possivel, o equipamento no estabelecimento de aquicultura deve ser limpo e desinfetado no final
de cada ciclo de producio,

vii) os registos de limpeza e desinfecdo dos transportadores devem ser verificados antes de os animais serem
carregados ou descarregados no estabelecimento de aquicultura;

b) Os operadores devem assegurar que uma pessoa designada nominalmente é encarregada da execucdo do plano de
bioprotegdo para o estabelecimento de aquicultura, tendo autoridade perante o restante pessoal sobre questdes de
bioprotegdo, se necessario.

2. Os requisitos relativos as instalagdes e ao equipamento dos estabelecimentos de aquicultura que sdo instalagdes abertas
onde sio mantidos animais de aquicultura para fins ornamentais, como referido no artigo 18.°, alinea c), sdo os seguintes:

a) Devem estar disponiveis equipamentos e instalagdes adequados para a manutengdo de condi¢des adequadas de criagdo
dos animais mantidos no estabelecimento de aquicultura;

b) Os estabelecimentos devem assegurar bons padrdes de higiene e permitir a adequada realizagio da monitorizagdo
sanitdria;

¢) Na medida do possivel, o equipamento e as instalagdes devem ser fabricados com materiais que possam ser
adequadamente limpos e desinfetados;

d) Devem ser tomadas medidas adequadas de controlo de predadores, tendo em conta o risco que estes predadores
representam e os condicionalismos ambientais do estabelecimento de aquicultura;

e) Deve existir equipamento adequado para a limpeza e desinfe¢do das instalagdes, do equipamento e dos meios de
transporte;

f) Existe um sistema adequado para assegurar a recolha e a eliminacdo adequada de subprodutos animais em
conformidade com o artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009.

PARTE 12

Requisitos para a concessdo da aprovacio a embarcacdes ou outras instalagdes moveis em que os animais
de aquicultura sio mantidos temporariamente para serem tratados ou submetidos a outro procedimento
relacionado com a criacio de animais, como referido no artigo 19.°

1. Os requisitos relativos as medidas de bioprote¢do em embarcagdes ou outras instalacdes méveis em que os animais de
aquicultura sdo mantidos temporariamente para serem tratados ou submetidos a outro procedimento relacionado com
a criagdo de animais, como referido no artigo 19.°, alinea a), sdo os seguintes:

a) O operador deve aplicar o plano de bioprotegdo, em conformidade com o artigo 5.°, que deve ter em conta os
seguintes elementos:

i) as embarcagdes ou as instalagdes moveis e todo o equipamento utilizado durante o processo de tratamento
devem ser limpos e desinfetados quando tiver sido concluido um tratamento e antes de se deslocar para outro
estabelecimento de aquicultura,

ii) o vestudrio e o calcado de trabalho do pessoal devem ser mantidos no estabelecimento de aquicultura e limpos
e desinfetados regularmente,

ii) o equipamento ndo deve ser partilhado com outros estabelecimentos de aquicultura, mas, nos casos em que
tal seja inevitdvel, deve existir um protocolo adequado de limpeza e desinfecdo do equipamento e devem ser
mantidas provas da sua aplicagdo,

iv) os visitantes do estabelecimento de aquicultura devem ser controlados nos casos em que provoquem um risco
de doenga; estes visitantes devem:

— usar vestudrio de protegdo e calcado fornecidos no estabelecimento de aquicultura, ou

— proceder a limpeza e desinfecio de qualquer vestudrio de protecio e calcado que introduzam
no estabelecimento de aquicultura a chegada e, no caso de vestudrio e calgado ndo descartdveis, a partida,
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v) a causa de qualquer mortalidade que ocorra durante um tratamento deve ser registada e os animais mortos
devem ser retirados do estabelecimento de aquicultura com uma frequéncia que minimize a pressdo infecciosa
e que seja praticdvel, tendo em conta o calenddrio de tratamento dos animais de aquicultura em causa,

vi) os animais mortos sdo retirados com uma frequéncia que garanta que a pressdo infecciosa seja reduzida ao
minimo, e eliminados em conformidade com o artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009;

b) Os operadores devem assegurar que uma pessoa designada nominalmente ¢ encarregada da execugdo do plano de
bioprotegdo para o estabelecimento, tendo autoridade perante o restante pessoal sobre questdes de bioprotegio, se
necessrio.

