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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2018/772 DA COMISSAO
de 21 de novembro de 2017

que completa o Regulamento (UE) n.° 576/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se
refere as medidas sanitdrias preventivas para o controlo da infecio por Echinococcus multilocularis
em cies e que revoga o Regulamento Delegado (UE) n.° 1152/2011

(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) n.° 576/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013,
relativo a circulagdo sem cardter comercial de animais de companhia e que revoga o Regulamento (CE) n.> 998/2003 ('),
nomeadamente o artigo 19.°, n.° 1, primeiro pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) n.° 576/2013 estabelece requisitos de satide animal aplicdveis a circulagdo sem cariter
comercial de animais de companhia. Em especial, estabelece regras aplicéveis a circulagdo sem cardter comercial
de cdes, gatos e furdes para os Estados-Membros. Prevé igualmente a adogdo por meio de atos delegados, sempre
que necessario, de medidas sanitdrias preventivas para o controlo de doengas ou infe¢des diferentes da raiva que
sdo suscetiveis de se propagar devido a circulagdo desses animais. Essas medidas devem basear-se em informagdes
cientificas adequadas, fidveis e validadas e ser aplicadas proporcionalmente ao risco para a sadde ptiblica ou
animal da propagagdo dessas doengas ou infecOes através de movimentos transfronteiricos de cies, gatos ou
furdes.

(2)  Além disso, a classificagdo dos Estados-Membros quanto a sua elegibilidade para a aplicagdo dessas medidas
sanitdrias preventivas deve basear-se no cumprimento de certos requisitos relativos ao estatuto zoossanitdrio do
pais e aos seus sistemas de vigilancia e notificagio de determinadas doengas ou infegdes diferentes da raiva.

(3) O Regulamento (UE) n.> 576/2013 estabelece igualmente que os cdes, gatos ou furdes que circulam para os
Estados-Membros devem estar acompanhados de um documento de identificacio que ateste, nomeadamente,
o cumprimento de quaisquer medidas sanitdrias preventivas para doencas ou infe¢des diferentes da raiva adotadas
nos termos do mesmo regulamento.

(4) A infecdo por Echinococcus multilocularis nos cdes insere-se na categoria das doencas ou infe¢des diferentes da raiva
para as quais a Comissdo deve adotar medidas sanitdrias preventivas de controlo por meio de um ato delegado,
em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 576/2013. O Echinococcus multilocularis ¢ uma ténia que na sua
fase larvar provoca a equinococose alveolar, uma doenca zoondtica considerada uma das parasitoses humanas
mais graves nas regides ndo tropicais. Quando esta doenga se encontra estabelecida, o ciclo tipico de transmissio
do parasita na Europa envolve carnivoros selvagens, em especial raposas-vermelhas, como hospedeiros
definitivos, e pequenos roedores como hospedeiros intermédios.

(5) Os cides e gatos domésticos que tém acesso ao exterior podem contrair esporadicamente a infe¢do quando cagam
roedores infetados. No entanto, os conhecimentos atuais sugerem que a contribui¢do dos gatos para o ciclo de
vida do Echinococcus multilocularis é reduzida, e ndo foram notificados casos de furdes como hospedeiros
definitivos. A infecdo por Echinococcus multilocularis em animais ndo foi detetada até a data, apesar de uma
vigilancia continua, em hospedeiros definitivos na Irlanda, Malta, Finlandia e Reino Unido.
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Uma vez que a circulagio de hospedeiros definitivos domésticos com uma infecio pré-patente ou patente é
considerada uma via de introducio importante, é recomendado que os ces sejam tratados antes da entrada em
paises onde nio tenha sido registada a ocorréncia do parasita e onde existam hospedeiros definitivos e
intermédios adequados para sustentar o ciclo do Echinococcus multilocularis, a fim de limitar o risco de a infegdo
ser introduzida nesses paises através da circulagdo de cdes.

A Comissio adotou o Regulamento Delegado (UE) n. 1152/2011 () ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 998/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (), a fim de assegurar a protecdo continua da Irlanda, de
Malta, da Finlandia e do Reino Unido, que alegaram ter permanecido indemnes do parasita Echinococcus multilo-
cularis em resultado da aplicagio de regras nacionais até 31 de dezembro de 2011, em conformidade com
o artigo 16.° do Regulamento (CE) n.c 998/2003. O Regulamento Delegado (UE) n.c 1152/2011 permaneceu em
vigor apés o Regulamento (CE) n.° 998/2003 ter sido revogado e substituido pelo Regulamento (UE)
n.° 576/2013.

