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REGOLAMENTO (UE) 2016/429 DEL PARLAMENTO
EUROPEO E DEL CONSIGLIO

del 9 marzo 2016

relativo alle malattie animali trasmissibili e che modifica e abroga
taluni atti in materia di sanita animale («normativa in materia di
sanita animale»)

(Testo rilevante ai fini del SEE)

PARTE I
NORME GENERALI

CAPO 1

Oggetto, scopo, ambitodi applicazione e definizioni

Articolo 1

Oggetto e scopo

1. 1l presente regolamento stabilisce le norme per la prevenzione e il
controllo delle malattie degli animali che sono trasmissibili agli animali
o all'uvomo.

Tali norme prevedono:

a) l'organizzazione in base a prioritd e la classificazione delle malattie
che suscitano preoccupazione a livello di Unione e l'attribuzione
delle responsabilitd in materia di sanita animale(parte I: articoli da
1 al7)

b) l'identificazione precoce, la notifica e la comunicazione delle malat-
tie, la sorveglianza, i programmi di eradicazione e lo status di in-
denne da malattia, (parte II: articoli da 18 a 42);

c) la presa di coscienza, la preparazione e il controllo delle malattie
(parte III: articoli da 43 a 83);

d) la registrazione e il riconoscimento degli stabilimenti e dei traspor-
tatori, i movimenti e la tracciabilita degli animali, del materiale ger-
minale e dei prodotti di origine animale nell'Unione (parte IV: arti-
coli da 84 a 228; e parte VI: articoli da 244 a 248 ¢ da 252 a 256);

e) l'ingresso di animali, materiale germinale e prodotti di origine ani-
male nell'Unione e le esportazioni di tali partite dall'Unione (parte V:
articoli da 229 a 243 e parte VI: articoli da 244 a 246 ¢ da 252 a
256);

f) 1 movimenti a carattere non commerciale degli animali da compagnia
introdotti in uno Stato membro da un altro Stato membro o da un
paese terzo o territorio(parte VI: articoli da 244 a 256);

g) le misure di emergenza da adottare in caso di una situazione di
emergenza riguardante una malattia (parte VII: articoli da 257 a
262).
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2. Le norme di cui al paragrafo 1:
a) sono intese a garantire:

1) una migliore sanitd animale a sostegno di una produzione agri-
cola e un'acquacoltura sostenibili nell'Unione;

ii) 1l funzionamento efficace del mercato interno;

iii) una riduzione degli effetti negativi sulla sanita animale, sulla
sanita pubblica e sull'ambiente:

— di alcune malattie;

— delle misure adottate per prevenire e lottare contro le
malattie;

b) tengono conto:
i) del rapporto tra la sanita animale e:
— la sanita pubblica;

— l'ambiente, compresi la biodiversita e le risorse genetiche
preziose, nonché le ripercussioni del cambiamento climatico;

— la sicurezza degli alimenti e dei mangimi;

— il benessere degli animali, compresa I'esigenza di risparmiare
loro dolore, angoscia o sofferenza evitabili;

— la resistenza antimicrobica;
— la sicurezza dell'approvvigionamento alimentare;

ii) delleconseguenze economiche, sociali, culturali e ambientali del-
l'applicazione delle misure di prevenzione e controllo delle

malattie;

iii) dellenorme internazionali pertinenti.

Articolo 2
Ambito di applicazione
1. 1l presente regolamento si applica:
a) agli animali detenuti e selvatici;
b) al materiale germinale;
¢) ai prodotti di origine animale;

d) ai sottoprodotti di origine animale e ai prodotti derivati, fatte salve le
norme di cui al regolamento (CE) n. 1069/2009;

e) alle strutture, ai mezzi di trasporto, alle attrezzature e a tutte le altre
vie di infezione e al materiale coinvolto o potenzialmente coinvolto

nella diffusione delle malattie animali trasmissibili.

2. 1l presente regolamento si applica alle malattie trasmissibili, com-
prese le zoonosi, fatte salve le disposizioni di cui:

a) alla decisione n. 1082/2013/UE;

b) al regolamento (CE) n. 999/2001;
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¢) alla direttiva 2003/99/CE;

d) al regolamento (CE) n. 2160/2003.

Articolo 3

Campo di applicazione delle parti IV, V e VI
1. 1l titolo T della parte IV (articoli da 84 a 171) si applica:

a) agli animali terrestri e agli animali che non sono animali terrestri, ma
che possono trasmettere malattie che colpiscono gli animali terrestri;

b) al materiale germinale di animali terrestri,
¢) ai prodotti di origine animale ottenuti da animali terrestri.
2. 1l titolo II della parte IV (articoli da 172 a 226) si applica:

a) agli animali acquatici e agli animali che non sono animali acquatici,
ma che possono trasmettere malattie che colpiscono gli animali
acquatici;

b) ai prodotti di origine animale ottenuti da animali acquatici.
3. 1l titolo III della parte IV (articoli 227 e 228) si applica:
a) ad altri animali;

b) al materiale germinale e ai prodotti di origine animale ottenuti dagli
altri animali di cui alla lettera a).

4. Le parti IV e V non si applicano ai movimenti a carattere non
commerciale di animali da compagnia di cui al paragrafo 6 del presente
articolo né ai movimenti a carattere non commerciale di animali da
compagnia all'interno di uno Stato membro.

5. 1 movimenti di animali da compagnia diversi dai movimenti a
carattere non commerciale sono conformi alle prescrizioni in materia
di sanita animale di cui alle parti IV e V.

La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264 ri-
guardo agli adeguamenti necessari al fine di garantire che le parti IV e
V siano correttamente applicate agli animali da compagnia, in partico-
lare per tenere conto del fatto che gli animali da compagnia sono
detenuti in abitazioni private dai loro detentori.

6. La parte VI si applica esclusivamente ai movimenti a carattere non
commerciale degli animali da compagnia che soddisfano i requisiti di
cui agli articoli 245 e 246 per quanto riguarda il numero massimo di
animali che possono accompagnare il loro proprietario e il numero
massimo di giorni tra il movimento del proprietario ¢ il movimento
dell'animale.

Articolo 4

Definizioni
Ai fini del presente regolamento si intende per:
1) «animali»: animali vertebrati e invertebrati;

2) «animali terrestri»: volatili, mammiferi terrestri, api e calabroni;
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

«animali acquatici»: animali delle seguenti specie, in tutte le fasi
della vita, compresi uova, spermatozoi ¢ gameti:

a) pesci appartenenti alla superclasse Agnatha e alle classi Chon-
drichthyes, Sarcopterygii e Actinopterygii;

b) molluschi acquatici appartenenti al phylum Mollusca;
¢) crostacei acquatici appartenenti al subphylum Crustacea;

«altri animali»: animali di specie diverse da quelle ricomprese nella
definizione di animali terrestri o acquatici;

«animali detenuti»: animali detenuti dall'uomo, compresi, nel caso
degli animali acquatici, gli animali di acquacoltura;

«acquacolturay: la detenzione di animali acquatici, laddove tali
animali rimangono di proprietd di una o piu persone fisiche o
giuridiche durante tutta la fase di allevamento o di coltura, fino
alla raccolta compresa, esclusa la raccolta o la cattura ai fini del
consumo umano di animali acquatici selvatici che sono in seguito
detenuti temporaneamente senza essere nutriti in attesa di essere
abbattuti;

«animali di acquacoltura»: animali acquatici oggetto di
acquacoltura;

«animali selvatici»: animali diversi dagli animali detenuti;
«pollame»: volatili allevati o tenuti in cattivita per:
a) la produzione di:
i) carni;
ii) uova per il consumo;
iii) altri prodotti;
b) il ripopolamento di selvaggina da penna;

¢) la finalita della riproduzione dei volatili utilizzata per i tipi di
produzione di cui alle lettere a) e b);

«volatili in cattivita»: i volatili diversi dal pollame tenuti in cattivita
per qualsiasi ragione diversa da quelle di cui al punto 9, compresi
quelli detenuti per mostre, gare, esposizioni, competizioni, riprodu-
zione o vendita;

«animale da compagnia»: un animale detenuto delle specie elencate
nell'allegato I, tenuto a fini privati non commerciali.

«detentore di animali da compagnia»: una persona fisica e puo
includere un proprietario di animali da compagnia, che detiene
un animale da compagnia;

«proprietario di animali da compagnia»: la persona fisica indicata
come il proprietario nel documento di identificazione di cui all'ar-
ticolo 247, lettera c), all'articolo 248, paragrafo 2, all'articolo 249,
paragrafo 1, lettera c), e all'articolo 250, paragrafo 2;
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

«movimento a carattere non commerciale»: qualsiasi movimento di
un animale da compagnia che accompagna il suo proprietario ¢ che

a) non ha come scopo la vendita o altra forma di passaggio di
proprieta dell'animale da compagnia in oggetto; e

b) fa parte del movimento del proprietario dell'animale da compa-
gnia

i) sotto la sua diretta responsabilita; o

ii) sotto la responsabilita di una persona autorizzata, nel caso in
cui l'animale da compagnia sia fisicamente separato dal suo
proprietario;

«persona autorizzata»: una persona fisica che ¢ stata autorizzata in
forma scritta dal proprietario dell'animale da compagnia a provve-
dere per suo conto al movimento a carattere non commerciale
dell'animale da compagnia;

«malattia»: la presenza di infezioni e infestazioni negli animali, con
o senza manifestazioni cliniche o patologiche, causata da uno o piu
agenti patogeni;

«agente patogeno»: un patogeno trasmissibile agli animali o al-
l'uvomo in grado di provocare una malattia negli animali;