2. Os requisitos relativos as instalagdes e ao equipamento de embarcac¢des ou outras instalagdes méveis em que os animais
de aquicultura sio mantidos temporariamente para serem tratados ou submetidos a outro procedimento relacionado
com a cria¢do de animais, como referido no artigo 19.°%, alinea b), sdo os seguintes:

a) Devem estar disponiveis equipamentos ¢ instalagdes adequados para a manutengdo de condi¢des adequadas de criacio
dos animais de aquicultura mantidos no estabelecimento;

b) Na medida do possivel, o equipamento ¢ as instalacdes devem ser fabricados com materiais que possam ser facilmente
limpos e desinfetados;

¢) Deve existir equipamento adequado para a limpeza e desinfecdo das instalacdes e do equipamento;

d) Se forem utilizados sistemas automatizados de limpeza e desinfe¢do, a sua eficicia deve ser validada antes da sua
utilizacdo inicial e, posteriormente, com uma frequéncia adequada;

¢) Existe um sistema adequado para assegurar a recolha e a eliminacdo adequada de subprodutos animais em
conformidade com o artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009.
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ANEXO II

VIGILANCIA COM BASE NOS RISCOS A EFETUAR EM DETERMINADOS ESTABELECIMENTOS APROVADOS

PARTE 1

Vigilancia com base nos riscos nos estabelecimentos de aquicultura e respetivos grupos a que se referem
os artigos 7.%,8.%,17.° e 18.°

A vigilancia com base nos riscos deve ser implementada do seguinte modo nos estabelecimentos de aquicultura e respetivos
grupos a que se referem os artigos 7.°, 8.°,17.%¢ 18.%:

a)  Os estabelecimentos de aquicultura que mantém espécies listadas de animais de aquicultura que ndo as espécies referidas
na alinea b), subalinea ii), da presente parte devem realizar uma vigilancia com base nos riscos de acordo com a sua
classificacdo como de «alto», <médio» ou «baixo» risco na sequéncia de uma avaliacdo dos riscos efetuada em conformidade
com o anexo VI, parte I, do Regulamento Delegado (UE) 2020/689 da Comissdo;

b) Os estabelecimentos de aquicultura que mantém espécies de animais de aquicultura referidas nas subalineas i) e ii) devem
realizar uma vigilancia com base nos riscos se tiverem sido classificados como de «alto» risco na sequéncia de uma
avaliacdo dos riscos efetuada em conformidade com o anexo VI, parte I, do Regulamento Delegado (UE) 2020/689:

i) espécies ndo listadas,

ii) espécies listadas referidas na quarta coluna do quadro constante do anexo do Regulamento de Execucio (UE)
2018/1882; mas essas espécies listadas devem estar em contacto com as espécies listadas referidas na terceira coluna
do referido quadro para serem classificadas como espécies-vetor, e esse contacto ndo ocorreu.

PARTE 2

Conteiido da vigilincia com base nos riscos em estabelecimentos de aquicultura ou respetivos grupos
efetuada em conformidade com o artigo 26.° do Regulamento (UE) 2016/429

1. Os controlos dos arquivos, as inspegdes clinicas e os exames laboratoriais nos estabelecimentos de aquicultura aprovados
referidos nos artigos 7.°, 17.° e 18.° sdo efetuados do seguinte modo:

a) Os arquivos pertinentes mantidos em conformidade com as obrigacdes de conservacdo de arquivos constantes do
artigo 186.° do Regulamento (UE) 2016/429 e dos artigos 23.°, 32.° e 33.° do presente regulamento devem ser
examinados para avaliar se existem indicios de aumento da mortalidade ou da presenga de uma doenca listada ou
emergente no estabelecimento de aquicultura, que devem ser tidos em conta durante a visita de um veterindrio;

b) Devem ser examinadas todas as partes do estabelecimento de aquicultura, prestando especial aten¢do as unidades
de produgdo em que tenha sido indicado um aumento da mortalidade nos arquivos referidos na alinea a);