O Regulamento Delegado (UE) n.o 1152/2011 dispde que a Comissdo deve proceder ao reexame do referido
regulamento o mais tardar cinco anos apés a data da sua entrada em vigor, a luz da evolugdo dos conhecimentos
cientificos relativos a infecdo por Echinococcus multilocularis nos animais, e apresentar os resultados desse reexame
ao Parlamento Europeu e ao Conselho. O reexame deve abranger, em especial, uma avaliagio da proporciona-
lidade e da justificagdo cientifica das medidas sanitdrias preventivas. A Comissio solicitou o parecer da
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA) a este respeito ().

Os resultados do reexame efetuado pela Comissdo mostram que o Regulamento Delegado (UE) n. 1152/2011
proporciona um quadro adequado para a protecdo eficaz dos Estados-Membros que alegam estar indemnes do
parasita Echinococcus multilocularis. Por esse motivo, as principais disposi¢des do Regulamento Delegado (UE)
ne 1152/2011 devem ser tidas em conta no presente regulamento. Em especial, importa prever no presente
regulamento o tratamento atempado e documentado dos cdes com um medicamento eficaz autorizado ou
homologado, antes da circulacdo para o territério de Estados-Membros que tenham demonstrado a auséncia
continua do parasita ou de Estados-Membros com baixa prevaléncia que tenham aplicado durante um periodo de
tempo estritamente limitado um programa de erradicagdo do parasita na populagdo animal adequada, bem como
as condicdes para a concessdo de derrogacdes a esse tratamento.

Além disso, de acordo com o parecer da EFSA sobre a infecio por Echinococcus multilocularis em animais (), ndo
existem provas de que os cdes possam manter o ciclo de vida do Echinococcus multilocularis na auséncia de
raposas-vermelhas. Por conseguinte, nos Estados-Membros onde o cdo é considerado o tnico hospedeiro
definitivo possivel, a infecdo por Echinococcus multilocularis ndo se pode estabelecer.

No entanto, a introducdo de excrementos de cdo contaminados resultante da circulagdo de cdes provenientes de
regides endémicas para Estados-Membros onde a infe¢do ndo pode estabelecer-se constitui um risco de infecdo
para os seres humanos que de outro modo ndo existiria nesses locais e que pode ser atenuado pela aplicagdo de
medidas sanitdrias preventivas aos cdes que entram nesses Estados-Membros. A fim de serem elegiveis para
a aplicagdo dessas medidas sanitdrias preventivas, os Estados-Membros que alegam ndo estarem presentes no seu
territério raposas-vermelhas suscetiveis de albergar o parasita Echinococcus multilocularis devem, no entanto,
fornecer periodicamente provas dessa auséncia mediante a implementagdo de um programa de detecdo precoce
da presenca de raposas-vermelhas em qualquer parte do seu territério.

O reexame salienta igualmente a importancia das atividades de vigilancia a realizar nos Estados-Membros que
alegam estar indemnes do parasita. O reexame demonstrou que certos aspetos relativos as atividades de vigilancia
devem ser reapreciados. Por conseguinte, as disposices do Regulamento Delegado (UE) n.c 1152/2011 sobre as
atividades de vigilancia devem ser adaptadas em conformidade.

O artigo 14.°, n.° 1, da Diretiva 92/65/CEE do Conselho (%) estabelece certos elementos relativos a documentagio
a fornecer para o reconhecimento de um programa obrigatério de erradicagio da doenca de um Estado-
-Membro. Deve estabelecer-se disposi¢des para incluir esses elementos no presente regulamento.

Os Estados-Membros que alegam que o seu territério estd indemne do parasita Echinococcus multilocularis devem
fazer a correspondente declaragio de acordo com o Cédigo Sanitdrio para os Animais Terrestres da Organizagdo
Mundial da Satide Animal.

(") Regulamento Delegado (UE) n.c 1152/2011 da Comissdo, de 14 de julho de 2011, que completa o Regulamento (CE) n.° 998/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere as medidas sanitdrias preventivas para o controlo da infecdo por Echinococcus multilo-
cularis em cdes (JOL 296 de 15.11.2011, p. 6).