«malattie elencate»: malattie elencate conformemente all'articolo 5,
paragrafo 1;

«profilo della malattia»: i criteri di una malattia di cui all'articolo 7,
lettera a);

«specie elencatay: specie animale o gruppo di specie animali elen-
cati in conformita all'articolo 8, paragrafo 2, o, nel caso di malattie
emergenti, specie animalie o gruppo di specie animali che soddisfa
i criteri per le specie elencate di cui all'articolo 8, paragrafo 2;

«pericolo»: un agente patogeno in un animale o un prodotto o una
condizione di un animale o un prodotto che potrebbe avere un
effetto nocivo sulla salute umana o animale;

«rischio»: la probabilita dell'insorgenza e la probabile entita delle
conseguenze biologiche ed economiche di un effetto nocivo per la
sanita animale o pubblica;

«biosicurezza»: l'insieme delle misure gestionali e fisiche volte a
ridurre il rischio di introduzione, sviluppo e diffusione delle malat-
tie a, da o in:

a) una popolazione animale, o

b) uno stabilimento, una zona, un compartimento, un mezzo di
trasporto o qualsiasi altro sito, struttura o locale;

«operatore»: qualsiasi persona fisica o giuridica responsabile di
animali o prodotti, anche per un periodo limitato, eccetto i detentori
di animali da compagnia e i veterinari;

«trasportatore»: un operatore che trasporta animali per proprio
conto o per conto terzi;

«professionista degli animali»: una persona fisica o giuridica che di
professione si occupa di animali o di prodotti, diversa dagli opera-
tori o dai veterinari;
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27) «stabilimento»: i locali e le strutture di qualsiasi tipo o, nel caso
dell'allevamento all'aria aperta, qualsiasi ambiente o luogo in cui
sono detenuti animali o materiale germinale, su base temporanea o
permanente, esclusi:

a) le abitazioni in cui sono detenuti animali da compagnia;
b) gli ambulatori o le cliniche veterinarie;
28) «materiale germinaley:

a) sperma, ovociti ed embrioni destinati alla riproduzione
artificiale;

b) uova da cova;
29) «prodotti di origine animale»:
a) alimenti di origine animale, compresi miele e sangue;

b) molluschi bivalvi vivi, echinodermi vivi, tunicati vivi e gaste-
ropodi marini vivi destinati al consumo umano; e

¢) animali diversi da quelli di cui alla lettera b) destinati ad essere
forniti vivi al consumatore finale, che vanno trattati conforme-
mente a tale utilizzo;

30) «sottoprodotti di origine animale»: corpi interi o parti di animali,
prodotti di origine animale o altri prodotti ottenuti dagli animali,
che non sono destinati al consumo umano, escluso il materiale
germinale;

31) «prodotti derivati»: prodotti ottenuti attraverso uno o piu tratta-
menti, trasformazioni o fasi della lavorazione dei sottoprodotti di
origine animale;

32) «prodotti»:
a) materiale germinale;
b) prodotti di origine animale;

¢) sottoprodotti e prodotti derivati di origine animale;

33) «controllo ufficiale»: qualsiasi forma di controllo eseguito confor-
memente al regolamento »C2 (UE) 2017/625 < del Parlamento
europeo e del Consiglio (1);

(') Regolamento »C2 (UE) 2017/625 <« del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 15 marzo 2017, relativo ai controlli ufficiali e alle altre attivita
ufficiali effettuati per garantire 1’applicazione della legislazione sugli alimenti
e sui mangimi, delle norme sulla salute e sul benessere degli animali, sulla
sanita delle piante nonché sui prodotti fitosanitari, recante modifica dei rego-
lamenti  del  Parlamento  europeo e del Consiglio (CE)
n.  999/2001, (CE) n. 396/2005, (CE) n. 1069/2009,(CE)
n. 1107/2009, (UE) n. 1151/2012, (UE) n. 652/2014, (UE) n. 2016/429
e (UE) 2016/2031, dei regolamenti del Consiglio (CE) n. 1/2005
e (CE) n. 1099/2009 e delle direttive del Consiglio 98/58/CE, 1999/74/CE,
2007/43/CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE, e che abroga i regolamenti del
Parlamento europeo e del Consiglio CE) n. 854/2004 e (CE) n. 882/2004, le
direttive del Consiglio 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE,
96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE e decisione del Consiglio 92/438/CEE (re-
golamento sui controlli ufficiali) (™ C2 GU L 95 del 7.4.2017, pag. 1 <Q).
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34) «stato sanitario»: lo stato rispetto alle malattie elencate pertinenti

35)

36)

37)

38)

39)

40)

per una determinata specie elencata:
a) di un animale;
b) di animali in:

i) un'unita epidemiologica,

ii) uno stabilimento;

iii) una zona;

iv) un compartimento;

v) uno Stato membro;

vi) un paese terzo o un territorio;
«zonay:

a) per gli animali terrestri, un'area di uno Stato membro, di un
paese terzo o di un territorio con una delimitazione geografica
precisa, che ospita una sottopopolazione animale caratterizzata
da un proprio stato sanitario rispetto a una o piu malattie spe-
cifiche oggetto di adeguate misure di sorveglianza, controllo
delle malattie e biosicurezza;

b) per gli animali acquatici, un sistema idrologico contiguo, carat-
terizzato da un proprio stato sanitario rispetto a una o piu ma-
lattie specifiche, che forma un'area come descritta in una dei
punti seguenti:

i) un intero bacino idrografico dalla sorgente di un corso d'ac-
qua all'estuario o lago;

ii) piu di un bacino idrografico;

iii) parte di un bacino idrografico dalla sorgente di un corso
d'acqua ad una barriera che impedisce l'introduzione di
una o piu malattie specifiche;

iv) parte di una zona costiera con una delimitazione geografica
precisa;

v) un estuario con una delimitazione geografica precisa;

«bacino idrografico»: un territorio o un bacino delimitato da ele-
menti naturali quali colline o montagne, in cui scorre tutta l'acqua
di dilavamento;

«compartimento»: una sottopopolazione animale ospitata in uno o
piu stabilimenti e, nel caso degli animali acquatici, in uno o piu
impianti di acquacoltura, con un sistema comune di gestione della
biosicurezza, e caratterizzata da un proprio stato sanitario rispetto a
una o piu malattie specifiche, oggetto di adeguate misure di sorve-
glianza, controllo delle malattie e biosicurezza;

«quarantenay: il mantenimento di animali in isolamento senza con-
tatto diretto o indiretto con animali che si trovano al di fuori
dell'unita epidemiologica, al fine di impedire la diffusione di una
o piu malattie specifiche mentre gli animali in isolamento sono
tenuti sotto osservazione per un periodo definito e, se del caso,
sottoposti a prove e oggetto di cure;

«unita epidemiologica»: un gruppo di animali con la stessa proba-
bilita di esposizione ad un agente patogeno;

«focolaio»: la presenza confermata ufficialmente di una malattia
elencata o di una malattia emergente in uno o piu animali in uno
stabilimento o in un altro luogo in cui sono detenuti o si trovano
animali;
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41)

42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

«zona soggetta a restrizioni»: una zona in cui si applicano restri-
zioni ai movimenti di taluni animali o prodotti e altre misure di
controllo delle malattie, al fine di prevenire la diffusione di una
malattia particolare ad aree cui non si applicano restrizioni; una
zona soggetta a restrizioni puo, se del caso, comprendere zone di
protezione e di sorveglianza;

«zona di protezione»: una zona che circonda e comprende il luogo
di un focolaio, in cui si applicano misure di controllo volte ad
impedire la diffusione della malattia al di 1a della stessa;

«zona di sorveglianzay»: una zona, istituita attorno alla zona di
protezione, dove si applicano misure di controllo volte ad impedire
la diffusione della malattia al di 1a della zona di protezione;

«uova da cova»: le uova, deposte dal pollame o dai volatili in
cattivita, destinate all'incubazione;

«ungulati»: gli animali di cui all'allegato III;
«stabilimento di materiale germinale»:

a) in relazione allo sperma, uno stabilimento in cui lo sperma ¢
raccolto, prodotto, trasformato o immagazzinato;

b) in relazione agli ovociti e agli embrioni, un gruppo di profes-
sionisti 0 una struttura sottoposti al controllo di un veterinario
del gruppo, competente per la raccolta, la produzione, il tratta-
mento e lo stoccaggio degli ovociti e degli embrioni;

¢) in relazione alle uova da cova, un incubatoio;

«incubatoio»: uno stabilimento la cui attivita consiste nella raccolta,
nello stoccaggio, nell'incubazione e nella schiusa di uova per la
fornitura di:

a) uova da cova;
b) pulcini di un giorno o neonati di altre specie;

«stabilimento confinato»: qualsiasi stabilimento permanente, situato
in una zona geografica circoscritta, creato su base volontaria e
riconosciuto al fine dei movimenti, in cui gli animali sono:

a) detenuti o allevati ai fini della partecipazione a mostre, per scopi
educativi, di conservazione della specie o di ricerca;

b) confinati e separati dall'ambiente circostante; e
c) oggetto di sorveglianza sanitaria e di misure di biosicurezza;

«operazione di raccolta»: la raccolta di animali terrestri detenuti da
pit di uno stabilimento per un periodo piu breve del periodo di
permanenza richiesto per la specie animale in oggetto;

«periodo di permanenzay: il periodo minimo necessario per garan-
tire che un animale che ¢ stato introdotto in uno stabilimento non
presenti uno stato sanitario inferiore rispetto agli animali di tale
stabilimento;

«Traces»: un elemento di sistema integrato in IMSOC di cui agli
articoli da 131 a 136 del regolamento »C2 (UE) 2017/625 «;

«stabilimento di alimenti di origine acquatica autorizzato a lottare
contro le malattie»: un'impresa alimentare riconosciuta conforme-
mente all'articolo 179;
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53) «veterinario ufficiale»: un veterinario ufficiale come definito all’ar-
ticolo 3, punto 32), del regolamento »C2 (UE) 2017/625 «;

54) «veterinario ufficiale in un paese terzo o territorio»: un veterinario
di un paese terzo o territorio corrispondente a un veterinario uffi-
ciale di cui al punto 53;

55) «autorita competente»: 1’autorita veterinaria centrale di uno Stato
membro responsabile dell’organizzazione dei controlli ufficiali e
delle altre attivita ufficiali conformemente al presente regolamento
e al regolamento »C2 (UE) 2017/625 «, ovvero qualsiasi altra
autorita cui ¢ stata delegata tale responsabilita;

56) «autorita competente di un paese terzo o territorio»: 'autorita di un
paese terzo o territorio corrispondente alle autoritd competenti di
cui al punto 55.

