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REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO
de 10.7.2023

que altera o Regulamento Delegado (UE) 2020/689 que complementa o Regulamento

(UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a regras em

matéria de vigilincia, programas de erradicacio e estatuto de indemnidade de doenca
para certas doencas listadas e doencas emergentes

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DO ATO DELEGADO

O Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de
2016, relativo as doengas animais transmissiveis e que altera e revoga determinados atos no
dominio da satide animal («Lei da Satde Animaly»)' estabelece as regras de prevencio e
controlo das doengas animais transmissiveis aos animais ou aos seres humanos, incluindo as
regras relativas a vigilancia, aos programas de vigilancia na Unido, a aprovacao pela
Comissao do estatuto de indemnidade de doenga ¢ a manutengdo do estatuto de indemnidade
de doenca. O regulamento também habilita a Comissdo a adotar regras que complementem
certos elementos nao essenciais do referido regulamento por meio de atos delegados.

A Comissao estabeleceu regras para esse efeito no 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 erradicacdo e estatuto de indemnidade de doenca para certas doengas listadas e
doencas emergentes’.

O Regulamento Delegado (UE) 2020/689 ¢ aplicavel a partir de 21 de abril de 2021. Desde
essa data, a experiéncia adquirida com a sua aplicagdo e a evolucdo da situacgdo
epidemioldgica no que diz respeito a certas doencas animais na Unido demonstraram a
necessidade de ajustar algumas das suas disposi¢des. Por conseguinte, o presente projeto de
regulamento delegado da Comissdo altera ou clarifica determinadas disposi¢des no que diz
respeito ao seguinte:

. Complementar as regras de vigilancia para permitir que as autoridades competentes
apliquem a vigilancia em espécies animais que ndo estdo atualmente incluidas na
concecdo dos programas de vigilancia; esta alteragdo permitird e apoiara as
autoridades competentes na realizagdo de uma vigilancia estruturada da gripe avidria
de alta patogenicidade (GAAP) em mamiferos, conforme adequado, e destina-se a
responder melhor ao objetivo de contribuir para um maior conhecimento sobre a
GAAP com um potencial risco zoondtico, como previsto no programa de vigilancia
na Unido estabelecido no anexo I, parte I, seccio 2, do Regulamento (UE)

2020/689;

. Tornar possivel a obten¢do do estatuto de indemnidade de doenca com base em
dados histdricos e de vigilancia sem limite de tempo para todas as doencas listadas
relevantes;

. Afinar as regras para manter o estatuto de ndo vacinagao para a infe¢do pelo virus da

doenga de Newcastle.

2. CONSULTAS ANTERIORES A ADOCAO DO ATO

A Comissao consultou os membros do Grupo de Peritos em Satide Animal (E00930) sobre o
contetido do presente projeto de regulamento delegado numa reunido que teve lugar em 30 de
marco de 2023.

! JOL 84 de 31.3.2016, p. 1.
2 JOL 174 de 3.6.2020, p. 211.
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3. ELEMENTOS JURIDICOS DO ATO DELEGADO

O presente regulamento delegado deve ser adotado no quadro do Regulamento (UE)
2016/429, nomeadamente nos termos do artigo 29.°, alineas a) e d), do artigo 37.°, n.° 5, do
artigo 39.° e do artigo 41.°, n.° 3.
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO

de 10.7.2023

que altera o Regulamento Delegado (UE) 2020/689 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 erradicacao e estatuto de indemnidade de doenca

para certas doencas listadas e doencas emergentes

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
9 de margo de 2016, relativo as doencas animais transmissiveis e que altera e revoga
determinados atos no dominio da satide animal («Lei da Saide Animal»)®, nomeadamente o
artigo 29.°, alineas a) e d), o artigo 37.%, n.° 5, o artigo 39.° e o artigo 41.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)

)

€)

O Regulamento (UE) 2016/429 estabelece as regras de prevencdo e controlo das
doencas animais transmissiveis aos animais ou aos seres humanos, incluindo as regras
relativas a vigilancia, aos programas de vigilancia na Unido, a aprovagdo pela
Comissao do estatuto de indemnidade de doenca e a manutencdo do estatuto de
indemnidade de doenca.