—
>

Regulamento (CE) n.> 998/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de maio de 2003, relativo as condi¢des de policia sanitaria

aplicdveis a circulacdo sem cardter comercial de animais de companhia e que altera a Diretiva 92/65/CEE do Conselho (JO L 146 de
13.6.2003, p. 1).

—_—
N

http:/fwww.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/4373.pdf
Diretiva 92/65/CEE do Conselho, de 13 de julho de 1992, que define as condigdes de policia sanitdria que regem o comércio e as

importacdes na Comunidade de animais, sémenes, dvulos e embrides ndo sujeitos, no que se refere as condi¢des de policia sanitdria, as
regulamentacdes comunitdrias especificas referidas na sec¢do I do anexo A da Diretiva 90/425/CEE (JO L 268 de 14.9.1992, p. 54).
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(15) Deve utilizar-se os modelos de documentos de identificacio animal a fim de documentar as medidas sanitdrias
preventivas.

(16) Para garantir a seguranga juridica, é necessario revogar o Regulamento Delegado (UE) n.c 1152/2011,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
Objeto e ambito de aplicacio

O presente regulamento estabelece regras para a aplicacdo de medidas sanitdrias preventivas de controlo da infe¢do por
Echinococcus multilocularis em cdes destinados a circulagdo sem cardter comercial para o territério ou partes do territério
de certos Estados-Membros.

Artigo 2.°

N

Regras para a classificacio dos Estados-Membros quanto a sua elegibilidade para a aplicacio de
medidas sanitdrias preventivas

1. Os Estados-Membros podem apresentar a Comissdo um pedido de classificagdio no que diz respeito a aplicagdo de
medidas sanitdrias preventivas de acordo com as condi¢des estabelecidas nos n.s 2, 3 e 4.

2. Se um Estado-Membro puder demonstrar que a infecio pelo parasita Echinococcus multilocularis ndo estd
estabelecida devido a auséncia de raposas-vermelhas selvagens em todo o seu territdrio, deve apresentar a Comissdo
documentacio que comprove o cumprimento das seguintes condigdes:

a) O Estado-Membro aplicou, durante trés periodos consecutivos de 12 meses antes da data de apresentacio do pedido,
um programa nacional de observagdo que descreve:

i) as técnicas que permitem detetar a presenca de uma espécie, o tipo e a frequéncia das prospegdes realizadas, as
diferentes categorias de intervenientes envolvidos e a conservagdo de registos dos resultados das prospegdes,

ii) os procedimentos para monitorizar a aplica¢do do programa;
b) O Estado-Membro nio registou a presenga de raposas-vermelhas selvagens em qualquer parte do seu territério.

3. Se um Estado-Membro puder demonstrar que estdo presentes na totalidade ou em partes do seu territério animais
selvagens que sdo hospedeiros definitivos suscetiveis de albergarem o parasita Echinococcus multilocularis e que ndo foi
registada a ocorréncia de infecdo por este parasita nesses animais, deve apresentar a Comissdio documentagdo que
comprove o cumprimento de pelo menos uma das seguintes condigdes:

a) O Estado-Membro declarou a totalidade ou partes do seu territério como indemnes da infe¢do por Echinococcus
multilocularis em animais selvagens que sio hospedeiros definitivos, em conformidade com os procedimentos de
autodeclaracio estabelecidos no Cédigo Sanitdrio para os Animais Terrestres da Organizacio Mundial da Satde
Animal, e tem em vigor disposi¢des que impdem a notificacdo obrigatéria ao abrigo da legislagdo nacional da infe¢io
por Echinococcus multilocularis em animais selvagens que sio hospedeiros definitivos;

b) Durante os 15 anos anteriores a data do pedido, e sem ter aplicado um programa de vigilancia especifico do agente
patogénico, o Estado-Membro néo registou qualquer ocorréncia de infe¢do por Echinococcus multilocularis em animais
selvagens que sd3o hospedeiros definitivos, desde que tenham sido cumpridas as condi¢des seguintes nos 10 anos
anteriores ao pedido:

i) estavam em vigor disposi¢des que impunham a notificagdo obrigatéria ao abrigo da legislagdo nacional da
infegdo por Echinococcus multilocularis em animais selvagens que sdo hospedeiros definitivos,

ii) estava em vigor um sistema de dete¢do precoce da infe¢do por Echinococcus multilocularis em animais selvagens
que sdo hospedeiros definitivos,