CAPO 2

Malattie elencate e malattie emergenti e specie elencate

Articolo 5

Elenco delle malattie

1.  Le norme specifiche per la prevenzione e il controllo delle malattie
di cui al presente regolamento si applicano:

a) alle seguenti malattie elencate:
i) afta epizootica;
ii) peste suina classica;
iii) peste suina africana;
iv) influenza aviaria ad alta patogenicita;
V) peste equina; e
b) alle malattie elencate di cui all'elenco nell'allegato II.

2. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo alle modifiche dell'elenco di cui al paragrafo 1, lettera b), del
presente articolo.

3. Una malattia ¢ inclusa nell'elenco di cui al paragrafo 1, lettera b),
del presente articolo se ¢ stata valutata a norma dell'articolo 7 e soddi-
sfa:

a) tutti i seguenti criteri:
i) 1 dati scientifici indicano che la malattia ¢ trasmissibile;

ii) le specie sono sensibili alla malattia o i vettori e i serbatoi della
malattia sono presenti nell'Unione;

iii) la malattia ha effetti negativi sulla salute degli animali, o pre-
senta un rischio per la salute pubblica a causa del suo carattere
zoonotico;

iv) sono disponibili strumenti diagnostici per la malattia; e

v) le misure di riduzione dei rischi e, se del caso, di sorveglianza
della malattia, sono efficaci e proporzionate ai rischi presentati
dalla malattia nell'Unione; e
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b) almeno uno dei seguenti criteri:

i) la malattia ha o puo avere effetti negativi rilevanti sulla salute
degli animali nell'Unione, o presenta o potrebbe presentare un
rischio significativo per la salute pubblica a causa del suo carat-
tere zoonotico;

ii) l'agente patogeno ha sviluppato resistenza ai trattamenti, il che
rappresenta un rischio notevole per la salute pubblica e/o animale
nell'Unione;

iii) la malattia ha o puo avere rilevanti ripercussioni economiche
negative sulla produzione agricola o acquicola dell'Unione;

iv) la malattia puo generare una crisi o I'agente patogeno potrebbero
essere utilizzato a fini di bioterrorismo; o

v) la malattia ha o potrebbe avere ripercussioni negative rilevanti
sull'ambiente, compreso sulla biodiversita, dell'Unione.

4.  La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
per l'eradicazione di una malattia dall'elenco di cui al paragrafo 1,
lettera b), del presente articolo quando tale malattia non soddisfa piu i
criteri di cui al paragrafo 3 del presente articolo.

5. La Commissione riesamina l'elenco di ciascuna malattia, alla luce
dei piu recenti dati scientifici di rilievo disponibili.

Articolo 6

Malattie emergenti

1. Le norme per la prevenzione e il controllo delle malattie si ap-
plicano alle malattie emergenti come previsto dal presente regolamento.

2. Una malattia diversa da una malattia elencata ¢ considerata una
malattia emergente («malattia emergente») a condizione che abbia la
possibilita di soddisfare i criteri per la redazione dell'elenco delle ma-
lattie di cui all'articolo 5, paragrafo 3, e:

a) risulti dall'evoluzione o dalla modifica di un agente patogeno
esistente;

b) sia una malattia nota che si diffonde ad una zona geografica, specie
0 popolazione nuova;

¢) sia diagnosticata per la prima volta nell'Unione; oppure

d) sia provocata da un agente patogeno non riconosciuto o non ricono-
sciuto in precedenza.

3. La Commissione adotta, mediante atti di esecuzione, le misure
necessarie in merito a una malattia emergente che risponde ai criteri
di cui al paragrafo 2 del presente articolo. Tali atti di esecuzione sono
adottati secondo la procedura d'esame di cui all'articolo 266, para-
grafo 2.

4. Per motivi di urgenza imperativi e debitamente giustificati relativi
ad una malattia che costituisce un rischio emergente con un impatto
molto forte, la Commissione adotta atti di esecuzione immediatamente
applicabili conformemente alla procedura di cui all'articolo 266, para-
grafo 3.
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5. Qualsiasi obbligo imposto agli operatori ai sensi del presente re-
golamento in relazione a una malattia emergente si applica esclusiva-
mente se la Commissione ha adottato un atto di esecuzione conforme-
mente al paragrafo 3 del presente articolo o se la malattia ¢ contemplata
da un piano di emergenza di cui all'articolo 43.

Articolo 7

Parametri di valutazione per la redazione dell'elenco delle malattie

La Commissione utilizza i seguenti parametri di valutazione per deter-
minare se una malattia soddisfa le condizioni che richiedono il suo
inserimento nell'elenco conformemente all'articolo 5, paragrafo 2:

a) il profilo della malattia, comprendente i seguenti elementi:

i)  la specie animale interessata dalla malattia;

ii) i tassi di morbilita e di mortalita della malattia nelle popolazioni
animali;

iii) il carattere zoonotico della malattia;

iv) la resistenza ai trattamenti, compresa la resistenza
antimicrobica;

v) la persistenza della malattia in una popolazione animale o nel-
I'ambiente;

vi) le vie e la velocita di trasmissione della malattia tra gli animali
e, ove rilevante, tra gli animali e 1'uomo;

vii) l'assenza o la presenza e la distribuzione della malattia nel-
I'Unione e, se la malattia non ¢ presente nell'Unione, il rischio
di introduzione della stessa nell'Unione;

viii) l'esistenza di strumenti diagnostici e di controllo delle malattie;

b) le ripercussioni della malattia su:

i) la produzione agricola e l'acquacoltura e altri ambiti dell'econo-
mia, per quanto riguarda:

— il grado di presenza della malattia nell'Unione;
— la perdita di produzione dovuta alla malattia;
— altre perdite;
ii) la salute umana, per quanto riguarda:
— la trasmissibilita tra gli animali e gli esseri umani;
— la trasmissibilita tra esseri umani;
— la gravita delle forme della malattia che colpiscono 1'nomo;

— la disponibilita di una prevenzione efficace o di cure mediche
per l'uomo;

iii) il benessere degli animali;
iv) la biodiversita e l'ambiente;

c) il suo potenziale di generare una situazione di crisi e il suo uso
potenziale nell'ambito del bioterrorismo;
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d) la fattibilita, la disponibilita e l'efficacia delle seguenti misure di
prevenzione e controllo delle malattie:

i) strumenti e capacita diagnostici;

ii) vaccinazione;

iii) cure mediche;

iv) misure di biosicurezza;

v) restrizioni dei movimenti di animali e prodotti;
vi) abbattimento di animali;

vii) smaltimento delle carcasse e di altri pertinenti sottoprodotti di
origine animale;

e) l'incidenza delle misure di prevenzione e controllo delle malattie per
quanto riguarda:

i) 1 costi diretti e indiretti per i settori interessati e per I'economia
nel suo insieme;

ii) la loro accettazione da parte della societa;

iii) il benessere delle sottopopolazioni colpite di animali detenuti e
selvatici;

iv) l'ambiente e la biodiversita.

Articolo 8

Redazione di un elenco delle specie

1. Le norme specifiche per ciascuna malattia per le malattie elencate
di cui al presente regolamento e le norme adottate ai sensi del presente
regolamento si applicano alle specie elencate.

2. La Commissione, mediante atti di esecuzione, redige un elenco
delle specie di cui al paragrafo 1 del presente articolo che soddisfano
i criteri di cui al paragrafo 3 del presente articolo. Tali atti di esecuzione
sono adottati secondo la procedura d'esame di cui all'articolo 266, para-
grafo 2.

L'elenco comprende le specie animali o i gruppi di specie animali che
comportano un rischio elevato di diffusione di malattie elencate specifi-
che, sulla base dei seguenti criteri:

a) la suscettibilita della popolazione animale a rischio;

b) la durata del periodo di incubazione e del periodo di infettivita per
gli animali interessati;

c) la capacita di tali animali di essere vettori di tali malattie specifiche.

3. Specie animali o gruppi di specie animali sono aggiunti all'elenco
se sono affetti da una malattia elencata specifica o presentano il rischio
di diffonderla in quanto:

a) sono sensibili a detta malattia elencata specifica o i dati scientifici
indicano che tale sensibilita ¢ probabile; o



02016R0429 — IT — 21.04.2021 — 002.001 — 14

b) sono vettori o serbatoi di tale malattia o i dati scientifici indicano che
vi ¢ la possibilita che lo diventino.