O Regulamento Delegado (UE) 2020/689 da Comissdo* complementa as regras em
matéria de vigilancia, programas de erradicagdo e estatuto de indemnidade de doenga
para certas doencas listadas e doencas emergentes de animais terrestres, aquaticos e
outros, estabelecidas no Regulamento (UE) 2016/429.

Em conformidade com o Regulamento Delegado (UE) 2020/689, as autoridades
competentes devem especificar as populagdes animais visadas relevantes para os
diferentes tipos de vigilancia. Além disso, o Regulamento Delegado (UE) 2020/689
especifica as categorias de animais que devem ser sujeitas a vigilancia. No contexto
das atuais epizootias de gripe avidria de alta patogenicidade (GAAP), o relatorio
cientifico da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos intitulado «Avian
influenza overview December 2022 — March 2023», publicado em 20 de margo de
2023°, recomendou o alargamento e o reforgo da vigilancia tanto nos mamiferos
selvagens, em especial nos carnivoros, como nos animais de cria¢do, em especial no
visdo-americano, em zonas de maior risco onde a GAAP estd presente em aves
selvagens e aves de capoeira. As espécies de mamiferos ndo estdo incluidas nas
categorias sujeitas a vigilancia previstas no Regulamento Delegado (UE) 2020/689.
Por conseguinte, as disposicdes em vigor relativas as espécies visadas e a vigilancia da

JO L 84 de 31.3.2016, p. 1.

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 erradicacdo e estatuto de indemnidade de doenga para certas
doengas listadas e doengas emergentes (JO L 174 de 3.6.2020, p. 211).

EFSA Journal, vol. 21, n.° 3, artigo 7917, 2023.
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(4)

©)

(6)

gripe aviaria devem ser alteradas para dar resposta a esta recomendagdo no que diz
respeito ao risco colocado pela atual GAAP H5N1 e continuar a permitir e a apoiar a
realizagdo por parte dos Estados-Membros da vigilancia estruturada da GAAP em
determinadas espécies de mamiferos, conforme adequado.

O Regulamento Delegado (UE) 2020/689 prevé diferentes vias para obter o estatuto de
indemnidade de doenca. Para varias doencgas, ndo € possivel obter esse estatuto sem ter
executado previamente um programa de erradicagdo aprovado, uma vez que os
Estados-Membros ndo podem seguir a via baseada em dados historicos e de vigilancia,
devido a certas limitagdes que se aplicam relativamente as doengas que podem estar
sujeitas a essa via, bem como ao prazo limitado dentro do qual os pedidos de obtencao
do estatuto devem ser apresentados. A experiéncia adquirida desde a data de aplicagao
do Regulamento Delegado (UE) 2020/689 demonstrou que esta abordagem ndo ¢
adequada, uma vez que nao oferece necessariamente garantias adicionais para a
concessdao do estatuto de indemnidade de doenca. Por conseguinte, o Regulamento
Delegado (UE) 2020/689 deve ser alterado a fim de prever a possibilidade de um
Estado-Membro obter o estatuto de indemnidade de doenca para todas as doencgas
relevantes com base em dados histdricos e de vigilancia e sem limite de tempo.

O Regulamento Delegado (UE) 2020/689 estabelece varios requisitos para manter o
estatuto de indemnidade de infecdo pelo virus da doenca de Newcastle sem vacinagao.
A experiéncia adquirida desde a data de aplicacdo do Regulamento Delegado (UE)
2020/689 demonstrou que as disposi¢des pertinentes requerem maior clarificagdo no
que se refere aos critérios aplicaveis.

Por conseguinte, por razdes de seguranga e clareza juridicas, o Regulamento Delegado
(UE) 2020/689 deve ser alterado em conformidade,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteragoes do Regulamento Delegado (UE) 2020/689

O Regulamento Delegado (UE) 2020/689 ¢ alterado do seguinte modo:

1.

Ao artigo 4.°, ¢ aditado o seguinte n.° 3:

«3. A autoridade competente deve incluir, na populagdo animal visada, animais
detidos ou selvagens de espécies ndo listadas para efeitos da doenca listada
relevante quando a autoridade competente considerar que constituem um risco
para a saude animal e humana.».

No artigo 70.° s@o suprimidos os n.** 4, 5 e 6.
No artigo 76.°, sd3o suprimidos os n.”* 3 e 4.

Os anexos Il e V do Regulamento Delegado (UE) 2020/689 sao alterados em
conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no

Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 10.7.2023

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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