iii) estavam em vigor medidas adequadas para prevenir a introdugdo do parasita Echinococcus multilocularis através de
animais domésticos que sdo hospedeiros definitivos,

iv) ndo havia conhecimento de que a infe¢do pelo parasita Echinococcus multilocularis estivesse estabelecida nos
animais selvagens que sdo hospedeiros definitivos no respetivo territério;
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¢) O Estado-Membro aplicou, durante trés periodos consecutivos de 12 meses antes da data do pedido, um programa
de vigilancia especifico do agente patogénico que cumpre os requisitos do anexo I do presente regulamento, e nio
registou qualquer ocorréncia da infecio por Echinococcus multilocularis em animais selvagens que sdo hospedeiros
definitivos, sendo essas ocorréncias de notificacdo obrigatéria ao abrigo da legislagdo nacional.

4. Caso um Estado-Membro tenha estabelecido um programa obrigatério de erradicagdo da infegdo por Echinococcus
multilocularis em animais selvagens que sdo hospedeiros definitivos, segundo um calenddrio definido, para a totalidade ou
partes do seu territério, deve apresentar a Comissdo documentagdo indicando em especial:

a) As disposi¢des em vigor que impdem a notificagdo obrigatéria ao abrigo da legislagio nacional da infe¢do por
Echinococcus multilocularis em animais selvagens que sdo hospedeiros definitivos;

b) A distribui¢do da infe¢io no seu territério;

¢) Os motivos que justificam a aplica¢do do programa, tendo em conta a importancia da doenca no ser humano e o seu
impacto na satide publica;

d) A zona geografica em que o programa vai ser aplicado;

e) Os procedimentos de monitorizacdo do programa, incluindo o grau de envolvimento dos cagadores na aplicagdo do
programa;

f) As medidas a tomar se os resultados dos testes efetuados no ambito do programa forem positivos.

Artigo 3.
Elegibilidade para a aplicacio de medidas sanitdrias preventivas

1.  Apés o exame do pedido apresentado por um Estado-Membro em conformidade com o artigo 2.°, ne 1,
a Comissdo deve determinar se esse Estado-Membro cumpre as regras de classificagio no que diz respeito a totalidade
ou a partes do seu territdrio e, se for esse o caso, deve incluir esse Estado-Membro ou suas partes na lista a estabelecer
de acordo com o procedimento previsto no artigo 20.° do Regulamento (UE) n.> 576/2013.

2. Um Estado-Membro ou partes deste que constem da lista referida no n.° 1 sdo elegiveis para a aplicagdo das
medidas sanitdrias preventivas estabelecidas no presente regulamento.

Artigo 4.°
Condigbes a cumprir para manter a elegibilidade para a aplicacio de medidas sanitdrias preventivas

1. Os Estados-Membros que tenham sido classificados como cumprindo as regras estabelecidas no artigo 2.0, n.° 2,
no que respeita a totalidade do seu territério permanecem elegiveis para a aplicacdo das medidas sanitdrias preventivas
se estiverem preenchidas as seguintes condigdes:

a) Os Estados-Membros tém em vigor um programa nacional de observagdo para detetar a presenca de raposas-
-vermelhas selvagens;

b) Os Estados-Membros notificam imediatamente a Comissdo e os outros Estados-Membros da detegdo da presenca de
raposas-vermelhas selvagens durante cada periodo de observacdo de 12 meses;

¢) Os Estados-Membros apresentam a Comissdo um relatério com os resultados do programa nacional referido na
alinea a) até ao dia 31 de maio a seguir ao termo de cada periodo de observa¢do de 12 meses.

2. Os Estados-Membros que tenham sido classificados como cumprindo as regras estabelecidas no artigo 2.0, n.> 3,
no que respeita a totalidade ou a partes do seu territorio permanecem elegiveis para a aplicacdo das medidas sanitdrias
preventivas se estiverem preenchidas as seguintes condigdes:

a) Os Estados-Membros tém em vigor disposi¢cdes que impdem a notificagio obrigatéria ao abrigo da legislacdo
nacional da infedo por Echinococcus multilocularis em animais selvagens que sdo hospedeiros definitivos;

b) Os Estados-Membros tém em vigor um sistema de detecdo precoce da infe¢do por Echinococcus multilocularis em
animais selvagens que sdo hospedeiros definitivos;