4.  La Commissione, mediante atti di esecuzione, cancella specie ani-
mali o gruppi di specie animali dall'elenco quando:

a) la malattia elencata per la quale la specie animale o il gruppo di
specie animali interessate sono state inserite nell'elenco ¢ stata ri-
mossa dall'elenco delle malattie; o

b) le prove scientifiche indicano che la specie o il gruppo di specie
interessate non soddisfa piu i criteri di cui al paragrafo 3.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

Articolo 9

Norme di prevenzione e controllo delle malattie da applicare alle
diverse categorie di malattie elencate

1. Le norme di prevenzione e controllo delle malattie si applicano
alle malattie elencate nel modo seguente:

a) per quanto riguarda le malattie elencate che non si manifestano
normalmente nell'Unione e che, non appena individuate, richiedono
I'adozione immediata di misure di eradicazione si applicano le se-
guenti norme, se del caso:

i) le norme per la sensibilizzazione e preparazione alle malattie, di
cui al titolo I della parte III (articoli da 43 a 52);

ii) le misure di controllo delle malattie di cui al capo 1 del titolo II
della parte III (articoli da 53 a 71); e

iii) le norme per la compartimentazione di cui all'articolo 37, para-
grafo 1.

Per tali malattie elencate, si applicano anche, ove opportuno, le
misure di cui alla lettera b), nonché, se del caso, alle lettere d) ed e);

b) per quanto riguarda le malattie elencate che devono essere oggetto di
controllo in tutti gli Stati membri allo scopo di eradicarle in tutta
I'Unione, si applicano le seguenti norme, se del caso:

i) le norme per i programmi obbligatori di eradicazione di cui
all'articolo 31, paragrafo 1;

ii) le norme per gli Stati membri e le zone indenni da malattia di cui
all'articolo 36;

iii) le norme per la compartimentazione di cui all'articolo 37, para-
grafo 2;

iv) le norme per il controllo delle malattie di cui agli articoli da 72 a
75, agli articoli da 77 a 79 e agli articoli 81 e 83.

Per tali malattie elencate si applicano anche le misure di cui alle
lettere d) ed e), se del caso;
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¢) per quanto riguarda le malattie elencate rilevanti per alcuni Stati
membri e rispetto alle quali sono necessarie misure per evitarne la
diffusione in parti dell'Unione che ne sono ufficialmente indenni o
che hanno programmi di eradicazione per la malattia elencatainteres-
sata, si applicano, se del caso, le seguenti norme:

1) le norme per l'eradicazione opzionale di cui all'articolo 31, para-
grafo 2;

ii) le norme per gli Stati membri e le zone indenni da malattia di cui
all'articolo 36;

iii) le norme per la compartimentazione di cui all'articolo 37, para-
grafo 2;

iv) le norme per le misure di controllo delle malattie di cui agli
articoli 76, 77, 78, 80, 82 e 83;

per tali malattie elencate si applicano anche le misure di cui alle
lettere d) ed e), se del caso;

d) per quanto riguarda le malattie per le quali sono necessarie misure
per evitarne la diffusione a causa del loro ingresso nell'Unione o i
movimenti tra Stati membri, si applicano le seguenti norme, se del
caso:

i) le norme per i movimenti nell'Unione, di cui al titolo I, capi da 3
a 6 (articoli da 124 a 169), alla parte IV, titolo II, capi 2 e 3
(articoli da 191 a 225) e alla parte VI, capi 2 e 3 della (articoli da
247 a 251); e

ii) le norme per l'ingresso nell'Unione e 'esportazione dall'Unione di
cui alla parte V (articoli da 229 a 243).

le malattie elencate di cui alle lettere a), b) e ¢) sono anch'esse
considerate malattie elencate ai sensi della presente lettera; cio vale
anche per le malattie elencate di cui alla lettera e) quando il rischio
presentato dalla malattia in questione puo essere attenuato in maniera
efficace e proporzionale da misure relative ai movimenti di animali e
prodotti;

e) per quanto riguarda le malattie elencate per le quali vi ¢ la necessita
di sorveglianza all'interno dell'Unione si applicano le seguenti
norme, se del caso:

i) le norme per la notifica e la comunicazione, di cui al capo 1 della
parte II (articoli da 18 a 23); e

ii) le norme per la sorveglianza, di cui al capo 2 della parte II
(articoli da 24 a 30);

le malattie elencate di cui alle lettere a), b) e c) sono considerate
malattie elencate anche ai sensi della presente lettera.

2. La Commissione stabilisce, mediante atti di esecuzione, 1'applica-
zione delle norme di prevenzione e controllo delle malattie di cui al
paragrafo 1 alle rispettive malattie elencate in base ai criteri di cui
all'allegato IV nonché alla luce dei nuovi dati scientifici di rilievo
disponibili.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.
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3. La Commissione modifica, mediante atti di esecuzione, l'applica-
zione delle norme di prevenzione e controllo delle malattie di cui al
paragrafo 2 alle rispettive malattie elencate quando la malattia in que-
stione non soddisfa pia i criteri di cui alla pertinente
sezione dell'allegato IV, anche alla luce dei nuovi dati scientifici di
rilievo disponibili.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

4. Per motivi di urgenza imperativi e debitamente giustificati relativi
ad una malattia elencata che costituisce un rischio emergente con un
impatto molto forte, la Commissione adotta atti di esecuzione immedia-
tamente applicabili conformemente alla procedura di cui all'articolo 266,
paragrafo 3.

CAPO 3

Responsabilita per la sanita animale

Sezione 1

Obblighi degli operatori, dei professionisti degli
animali e dei detentori di animali da compagnia

Articolo 10
Responsabilita per la sanita animale e le misure di biosicurezza
1.  Gli operatori:

a) per quanto riguarda gli animali detenuti e i prodotti sotto la loro
responsabilita, sono responsabili:

i) della sanita degli animali detenuti;

ii) dell'uso prudente e responsabile dei medicinali veterinari, fatto
salvo il ruolo e la responsabilita dei veterinari,

iii) della riduzione al minimo del rischio di diffusione delle malattie;
iv) delle buone prassi di allevamento;

b) se del caso, adottano le misure di biosicurezza riguardo agli animali
detenuti e ai prodotti sotto la loro responsabilita opportune per:

i) le specie e le categorie di animali detenuti e prodotti;

ii) il tipo di produzione; e

iii) 1 rischi connessi, tenendo conto:
— dell'ubicazione geografica e delle condizioni climatiche; e
— delle circostanze e delle prassi locali;

c) se del caso, adottano misure di biosicurezza riguardo agli animali
selvatici.

2. I professionisti degli animali si adoperano per ridurre al minimo il
rischio di diffusione delle malattie nel contesto del loro rapporto pro-
fessionale con gli animali e i prodotti.
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3. 1l paragrafo 1, lettera a), si applica anche ai detentori di animali di
compagnia.

4.  Le misure di biosicurezza di cui al paragrafo 1, lettera b), sono
attuate, a seconda dei casi, mediante:

a) misure di protezione fisica, che possono comprendere:
i) separazioni, recinzioni, tetti, reti, a seconda dei casi;
ii) pulizia, disinfezione, lotta agli insetti e derattizzazione;
iii) nel caso degli animali acquatici, se del caso:

— misure in materia di approvvigionamento idrico e di elimi-
nazione delle acque di scarico;

— Dbarriere naturali o artificiali rispetto ai corsi d'acqua circo-
stanti che impediscano agli animali acquatici di entrare o
uscire dallo stabilimento interessato, comprese misure contro
le inondazioni e le infiltrazioni d'acqua dai corsi d'acqua
circostanti;

b) misure di gestione, che possono comprendere:

i) procedure per l'ingresso nello stabilimento e l'uscita dallo stabi-
limento degli animali, dei prodotti, dei veicoli e delle persone;

ii) procedure per l'uso delle attrezzature;
iii) condizioni per i movimenti basate sui rischi;

iv) condizioni per l'introduzione di animali o prodotti nello
stabilimento;

v) misure di quarantena, isolamento o separazione degli animali
introdotti di recente o malati;

vi) un sistema per lo smaltimento sicuro dei cadaveri di animali
e degli altri sottoprodotti di origine animale.

5. Gli operatori, i professionisti degli animali e i detentori di animali
di compagnia cooperano con l'autoritd competente e i veterinari nell'ap-
plicazione delle misure di prevenzione e controllo delle malattie di cui
al presente regolamento.

. a Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire i re-
6 La C diante atti d tabil
quisiti minimi necessari per l'applicazione uniforme del presente
articolo.

Tali atti di esecuzione riflettono le misure di cui al paragrafo 1,
lettera b).

Essi sono adottati secondo la procedura d'esame di cui all'articolo 266,
paragrafo 2.

Articolo 11

Conoscenze in materia di sanita animale

1.  Gli operatori e i professionisti degli animali dispongono di cono-
scenze adeguate in materia di:

a) malattie degli animali, comprese quelle trasmissibili all'uomo;
b) principi di biosicurezza;

¢) interazione tra sanita animale, benessere degli animali e salute
umana.
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d) buone prassi di allevamento delle specie animali di cui si occupano;

e) resistenza ai trattamenti, compresa la resistenza antimicrobica, e re-
lative implicazioni;

2. Il contenuto e il livello delle conoscenze richieste in conformita al
paragrafo 1 dipende da:

a) le specie e le categorie di animali detenuti o prodotti sotto la re-
sponsabilita degli operatori e dei professioniti degli animali e la na-
tura del loro rapporto professionale con tali animali o prodotti;

b) il tipo di produzione;

¢) le mansioni svolte.

3. Le conoscenze di cui al paragrafo 1 sono acquisite in uno dei
seguenti modi:

a) esperienza o formazione professionale;

b) programmi esistenti nei settori agricolo o dell'acquacoltura in materia
di sanita animale;

c) istruzione formale;

d) altra esperienza o formazione che comporti lo stesso livello di cono-
scenze di cui alle lettere a), b) o c).