¢) Sempre que ndo haja indicacdo da presenca de uma doenca listada ou emergente, quer através do exame dos
arquivos, quer da inspeco clinica de todas as unidades de producio, ndo ¢ exigida a colheita de amostras para exame
laboratorial;

d) Sempre que sejam identificados animais de aquicultura recentemente mortos ou moribundos, deve proceder-se a
um exame clinico, tanto externo como interno, de uma selecio representativa destes animais de aquicultura, a fim
de determinar se existem alteracdes patoldgicas; esse exame deve, em especial, visar a dete¢do de doengas listadas
ou emergentes;

e) Se o resultado do exame clinico previsto na alinea d) conduzir a uma suspeita da presenca de uma doenga listada
ou emergente num estabelecimento de aquicultura num Estado-Membro, zona ou compartimento em que esteja a
ser aplicado um programa de erradicagdo, ou que tenha sido declarado indemne dessa doenca especifica, deve ser
colhida uma amostra de animais de aquicultura desse estabelecimento de aquicultura, que serd sujeita a um exame
laboratorial em conformidade com o capitulo pertinente do anexo VI, parte II, do Regulamento Delegado (UE)
2020/689;

f)  Se o resultado do exame clinico previsto na alinea d) conduzir a uma suspeita da presenga de uma doenca listada num
estabelecimento de aquicultura em que esteja a ser aplicado um programa de vigilancia para essa doenca especifica
de categoria C, deve ser colhida uma amostra de animais de aquicultura do estabelecimento de aquicultura, que serd
sujeita a um exame laboratorial em conformidade com o capitulo pertinente do anexo VI, parte III, do Regulamento
Delegado (UE) 2020/689;
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g) Se o resultado do exame clinico previsto na alinea d) conduzir a uma suspeita de uma doenga emergente, deve ser
colhida uma amostra de animais de aquicultura do estabelecimento de aquicultura, que serd sujeita a um exame
laboratorial com o objetivo de identificar a doenca emergente em questdo.

2. Os controlos dos arquivos e os exames clinicos e laboratoriais nos grupos de estabelecimentos de aquicultura aprovados
a que se refere o artigo 8.° sdo efetuados do seguinte modo:

a) Os arquivos pertinentes mantidos por ou em nome de cada estabelecimento de aquicultura do grupo de
estabelecimentos de aquicultura, em conformidade com o artigo 186.° do Regulamento (UE) 2016/429 e com o
artigo 24.° do presente regulamento, devem ser examinados para avaliar se existem indicios de um aumento da
mortalidade ou da presenca de uma doenga listada ou emergente, que devem ser tomados em consideragdo ao
decidir qual ¢ o estabelecimento de aquicultura do grupo que deve ser visitado para efeitos da vigilancia com base
nos riscos;

b) Quando o exame dos arquivos referido na alinea a) indicar um aumento da mortalidade ou a presenga de uma
doenca listada ou emergente num determinado estabelecimento de aquicultura do grupo, esse estabelecimento deve
ser visitado para efeitos de vigilancia com base nos riscos; durante essa visita devem ser seguidas as etapas descritas
no ponto 1, alineas b) a g);

¢) Quando o exame dos arquivos referido na alinea a) ndo indicar um aumento da mortalidade ou a presenca de uma
doenga listada ou emergente em nenhum estabelecimento de aquicultura do grupo, a visita ou visitas de vigilancia
com base nos riscos devem ser efetuadas:

i) apos avaliacdo dos riscos, no estabelecimento ou estabelecimentos de aquicultura do grupo que apresentam o
risco mais elevado de introducdo de doenga, ou

ii) ao estabelecimento que registou o maior nimero de deslocacdes de animais de aquicultura para fins de criagdo
posterior, desde a tltima visita de vigilancia com base nos riscos.

Em ambos os casos, as etapas descritas no ponto 1, alineas c) a g), devem ser seguidas durante a visita de vigilancia
com base nos riscos.
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