¢) Os Estados-Membros aplicam um programa de vigilancia especifico do agente patogénico em animais selvagens que
sdo hospedeiros definitivos, elaborado e executado em conformidade com os requisitos estabelecidos no anexo I;
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d) Os Estados-Membros notificam imediatamente a Comissio e os outros Estados-Membros da detecdo do parasita
Echinococcus multilocularis em amostras colhidas em animais selvagens que sdo hospedeiros definitivos durante cada
periodo de vigilancia de 12 meses;

e) Os Estados-Membros apresentam & Comissdo um relatério com os resultados do programa de vigilancia especifico do
agente patogénico referido na alinea c) até ao dia 31 de maio a seguir ao termo de cada periodo de vigilancia de
12 meses.

3. Os Estados-Membros que tenham sido classificados como cumprindo as regras estabelecidas no artigo 2.°, n.° 4,
no que respeita a totalidade ou a partes do seu territério permanecem elegiveis para a aplicagdo das medidas sanitdrias
preventivas durante cinco periodos de vigilancia consecutivos de 12 meses, no médximo, se estiverem preenchidas as
seguintes condigdes:

a) Os Estados-Membros tém em vigor disposicdes que impdem a notificagdo obrigatéria ao abrigo da legislagio
nacional da infecdo por Echinococcus multilocularis em animais selvagens que sdo hospedeiros definitivos;

b) Os Estados-Membros tém em vigor um sistema de dete¢do precoce da infecdo por Echinococcus multilocularis em
animais selvagens que s3o hospedeiros definitivos;

¢) Apds os dois primeiros periodos de vigilancia consecutivos de 12 meses a contar do inicio do programa de
erradicagdo obrigatdrio previsto no artigo 2.°, n.° 4,

i) os Estados-Membros aplicam um programa de vigilancia especifico do agente patogénico em animais selvagens
que sdo hospedeiros definitivos, elaborado e executado em conformidade com os requisitos estabelecidos no
anexo I,

ii) os Estados-Membros notificam imediatamente a Comissdo e os outros Estados-Membros da dete¢do do parasita
Echinococcus multilocularis em amostras colhidas em animais selvagens que sdo hospedeiros definitivos durante
cada periodo de vigilancia de 12 meses,

iii) os Estados-Membros apresentam a Comissio um relatério com os resultados do programa de vigilancia especifico
do agente patogénico referido na subalinea i) até ao dia 31 de maio a seguir ao termo de cada periodo de
vigilancia de 12 meses.

4. Os Estados-Membros referidos no n.° 3 permanecem elegiveis para a aplicagdo das medidas sanitarias preventivas
apds cinco periodos de vigilancia consecutivos de 12 meses, no maximo, se tiverem apresentado a Comissdo um pedido
que comprove o cumprimento das regras de classificagio estabelecidas no artigo 2.°, n.° 3, alinea c), no que respeita a
totalidade ou a partes do seu territério e até a Comissdo determinar, nos termos do artigo 3.°, que cumprem essas regras
no que respeita a totalidade ou a partes do seu territdrio.

Artigo 5.
Incumprimento das condicdes estabelecidas no artigo 4.°

1. Os Estados-Membros que tenham sido classificados como cumprindo as regras estabelecidas no artigo 2., n.° 2,
deixam de ser elegiveis para a aplicagio das medidas sanitdrias preventivas aos cdes que sdo introduzidos no seu
territério sempre que:

a) Deixe de ser cumprida a condicdo estabelecida no artigo 4.°, n.o 1, alinea a); ou

b) Tenha sido detetada a presenga de pelo menos uma raposa-vermelha selvagem durante os periodos de observacio de
12 meses referidos no artigo 4.2, n.° 1, alinea b), e o Estado-Membro em causa ndo tiver apresentado a Comissdo um
pedido que comprove o cumprimento das regras de classificagio enunciadas no artigo 2.°, n.° 3, alinea c), no que
respeita a totalidade ou a partes do seu territdrio; ou

¢) O relatério referido no artigo 4.2, n.° 1, alinea c), ndo for apresentado a Comissdo dentro do prazo previsto.