4. Gli operatori che vendono o trasferiscono in altro modo la titola-
rita di futuri animali da compagnia forniscono al futuro detentore di
animali da compagnia informazioni di base sugli aspetti di cui al
paragrafo 1 rilevanti per l'animale da compagnia in questione.

Sezione 2

Veterinari e professionisti della sanita degli
animali acquatici

Articolo 12

Responsabilita dei veterinari e dei professionisti della sanita degli
animali acquatici

1. Nell'esercizio delle loro attivita rientranti nel campo di applica-
zione del presente regolamento i veterinari:

a) adottano tutte le misure opportune per prevenire l'introduzione, lo
sviluppo e la diffusione delle malattie;

b) si adoperano per garantire la tempestiva individuazione delle malattie
attraverso una diagnosi corretta e una diagnosi differenziale per
escludere o confermare una malattia;

c) svolgono un ruolo attivo nei seguenti ambiti:

i) sensibilizzazione riguardo alla sanita animale e all'interazione tra
sanita animale, benessere degli animali e salute umana;

ii) prevenzione delle malattie;
iii) individuazione precoce e risposta rapida alle malattie;

iv) sensibilizzazione sulla resistenza ai trattamenti, compresa la resi-
stenza antimicrobica, e sulle relative implicazioni;
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d) cooperano con l'autorita competente, gli operatori, i professionisti de-
gli animali e i detentori di animali da compagnia all'attuazione delle
misure di prevenzione e controllo delle malattie di cui al presente
regolamento.

2. I professionisti della sanita degli animali acquatici possono realiz-
zare attivita affidate ai veterinari a norma del presente regolamento in
relazione agli animali acquatici, a condizione che siano autorizzati a
farlo dallo Stato membro interessato nel quadro della sua legislazione
nazionale. In tal caso, il paragrafo 1 si applica a detti professionisti della
sanita degli animali acquatici.

3. 1 veterinari e i professionisti della sanita degli animali acquatici
aggiornano e sviluppano le loro capacita professionali connesse ai set-
tori di attivita rientranti nell'ambito di applicazione del presente
regolamento.

Sezione 3

Stati membri

Articolo 13

Responsabilita degli Stati membri

1. Al fine di garantire che l'autoritd competente in materia di sanita
animale abbia la capacita di adottare le misure necessarie e appropriate e
di realizzare le attivita richieste dal presente regolamento, ciascuno Stato
membro assicura, al livello amministrativo appropriato, che l'autorita
competente disponga di:

a) personale qualificato, strutture, attrezzature, risorse finanziarie e
un'organizzazione efficace che copra l'intero territorio dello Stato
membro;

b) accesso a laboratori con personale qualificato, strutture, attrezzature e
risorse finanziarie per garantire la diagnosi rapida e precisa e la
diagnosi differenziale delle malattie elencate e delle malattie
emergenti;

¢) veterinari opportunamente formati coinvolti nella realizzazione delle
attivita di cui all'articolo 12.

2. Gli Stati membri incoraggiano gli operatori e i professionisti degli
animali ad acquisire, mantenere e sviluppare le opportune conoscenze in
materia di sanitd animale di cui all'articolo 11 mediante programmi ad
hoc nei settori agricolo o dell'acquacoltura o tramite l'istruzione formale.

Articolo 14

Delega di attivita ufficiali da parte dell'autorita competente

1. L'autorita competente puo delegare una o piu delle seguenti attivita
a veterinari non ufficiali:

a) l'applicazione pratica di misure previste dai programmi di eradica-
zione di cui all'articolo 32;

b) il sostegno all'autorita competente nell'esecuzione della sorveglianza
di cui all'articolo 26 o in relazione ai programmi di sorveglianza di
cui all'articolo 28;
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¢) attivita riguardanti:

i) la sensibilizzazione, la preparazione e il controllo delle malattie
di cui alla parte III, per quanto riguarda:

— attivita di campionamento e esecuzione di indagini e inchie-
ste epidemiologiche nel contesto dell'articolo 54, dell'arti-
colo 55, paragrafo 1, lettere da b) a g), dell'articolo 55, para-
grafo 1 e degli articoli 57, 73, 74, 79 e 80 nel caso di
sospetta presenza di una malattia e degli eventuali atti di
esecuzione o atti delegati adottati a norma di tali articoli;

— l'esecuzione di attivita relative a misure di controllo delle
malattie in caso di insorgenza di malattia, » C1 per quanto
riguarda le attivita elencate all'articolo 61, all'articolo 65,
paragrafo 1, lettere a), b), e), f), e i), all'articolo 70, para-
grafo 1, agli articoli 79, 80, 8le 82, ¢ « negli eventuali atti
di esecuzione o atti delegati adottati a norma di tali articoli;

— l'esecuzione della vaccinazione di emergenza in conformita
all'articolo 69;

ii) la registrazione, il riconoscimento, la tracciabilitda e i movimenti
di cui alla parte IV:

iii) il rilascio e la compilazione dei documenti di identificazione per
gli animali da compagnia di cui all'articolo 247, lettera c), all'ar-
ticolo 248, paragrafo 2, lettera c), all'articolo249, paragrafo 1,
lettera c), e all'articolo250, paragrafo 2, lettera c);

iv) l'applicazione e l'utilizzo dei mezzi di identificazione di cui al-
l'articolo 252, paragrafo 1, lettera a), punto ii).

2. Gli Stati membri possono prevedere che persone fisiche o giuridi-
che siano autorizzate ad eseguire le attivita di cui al paragrafo 1, lettere
a) e b) e alla lettera ¢), punti i), ii) e iv), per compiti specificamente
identificati per cui tali persone abbiano conoscenze specifiche suffi-
cienti. In tal caso, a dette persone si applicano il paragrafo 1 del pre-
sente articolo e le responsabilita previste dall'articolo 12.

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 per quanto riguarda altre attivita che
possono essere delegate ai veterinari oltre a quelle di cui al
paragrafo 1 e, se del caso, di stabilire le necessarie circostanze e con-
dizioni per tale delega.

Nell'adottare tali atti delegati, la Commissione tiene conto della natura
di dette attivita e delle pertinenti norme internazionali.

Articolo 15

Informazione dei cittadini

Laddove vi siano ragionevoli motivi di sospettare che animali o prodotti
originari dell'Unione o che entrano dall'esterno dell'Unione possano
costituire un rischio, l'autorita competente adotta i provvedimenti oppor-
tuni per informare i cittadini sulla natura del rischio e sulle misure prese
o previste per prevenirlo o combatterlo, tenendo conto della natura, della
gravita e della portata di tale rischio e dell'interesse del pubblico ad
essere informato.
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Sezione 4

Laboratori, strutture e altre persone fisiche e
giuridiche che manipolano agenti patogeni,
vaccini e altri prodotti biologici

Articolo 16

Obblighi dei laboratori, delle strutture e delle altre persone che
manipolano agenti patogeni, vaccini e altri prodotti biologici

1. Tenendo conto di eventuali norme internazionali, i laboratori, le
strutture e le altre persone fisiche o giuridiche che manipolano agenti
patogeni a scopo di ricerca, pedagogico, di diagnosi o di produzione di
vaccini e altri prodotti biologici:

a) adottano opportune misure di biosicurezza, di bioprotezione e bio-
contenimento per prevenire la fuga degli agenti patogeni e il loro
successivo contatto con animali al di fuori del laboratorio o di ogni
altra struttura che manipola agenti patogeni a scopo di ricerca;

b) garantiscono che i movimenti degli agenti patogeni, dei vaccini e
degli altri prodotti biologici tra laboratori o altre strutture non diano
origine ad un rischio di diffusione delle malattie elencate e di quelle
emergenti.

2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 per quanto riguarda le misure di sicu-
rezza per la prevenzione e il controllo delle malattie elencate e delle
malattie emergenti riguardanti i laboratori, le strutture e le altre persone
fisiche o giuridiche che manipolano agenti patogeni, vaccini e altri
prodotti biologici in relazione:

a) alle misure di biosicurezza, bioprotezione e biocontenimento;

b) alle prescrizioni riguardanti i movimenti degli agenti patogeni, dei
vaccini e degli altri prodotti biologici.

Articolo 17

Laboratori di sanita animale

1. I laboratori ufficiali per la sanita animale, costituiti dai laboratori
di riferimento dell'Unione, dai laboratori di riferimento nazionali e dai
laboratori ufficiali per la sanita animale, nell'esercizio dei loro compiti e
responsabilita, cooperano nell'ambito di una rete dell'Unione di labora-
tori per la sanitd animale.

2. 1l laboratori di cui al paragrafo 1 cooperano sotto il coordinamento
dei laboratori di riferimento dell'Unione, al fine di garantire che la
sorveglianza, la notifica e la comunicazione delle malattie, i programmi
di eradicazione, la definizione dello status di indenne da malattia, i
movimenti di animali e prodotti all'interno dell'Unione, il loro ingresso
nell'Unione e le esportazioni verso paesi terzi o territori previsti dal
presente regolamento si basino su analisi, prove e diagnosi di avanguar-
dia, solide e affidabili.
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3. I risultati e le relazioni fornite dai laboratori ufficiali sono soggetti
ai principi di riservatezza e segretezza professionale e all'obbligo di
notifica all'autorita competente che li ha designati, indipendentemente
dalla persona fisica o giuridica che ha chiesto le analisi, prove o dia-
gnosi di laboratorio.

4.  Nel caso in cui un laboratorio ufficiale in uno Stato membro
conduca analisi diagnostiche su campioni provenienti da animali origi-
nari di un altro Stato membro, tale laboratorio ufficiale notifica all'au-
torita competente dello Stato membro da cui provengono i campioni:

a) immediatamente qualsiasi risultato che indichi il sospetto o il rileva-
mento di una delle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera a);

b) senza indebito ritardo qualsiasi risultato che indichi il sospetto o il
rilevamento di una delle malattie elencate di cui all'articolo 9, para-
grafo 1, lettera ¢), diversa da quelle di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera a).

PARTE 1I

NOTIFICA E COMUNICAZIONE DELLA MALATTIA,
SORVEGLIANZA, PROGRAMMI DI ERADICAZIONE,
STATUS DI INDENNE DA MALATTIA

CAPO 1

Notifica e comunicazione della malattia

Articolo 18

Notifica all'interno degli Stati membri

1. Gli Stati membri provvedono affinché gli operatori e altre perti-
nenti persone fisiche o giuridiche:

a) notifichino immediatamente all'autorita competente qualora vi siano
motivi di sospettare la presenza negli animali di una delle malattie
elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), o qualora la
presenza di tale malattia sia rilevata negli animali;

b) notifichino non appena possibile all'autorita competente qualora vi
siano motivi di sospettare la presenza negli animali di una delle
malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera e), diversa
da quelle di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), o qualora la
presenza di tale malattia sia rilevata negli animali;

¢) notifichino a un veterinario mortalitd anomale e altri sintomi di
malattie gravi o una riduzione significativa dei tassi di produzione
per cause indeterminate, affinché compia ulteriori indagini, compreso
il campionamento per effettuare esami di laboratorio laddove la si-
tuazione lo esiga.

2. Gli Stati membri possono decidere che le notifiche di cui al
paragrafo 1, lettera b), possano essere trasmesse all'autorita competente.
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3.  Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 per quanto riguarda:

a) 1 criteri per determinare se si ¢ in presenza delle circostanze che
richiedono 1la notifica, descritte al paragrafo 1, lettera c);

b) le norme dettagliate per le ulteriori indagini di cui al paragrafo 1,
lettera c).

Articolo 19

Notifica nell'Unione

1. Gl Stati membri notificano immediatamente alla Commissione e
agli altri Stati membri gli eventuali focolai delle malattie elencate di cui
all'articolo 9, paragrafo 1, lettera e), per i quali ¢ richiesta una notifica
immediata per assicurare la tempestiva attuazione delle necessarie mi-
sure di gestione dei rischi, tenendo conto del profilo della malattia.

2. La notifica di cui al paragrafo 1 reca le seguenti informazioni
riguardanti il focolaio:

a) l'agente patogeno e, se del caso, il sottotipo;

b) le pertinenti date, in particolare quelle del sospetto e della conferma
del focolaio;

¢) il tipo e l'ubicazione del focolaio;
d) gli eventuali focolai correlati;
e) gli animali interessati dal focolaio;

f) le eventuali misure di controllo delle malattie adottate in relazione al
focolaio;

g) l'origine possibile o conosciuta della malattia elencata;

h) 1 metodi diagnostici utilizzati.

Articolo 20

Comunicazione nell'Unione

1.  Gli Stati membri comunicano alla Commissione e agli altri Stati
membri le informazioni sulle malattie elencate di cui all'articolo 9, pa-
ragrafo 1, lettera e), per le quali:

a) una notifica immediata del focolaio non ¢ prescritta a norma dell'ar-
ticolo 19, paragrafo 1;

b) una notifica immediata del focolaio ¢ prescritta a norma dell'arti-
colo 19, paragrafo 1, ma ¢ necessario fornire ulteriori informazioni

alla Commissione e agli altri Stati membri per quanto riguarda:

i) la sorveglianza in conformita delle norme di cui ad un atto di
esecuzione adottato ai sensi dell'articolo 30;

ii) un programma di eradicazione in conformita delle norme di cui
ad un atto di esecuzione adottato ai sensi dell'articolo 35.

2. Le comunicazioni di cui al paragrafo 1 recano informazioni per
quanto riguarda:

a) l'individuazione delle malattie elencate di cui al paragrafo 1;
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b) i risultati della sorveglianza ove prescritta conformemente alle norme
adottate ai sensi dell'articolo 29, lettera d), punto ii) o dell'articolo 30,
paragrafo 1, lettera b), punto ii);

¢) i risultati dei programmi di sorveglianza ove prescritti conforme-
mente all'articolo 28, paragrafo 3, e alle norme adottate ai sensi
dell'articolo 29, lettera d), punto ii), o dell'articolo 30, paragrafo 1,
lettera b), punto ii);

d) i programmi di eradicazione ove prescritti conformemente all'arti-
colo 34 ¢ alle norme di cui ad un atto di esecuzione adottato ai
sensi dell'articolo 35.

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 per quanto riguarda le disposizioni che
integrano le prescrizioni del paragrafo 2 e le comunicazioni su altre
questioni riguardanti la sorveglianza e i programmi di eradicazione,
ove necessarie per garantire un'applicazione efficiente delle norme in
materia di prevenzione e controllo delle malattie stabilite dal presente
regolamento.

Articolo 21

Regioni di notifica e di comunicazione

Gli Stati membri definiscono regioni di notifica e di comunicazione ai
fini della notifica e della comunicazione di cui all'articolo 19 e all'arti-
colo 20.

Articolo 22

Sistema informatico per il trattamento delle informazioni per la
notifica nell'Unione e la comunicazione nell'Unione delle malattie

La Commissione istituisce e gestisce un sistema informatico per il trat-
tamento delle informazioni destinato all'applicazione dei meccanismi
e degli strumenti previsti nelle prescrizioni relative alla notifica e alla
comunicazione di cui agli articoli 19, 20 e 21.

Articolo 23

Competenze di esecuzione in merito alla notifica nell'Unione, alla
comunicazione nell'Unione e al sistema informatico per il
trattamento delle informazioni

La Commissione, mediante atti di esecuzione, stabilisce le norme sulle
prescrizioni relative alla notifica e alla comunicazione e sul sistema
informatico per il trattamento delle informazioni di cui agli articoli da
19 a 22 per quanto riguarda:

a) le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera e), che
devono essere soggette a notifica immediata da parte degli Stati
membri nonché le necessarie misure relative alla notifica, in confor-
mita all'articolo 19;

b) le informazioni che gli Stati membri devono fornire nella comunica-
zione di cui all'articolo 20;

¢) le procedure per l'istituzione e I'uso del sistema informatico per il
trattamento delle informazioni di cui all'articolo 22 e misure transi-
torie per la migrazione dei dati e delle informazioni dal sistema
esistente al nuovo sistema e per la sua piena operativita;
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d) il formato e la struttura dei dati da inserire nel sistema informatico
per il trattamento delle informazioni di cui all'articolo 22;

e) i termini e la frequenza delle notifiche e delle comunicazioni di cui
agli articoli 19 e a 20 che avvengono in momenti e a intervalli che
garantiscono la trasparenza e la tempestiva attuazione delle necessa-
rie misure di gestione dei rischi, sulla base del profilo della malattia
e del tipo di focolaio.

f) l'elenco delle regioni di notifica e di comunicazione di cui all'arti-
colo 21.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

CAPO 2

Sorveglianza

Articolo 24
Obbligo di sorveglianza degli operatori

Al fine di individuare la presenza di malattie elencate e di malattie
emergenti, gli operatori:

a) osservano la salute e il comportamento degli animali sotto la loro
responsabilita;

b) osservano le eventuali modifiche dei parametri di produzione normali
negli stabilimenti, negli animali o nel materiale germinale sotto la
loro responsabilita, che possono far sorgere il sospetto di essere
causate da una malattia elencata o da una malattia emergente;

¢) cercano di individuare le mortalita anomale e altri sintomi di malattie
gravi negli animali sotto la loro responsabilita.

Articolo 25

Visite di sanita animale
1. Gli operatori assicurano che gli stabilimenti sotto la loro respon-
sabilita ricevano visite di sanita animale condotte da un veterinario, ove

opportuno, in ragione dei rischi rappresentati dallo stabilimento in que-
stione, tenendo conto:

a) del tipo di stabilimento;

b) delle specie e delle categorie di animali detenuti nello stabilimento;

¢) della situazione epidemiologica nella zona o regione per quanto
riguarda malattie elencate o malattie emergenti a cui sono sensibili
gli animali dello stabilimento;

d) di qualsiasi altra sorveglianza, o dei controlli ufficiali pertinenti di
cui sono oggetto gli animali detenuti e il tipo di stabilimento.
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Tali visite di sanita animale hanno luogo ad intervalli proporzionati ai
rischi rappresentati dallo stabilimento interessato.

Esse possono essere combinate a visite condotte per altri scopi.

2. Le visite di sanita animale di cui al paragrafo 1 sono effettuate al
fine di prevenire le malattie, in particolare mediante:

a) la fornitura di consulenza all'operatore interessato sulla biosicurezza
e su altre questioni di sanita animale pertinenti secondo il tipo di
stabilimento e le specie e le categorie di animali detenuti nello
stesso;

b) l'identificazione dei sintomi che indicano l'insorgenza di malattie
elencate o di malattie emergenti, e relativa informazione.

3. La Commissione puod, mediante atti di esecuzione, stabilire i re-
quisiti minimi necessari per l'applicazione uniforme del presente
articolo.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

Articolo 26

Obbligo di sorveglianza dell'autorita competente

1. L'autorita competente esercita la sorveglianza al fine di individuare
la presenza delle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera e), e delle pertinenti malattie emergenti.