2. Os Estados-Membros que tenham sido classificados como cumprindo as regras estabelecidas no artigo 2.2, n.° 3,
deixam de ser elegiveis para a aplicagio das medidas sanitdrias preventivas aos cdes que sdo introduzidos no seu
territorio ou partes do seu territério sempre que:

a) Deixe de ser cumprida qualquer uma das condigdes estabelecidas no artigo 4.2, n.° 2, alineas a), b) e ¢); ou

b) For detetada a ocorréncia de uma infecdo por Echinococcus multilocularis em hospedeiros definitivos selvagens durante
os periodos de vigilancia referidos no artigo 4.2, n.° 2, alinea d); ou

¢) O relatério referido no artigo 4.2, n.° 2, alinea €), ndo for apresentado a Comissdo dentro do prazo previsto.

3. Os Estados-Membros que tenham sido classificados como cumprindo as regras estabelecidas no artigo 2.°, n.° 4,
deixam de ser elegiveis para a aplicagio das medidas sanitdrias preventivas aos cdes que sdo introduzidos no seu
territorio ou partes do seu territério sempre que:

a) Deixe de ser cumprida qualquer uma das condigdes estabelecidas no artigo 4.2, n.° 3, alineas a) e b) e no artigo 4.°,
n.° 3, alinea c), subalinea i); ou
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b) For detetada a ocorréncia de uma infecdo por Echinococcus multilocularis em hospedeiros definitivos selvagens durante
os periodos de vigilancia referidos no artigo 4.2, n.° 3, alinea c), subalinea ii); ou

¢) O relatério referido no artigo 4., n.° 3, alinea c), subalinea iii), ndo for apresentado a Comissdo dentro do prazo
previsto; ou

d) O programa de erradicagdo obrigatério previsto no artigo 2.°, n.° 4, tenha terminado e o Estado-Membro em causa
ndo tiver apresentado a Comissio um pedido que comprove o cumprimento das regras de classificagdo enunciadas
no artigo 2.°, n.° 3, alinea c), no que respeita a totalidade ou a partes do seu territério.

4. Em qualquer um dos casos referidos nos n.s 1, 2 e 3, a Comissdo deve adaptar a lista dos Estados-Membros
referida no artigo 3.c.

Artigo 6.
Medidas sanitdrias preventivas

1. O dono ou a pessoa autorizada tal como definidos no artigo 3., alineas c) e d), do Regulamento (UE)
n.° 576/2013 devem assegurar que os cdes que sdo introduzidos no territério, ou partes do territério, de um Estado-
-Membro referido no artigo 3.° do presente regulamento tenham sido submetidos a um tratamento contra as formas
intestinais adultas e imaturas do parasita Echinococcus multilocularis.

2. O tratamento referido no n.° 1 deve ser efetuado em conformidade com os n.* 3 e 4 do presente artigo, num
prazo ndo superior a 120 horas e ndo inferior a 24 horas antes da hora prevista de entrada do cdo no territério ou
partes do territério desse Estado-Membro.

3. O tratamento referido no n.° 1 deve ser administrado por um veterindrio e deve consistir num medicamento:
a) Que contenha a dose adequada de:
i) praziquantel, ou
ii) outras substancias farmacologicamente ativas que, estremes ou combinadas, reduzam comprovadamente a carga

das formas intestinais adultas e imaturas do parasita Echinococcus multilocularis nos cdes pelo menos com a mesma
eficicia do praziquantel; e

=3

Que disponha:

i) de uma autorizagio de introdu¢do no mercado em conformidade com o artigo 5. da Diretiva 2001/82/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (') ou com o artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho (%), ou

ii) de uma autorizacdo ou homologacio concedida pela autoridade competente do pais terceiro de expedigio do cdo
destinado a circulagio sem cardter comercial.

4. O tratamento referido no n.° 1 deve ser certificado:

a) Pelo veterindrio que o administrar, na secgio relevante do passaporte estabelecido em conformidade com o modelo
constante:

i) do anexo III, parte 1, do Regulamento de Execu¢do (UE) n.c 577/2013 da Comissdo (*), no caso de circulagio de
cdes sem cardter comercial para o territério ou partes do territorio de um Estado-Membro referido no artigo 3.0
do presente regulamento a partir de outro Estado-Membro, ou no caso de entrada num Estado-Membro apds
circulacio ou trdnsito num territdrio ou pais terceiro a partir de um Estado-Membro, em conformidade com
o artigo 27.°, alinea b), do Regulamento (UE) n.° 576/2013; ou

(") Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um c6digo comunitério relativo
aos medicamentos veterindrios (JOL 311 de 28.11.2001, p. 1).