2. La sorveglianza ¢ organizzata in modo da garantire la tempestiva
individuazione della presenza delle malattie elencate di cui all'articolo 9,
paragrafo 1, lettera e), e delle malattie emergenti, mediante mezzi di
raccolta, raffronto e analisi delle informazioni pertinenti relative alla
situazione epidemiologica.

3. Ove possibile e opportuno, l'autorita competente si avvale dei
risultati ottenuti dalla sorveglianza condotta dagli operatori e delle in-
formazioni ottenute attraverso le visite di sanita animale in conformita
rispettivamente agli articoli 24 e 25.

4.  L'autorita competente si assicura che tale sorveglianza soddisfi i
requisiti previsti dall'articolo 27 e da qualsiasi norma adottata ai sensi
dell'articolo 29, lettera a).

5. L'autoritd competente assicura che le informazioni ottenute me-
diante la sorveglianza di cui al paragrafo 1 siano raccolte e utilizzate
in modo efficace ed efficiente.

Articolo 27

Metodologia, frequenza e intensita della sorveglianza
L'organizzazione, i mezzi, i metodi diagnostici, la frequenza, l'intensita,
la popolazione animale interessata e i modelli di campionamento della

sorveglianza di cui all'articolo 26 sono adeguati e proporzionati agli
obiettivi della sorveglianza, tenendo conto:

a) del profilo della malattia;

b) dei fattori di rischio connessi;
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¢) dello stato sanitario:

i) nello Stato membro, nella zona o nel compartimento dello stesso
oggetto della sorveglianza;

ii) negli Stati membri e nei paesi terzi o territori confinanti con tale
Stato membro, zona o compartimento dello stesso o dai quali
animali e prodotti entrano in tale Stato membro, zona o compar-
timento dello stesso;

d) della sorveglianza condotta dagli operatori, a norma dell'articolo 24,
incluse le visite di sanita animale di cui all'articolo 25, o da altre
autorita pubbliche.

Articolo 28

Programmi di sorveglianza dell'Unione

1.  L'autorita competente effettua la sorveglianza di cui all'articolo 26,
paragrafo 1, nel quadro di un programma di sorveglianza, quando la
malattia ha rilevanza per 1'Unione a norma dell'articolo 29, lettera c).

2. Gli Stati membri che stabiliscono un programma di sorveglianza in
conformita al paragrafo 1 lo sottopongono alla Commissione.

3. Lo Stato membro che attua un programma di sorveglianza a norma
del paragrafo 1 presenta relazioni periodiche alla Commissione in merito
ai risultati di tale programma di attuazione.

Articolo 29
Delega di potere

Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati confor-
memente all'articolo 264 per quanto riguarda:

a) l'organizzazione, i mezzi, i metodi diagnostici, la frequenza, l'inten-
sita, la popolazione animale interessata e i modelli di campionamento
della sorveglianza di cui all'articolo 27;

b) i criteri per la conferma ufficiale e le definizioni dei casi delle
malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera e), ¢ delle
malattie emergenti, se del caso;

c) i criteri utilizzati per stabilire la rilevanza di una malattia che deve
essere oggetto di un programma di sorveglianza rilevante per
I'Unione ai fini dell'articolo 30, paragrafo 1, lettera a), tenendo conto
del profilo della malattia e dei fattori di rischio coinvolti;

d) le prescrizioni relative ai programmi di sorveglianza di cui all'arti-
colo 28, paragrafo 1, per quanto riguarda:

i) il contenuto dei programmi di sorveglianza;

ii) le informazioni da includere nella presentazione dei programmi
di sorveglianza in conformita all'articolo 28, paragrafo 2, e nelle
relazioni periodiche in conformita all'articolo 28, paragrafo 3;

iii) il periodo di applicazione dei programmi di sorveglianza.
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Articolo 30

Competenze di esecuzione

1. La Commissione, mediante atti di esecuzione, stabilisce le pre-
scrizioni in materia di sorveglianza e di programmi di sorveglianza di
cui agli articoli 26 e 28 e le norme adottate in conformita all'articolo 29
per quanto riguarda:

a) l'individuazione delle malattie elencate di cui all'articolo 9, para-
grafo 1, lettera e), che devono essere oggetto di programmi di sor-
veglianza in conformita all'articolo 28, incluso l'ambito geografico di
applicazione di tali programmi;

b) il formato e la procedura:

i) di presentazione di tali programmi di sorveglianza per informa-
zione alla Commissione e agli altri Stati membri;

ii) di comunicazione alla Commissione dei risultati della
sorveglianza.

2. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire i criteri
da utilizzare per valutare i programmi di sorveglianza di cui all'arti-
colo 28.

3. Gli atti di esecuzione di cui ai paragrafi 1 e 2 del presente articolo
sono adottati secondo la procedura d'esame di cui all'articolo 266, para-
grafo 2.

CAPO 3

Programmi di eradicazione

Articolo 31

Programmi obbligatori e facoltativi di eradicazione

1. Gl Stati membri che non sono indenni o non sono notoriamente
indenni da una o piu delle malattie elencate di cui all'articolo 9, para-
grafo 1, lettera b), in tutto il loro territorio o in zone o compartimenti
dello stesso:

a) istituiscono un programma di eradicazione o comprovante l'indennita
da tale malattia elencata, da attuare nelle popolazioni animali inte-
ressate da tale malattia e riguardante le parti del loro territorio o le
zone o i compartimenti interessati del medesimo («programma ob-
bligatorio di eradicazione»), che deve essere applicato finché non
siano soddisfatte le condizioni per la concessione del riconoscimento
dello status di indenne da malattia del territorio o di una zona dello
Stato membro interessato, conformemente all'articolo 36, paragrafo 1,
o di un compartimento, conformemente all'articolo 37, paragrafo 2;

b) presentano il progetto di programma obbligatorio di eradicazione alla
Commissione per approvazione.
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2. Gli Stati membri che non sono indenni o che non sono notoria-
mente indenni da una o piu delle malattie elencate di cui all'articolo 9,
paragrafo 1, lettera c), e che decidono di istituire un programma per
l'eradicazione di tale malattia elencata, da attuare nelle popolazioni ani-
mali interessate dalla malattia in questione e riguardante le parti del loro
territorio o le zone o i compartimenti interessati del medesimo («pro-
gramma facoltativo di eradicazione»), presentano il progetto di tale
programma alla Commissione per approvazione, ove lo Stato membro
interessato chieda il riconoscimento delle garanzie in materia di sanita
animale all'interno dell'Unione per quanto riguarda i movimenti degli
animali o dei prodotti per tale malattia.

Tale programma facoltativo di eradicazione si applica finché:

a) non siano soddisfatte le condizioni per la concessione del ricono-
scimento dello status di indenne da malattia del territorio o di una
zona dello Stato membro interessato, conformemente all'articolo 36,
paragrafo 1, o di un compartimento, conformemente all'articolo 37,
paragrafo 2; o

b) sia stabilito che non sono realizzate le condizioni per la concessione
del riconoscimento dello status di indenne da malattia e il pro-
gramma non soddisfa piu il suo obiettivo; o

¢) lo Stato membro interessato ritira il programma.

3. La Commissione mediante atti di esecuzione approva, se del caso:

a) i progetti di programmi obbligatori di eradicazione presentati per
approvazione a norma del paragrafo 1;

b) i progetti di programmi facoltativi di eradicazione presentati per
approvazione a norma del paragrafo 2,

se le condizioni stabilite nel presente capo sono soddisfatte.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

4. Per imperativi motivi di urgenza debitamente giustificati relativi a
una malattia elencata che rappresenta un rischio avente un impatto
molto forte, la Commissione adotta gli atti di esecuzione immediata-
mente applicabili di cui alla lettera a) del paragrafo 3, del presente
articolo secondo la procedura di cui all'articolo 266, paragrafo 3.

Per motivi debitamente giustificati, la Commissione puo, mediante atti
di esecuzione, approvare una modifica proposta dallo Stato membro
interessato o revocare l'approvazione dei programmi di eradicazione
approvati conformemente al paragrafo 3, lettere a) e b), del presente
articolo. Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura
d'esame di cui all'articolo 266, paragrafo 2.

5. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
per quanto riguarda:

a) le strategie di controllo delle malattie, gli obiettivi intermedi e finali
per specifiche malattie e il periodo di applicazione dei programmi di
eradicazione;
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b) le deroghe alla prescrizione di presentare per approvazione i pro-
grammi di eradicazione, in conformita al paragrafo 1, lettera b),
del presente articolo e al paragrafo 2 del presente articolo, qualora
tale approvazione non sia necessaria giacché sono state adottate
norme riguardanti tali programmi conformemente all'articolo 32, pa-
ragrafo 2, e all'articolo 35;

c) le informazioni che gli Stati membri devono fornire alla Commis-
sione e agli altri Stati membri in merito alle deroghe all'obbligo di
approvazione dei programmi di eradicazione di cui alla lettera b) del
presente paragrafo.

Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati confor-
memente all'articolo 264 riguardo alla modifica o all'abrogazione delle
norme adottate in conformita della lettera b) del presente paragrafo.

Articolo 32

Misure nell'ambito dei programmi facoltativi di eradicazione

1. I programmi di eradicazione comprendono almeno le seguenti
misure:

a) misure di controllo delle malattie per eradicare l'agente patogeno
dagli stabilimenti, dai compartimenti e dalle zone in cui si sviluppa
la malattia e prevenire la reinfezione;

b) sorveglianza che deve essere realizzata conformemente alle norme di
cui agli articoli da 26 a 30 per dimostrare:

i) l'efficacia delle misure di controllo delle malattie di cui alla
lettera a);

ii) l'indennita dalla malattia elencata;

¢) misure di controllo delle malattie da adottare in caso di risultati della
sorveglianza positivi.