() Regulamento (CE) n.> 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos
comunitdrios de autorizagdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

(*) Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 577/2013 da Comissdo, de 28 de junho de 2013, relativo aos modelos de documentos de identi-
ficagdo para a circulagdo sem cardter comercial de cies, gatos e furdes, ao estabelecimento de listas de territ6rios e paises terceiros e aos
requisitos em matéria de formato, configuragio e linguas das declaragdes que atestam o cumprimento de determinadas condigdes
previstas no Regulamento (UE) n.° 576/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (JOL 178 de 28.6.2013, p. 109).
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ii) do anexo III, parte 3, do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 577/2013, no caso de circulagio de cdes sem cardter
comercial para o territério ou partes do territério de um Estado-Membro referido no artigo 3.° do presente
regulamento a partir de um territorio ou pais terceiro enumerado no anexo II, parte 1, do referido regulamento
de execugio; ou

b) Por um veterindrio oficial do territério ou pais terceiro de proveniéncia, ou por um veterindrio autorizado e
subsequentemente aprovado pela autoridade competente do territério ou pais terceiro de proveniéncia, na secgio
relevante do certificado sanitdrio estabelecido em conformidade com o modelo constante do anexo IV, parte 1, do
Regulamento de Execugdo (UE) n.o 577/2013, no caso de circulagdo de cdes sem cardter comercial para o territdrio

ou partes do territério de um Estado-Membro referido no artigo 3.° do presente regulamento a partir de um
territério ou pafs terceiro que ndo os enumerados no anexo II, parte 1, do referido regulamento de execucio.

Artigo 7.
Derrogacio da aplicacio das medidas sanitdrias preventivas

1. Em derrogagio do disposto no artigo 6.°, um Estado-Membro referido no artigo 3. deve autorizar a circulagio
sem cardter comercial para o seu territorio ou partes do seu territério de cdes que ndo tenham sido submetidos as
medidas sanitdrias preventivas, desde que esses cdes provenham diretamente:

a) Do territério de outro Estado-Membro referido no artigo 3.° que cumpre as regras de classificagdo estabelecidas no
artigo 2.°, n.° 2, no que respeita a totalidade do seu territdrio; ou

b) Do territério ou de uma parte do territério de outro Estado-Membro referido no artigo 3.° que cumpre as regras de
classificagdo estabelecidas no artigo 2., n.° 3, no que respeita a totalidade ou a partes do seu territdrio.

2. Em derrogagio do disposto no artigo 6.°, n.° 2, um Estado-Membro referido no artigo 3.° pode autorizar
a circulagdo sem cardter comercial para o seu territério ou partes do seu territério de cdes que tenham sido submetidos

as medidas sanitdrias preventivas previstas:

a) No artigo 6. n.° 3, e no artigo 6.°, n.° 4, alinea a), pelo menos duas vezes com um intervalo maximo de 28 dias,
sendo o tratamento posteriormente repetido a intervalos regulares ndo superiores a 28 dias;

b) No artigo 6.°, n.>s 3 e 4, num prazo nio inferior a 24 horas antes da hora de entrada e ndo superior a 28 dias antes
da data de saida do Estado-Membro referido no artigo 3.°, caso em que os cdes devem entrar e sair desse Estado-
-Membro por um ponto de entrada de viajantes designado por esse Estado-Membro para efeitos dos controlos
referidos no artigo 34.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.> 576/2013.

3. Os Estados-Membros referidos no artigo 3.° que facam uso da derrogacio prevista no n.° 2 devem estabelecer as
condicdes para o controlo dessa circulagio e facultd-las ao publico.

Artigo 8.

Revogacao
E revogado o Regulamento Delegado (UE) n.o 1152/2011.
As referéncias ao regulamento revogado devem entender-se como referéncias ao presente regulamento e ser lidas de
acordo com o quadro de correspondéncia constante do anexo II.

Artigo 9.0

Entrada em vigor e aplicacio

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

O artigo 8.0 é aplicével a partir de 1 de julho de 2018.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de novembro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

Requisitos aplicdveis ao programa de vigilancia especifico do agente patogénico previsto no artigo 2.°,
n.° 3, alinea c), no artigo 4.°, n.° 2, alinea c), e no artigo 4.°, n.° 3, alinea c), subalinea i)

1. O programa de vigilancia especifico do agente patogénico, assente numa amostragem adequada baseada no risco ou
numa amostragem representativa, deve ser concebido de modo a permitir detetar o parasita Echinococcus multilocularis
na populagdo de hospedeiros definitivos selvagens, por unidade geografica epidemiologicamente relevante do Estado-
-Membro ou parte deste, se o parasita estiver presente em qualquer parte do Estado-Membro com uma prevaléncia
ndo superior a 1 %, com um nivel de confianga de pelo menos 95 %.

2. O programa de vigilancia especifico do agente patogénico deve descrever a populagdo-alvo de hospedeiros definitivos
selvagens, incluindo a densidade da populagdo, a estrutura etdria, a distribui¢do geografica e por sexo, tendo em
conta os riscos relativos de infe¢do pelo parasita Echinococcus multilocularis das diferentes espécies e subpopulagdes da
populagdo-alvo de hospedeiros definitivos selvagens.

3. O programa de vigilancia especifico do agente patogénico deve consistir na colheita continua, durante o perfodo de
vigilancia de 12 meses, de amostras de hospedeiros definitivos selvagens que devem ser analisadas utilizando:

a) A técnica de sedimentagio e contagem (SCT), ou uma técnica de sensibilidade e especificidade equivalentes,
mediante exame do conteddo intestinal para detegdo do parasita Echinococcus multilocularis; ou

b) Métodos de reagdo de polimerizacio em cadeia (PCR), ou uma técnica de sensibilidade e especificidade
equivalentes, mediante exame do contetido intestinal ou das matérias fecais para dete¢do do dcido desoxirribonu-
cleico (ADN) especifico da espécie proveniente de tecidos ou ovos do parasita Echinococcus multilocularis.
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ANEXO II

Quadro de correspondéncia referido no artigo 8.°

Regulamento Delegado (UE) n.° 1152/2011 Presente regulamento

Artigo 1.°

Artigo 2.°,n.° 1

Artigo 2.°, n.° 2

Artigo 2.°,n.° 3

Artigo 3.0, alinea a)
Artigo 3., alinea b)
Artigo 3., alinea c)
Artigo 4.°

Artigo 5.0, n.° 1, alinea a)
Artigo 5., n.° 1, alinea b)
Artigo 5.°, n.° 2

Artigo 5.0, n.° 3, alinea a)
Artigo 5.2, n.° 3, alinea b)
Artigo 5.°,n.° 4

Artigo 6.°, alinea a)
Artigo 6., alinea b)
Artigo 6., alinea c)
Artigo 6.°, alinea d)
Artigo 7.°,n.° 1

Artigo 7.°, n.° 2

Artigo 7.2, n.° 3, alinea a)
Artigo 7.2, n.o 3, alinea b)
Artigo 8.°,n.° 1

Artigo 8.°, n.° 2

Artigo 9.°

Artigo 10.°

Anexo |

Anexo Il

Artigo 1.°
Artigo 3.°
Artigo 7.0, n.° 1, alinea b)
Artigo 7.2, n.° 1, alinea b)
Artigo 2.°, n.° 3, alinea a)
Artigo 2.2, n.° 3, alinea b)

Artigo 2.°, n.o 3, alinea ¢)

Artigo 2.°, n.° 4, e artigo 4.°, n.° 3

Artigo 4.0, n.° 2, alinea a)
Artigo 4.°, n.° 2, alinea b)
Artigo 4.2, n.° 2, alinea ¢)
Artigo 4., n.° 2, alinea d)
Artigo 4.2, n.° 3, alinea c)
Artigo 4.°, n.° 2, alinea e)
Artigo 5., n.° 2, alinea a)
Artigo 5., n.° 2, alinea b)
Artigo 5.°, n.° 2, alinea c)
Artigo 5.°, n.° 3, alinea d)
Artigo 6.°,n°1enc 2

Artigo 6.°, n.° 3

Artigo 6.2, n.° 4, alinea a), subalinea i)

Artigo 6., n.° 4, alinea b)

Artigo 7.°,n.° 2

Artigo 7.°,n.° 3

Artigo 9.°

Anexo |




	REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2018/772 DA COMISSÃO de 21 de novembro de 2017 que completa o Regulamento (UE) n.o 576/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere às medidas sanitárias preventivas para o controlo da infeção por Echinococcus multilocularis em cães e que revoga o Regulamento Delegado (UE) n.o 1152/2011 (Texto relevante para efeitos do EEE) 