2. Al fine di assicurare l'efficacia dei programmi di eradicazione, la
Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264 ri-
guardo ai seguenti elementi:

a) le misure di controllo delle malattie di cui al paragrafo 1, lettera a);

b) le misure di controllo delle malattie da adottare per evitare il ripetersi
delle infezioni della malattia in questione nella popolazione animale
bersaglio negli stabilimenti, nelle zone e nei compartimenti;

¢) l'organizzazione della sorveglianza, i mezzi, i metodi diagnostici, la
frequenza, l'intensita, la popolazione animale interessata e i modelli
di campionamento;

d) le misure di controllo delle malattie da adottare in caso di risultati
positivi della sorveglianza della malattia elencata, conformemente al
paragrafo 1, lettera c);

e) 1 criteri per la vaccinazione, ove pertinente e opportuno per la ma-
lattia o la specie in questione.
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Articolo 33

Contenuto delle domande di approvazione dei programmi
obbligatori e facoltativi di eradicazione presentati per
approvazione alla Commissione

Gli Stati membri forniscono le seguenti informazioni nelle domande
presentate alla Commissione per ottenere l'approvazione dei programmi
obbligatori e facoltativi di eradicazione conformemente all'articolo 31,
paragrafi 1 e 2:

a) una descrizione della situazione epidemiologica della malattia elen-
cata oggetto del programma obbligatorio o facoltativo di eradica-
zione obbligatoria o facoltativain questione;

b) una descrizione e la delimitazione della zona geografica e ammini-
strativa o del compartimento coperti dal programma di eradicazione;

¢) una descrizione delle misure di controllo delle malattie previste nel
programma di eradicazione di cui all'articolo 32, paragrafo 1, e delle
norme adottate in conformita all'articolo 32, paragrafo 2;

d) una descrizione dell'organizzazione, della supervisione e dei ruoli dei
soggetti coinvolti nel programma di eradicazione;

e) la durata prevista del programma di eradicazione;

f) gli obiettivi intermedi e le strategie di controllo delle malattie per
l'attuazione del programma di eradicazione.

Articolo 34

Relazioni

Lo Stato membro che adotta il programma di eradicazione presenta alla
Commissione:

a) relazioni che consentono alla Comissione di controllare il raggiungi-
mento degli obiettivi intermedi dei programmi di eradicazione atto di
cui all'articolo 33, lettera f;

b) una relazione finale a conclusione del programma di eradicazione in
questione.

Articolo 35
Competenze di esecuzione
La Commissione, mediante atti di esecuzione, stabilisce le norme rela-

tive alle informazioni, al formato e i requisiti procedurali di cui agli
articoli da 31 a 34 per quanto riguarda:

a) la presentazione per approvazione dei progetti di programmi obbli-
gatori e facoltativi di eradicazione;

b) gli indicatori di risultato;
¢) la comunicazione alla Commissione e agli altri Stati membri dei
risultati dell'attuazione dei programmi obbligatori e facoltativi di

eradicazione.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.
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CAPO 4

Status di indenne da malattia

Articolo 36

Stati membri e zone indenni da malattia

1.  Uno Stato membro puo chiedere alla Commissione il riconosci-
mento dello status di indenne da malattia per una o piu malattie elencate
di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettere b) e c), per una o piu delle
pertinenti specie animali, per tutto il suo territorio o per una o piu zone,
purché siano soddisfatte una o piu delle seguenti condizioni:

a) nessuna delle specie elencate per la malattia oggetto della domanda
di riconoscimento dello status di indenne da malattia ¢ presente nel
territorio dello Stato membro interessato o nella zona o nelle zone
oggetto della domanda;

b) l'agente patogeno ¢ notoriamente non in grado di sopravvivere in
tutto il territorio dello Stato membro o nella zona o nelle zone
oggetto della domanda, conformemente ai criteri di cui all'articolo 39,
lettera a), punto ii);

¢) nel caso di malattie elencate trasmesse esclusivamente da vettori,
nessuno dei vettori ¢ presente o ¢ notoriamente in grado di soprav-
vivere in tutto il territorio dello Stato membro o nella zona o nelle
zone oggetto della domanda, conformemente ai criteri di cui all'ar-
ticolo 39, lettera a), punto ii);

d) lo status di indenne dalla malattia elencata ¢ stato dimostrato tramite:

i) un programma di eradicazione conforme alle norme di cui all'ar-
ticolo 32, paragrafo 1, e alle norme adottate ai sensi del para-
grafo 2 del medesimo articolo; o

ii) dati storici e dati relativi alla sorveglianza.

2. Le domande presentate dagli Stati membri per il riconoscimento
dello status di indenne da malattia comprendono elementi di prova che
dimostrano che le condizioni per il riconoscimento dello status di in-
denne da malattia di cui al paragrafo 1 sono soddisfatte.

3. Uno Stato membro pud in alcuni casi specifici chiedere alla Com-
missione il riconoscimento dello status di indenne da malattia per una o
piu malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), e in
particolare per il riconoscimento dello status di zona di non vaccina-
zione per tutto il territorio o per una o piu zone, purché siano soddisfatte
le seguenti condizioni:

a) lo status di indenne dalla malattia elencata ¢ stato dimostrato tramite:

i) un programma di eradicazione conforme alle norme di cui all'ar-
ticolo 32, paragrafo 1, e alle norme adottate ai sensi del para-
grafo 2 del medesimo articolo; o

ii) dati storici e dati relativi alla sorveglianza;
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b) ¢ stato dimostrato che la vaccinazione contro la malattia comporte-
rebbe costi che sarebbero superiori a quelli derivanti dal mantenere
l'indennita dalla malattia senza vaccinazione.

4. La Commissione approva mediante atti di esecuzione,, previe mo-
difiche ove necessario, le domande degli Stati membri di riconosci-
mento dello status di indenne da malattia o dello status di zona di
non vaccinazione, quando le condizioni di cui ai paragrafi 1 e 2 e, se
pertinente, al paragrafo 3, sono soddisfatte.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

Articolo 37

Compartimenti

1.  Uno Stato membro puo chiedere alla Commissione il riconosci-
mento dello status di indenne da malattia di determinati compartimenti
per le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), e la
protezione di tale status di indenne da malattia di tali compartimenti in
caso di focolai di una o piu di tali malattie elencate nel suo territorio
purché:

a) l'introduzione della malattia o delle malattie elencate e oggetto della
domanda possa essere efficacemente prevenuta a livello di compar-
timento, tenendo conto del profilo della malattia;

b) il compartimento oggetto della domanda rientri in un sistema co-
mune di gestione della biosicurezza unico, per garantire lo status
di indenne da malattia di tutti gli stabilimenti che ne fanno parte; e

¢) il compartimento oggetto della domanda sia stato riconosciuto dal-
l'autoritad competente ai fini del movimento di animali e loro prodotti
in conformita:

i) agli articoli 99 e 100 per i compartimenti che detengono animali
terrestri e loro prodotti;

ii) agli articoli 183 e 184 per i compartimenti che detengono animali
di acquacoltura e loro prodotti.

2. Uno Stato membro puo chiedere alla Commissione il riconosci-
mento dello status di indenne da malattia di determinati compartimenti
relativamente ad una o piu delle malattie elencate di cui all'articolo 9,
paragrafo 1, lettere b) e c), purché:

a) l'introduzione della malattia o delle malattie elencate oggetto della
domanda possa essere efficacemente prevenuta a livello di compar-
timento, tenendo conto del profilo della malattia;

b) una o piu delle seguenti condizioni siano soddisfatte:
i) le condizioni di cui all'articolo 36, paragrafo 1, siano sodisfatte;

ii) gli stabilimenti del compartimento oggetto della domanda ab-
biano avviato o ripreso le loro attivita e abbiano istituito un
sistema comune di gestione della biosicurezza progettato per ga-
rantire lo status di indenne da malattia del compartimento;
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c¢) il compartimento oggetto della domanda rientri in un sistema co-
mune di gestione della biosicurezza unico, progettato per garantire
lo status di indenne da malattia di tutti gli stabilimenti che ne fanno
parte; €

d) il compartimento oggetto della domanda sia stato riconosciuto dal-
l'autorita competente ai fini dello movimento di animali e loro pro-
dotti in conformita:

i) degli articoli 99 e 100 per i compartimenti che detengono animali
terrestri ¢ loro prodotti;

ii) agli articoli 183 e 184 per i compartimenti che detengono animali
di acquacoltura e loro prodotti.

3. Le domande presentate dagli Stati membri per il riconoscimento
dello status di indenne da malattia di determinati compartimenti in
conformita dei paragrafi 1 e 2 includono elementi di prova che dimo-
strano che le condizioni di cui a tali paragrafi sono soddisfatte.

4. La Commissione, mediante atti di esecuzione:

a) riconosce, previe eventuali modifiche ove necessario, lo status di
indenne da malattia dei compartimenti, quando le condizioni di cui
al paragrafo 1 o al paragrafo 2 e al paragrafo 3 sono soddisfatte;

b) determina per quali delle malattie elencate di cui all'articolo 9, para-
grafo 1, lettere a), b) e c), € possibile stabilire compartimenti indenni
da malattia.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

5. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle disposizioni che integrano
quelle previste dal presente articolo per quanto riguarda:

a) le prescrizioni per il riconoscimento dello status di indenne da ma-
lattia dei compartimenti, conformemente ai paragrafi 1 e 2 del pre-
sente articolo, sulla base del profilo delle malattie elencate di cui
all'articolo 9, paragrafo 1, lettere a), b) e c), per quanto riguarda
almeno:

i) la sorveglianza e gli altri elementi di prova necessari a compro-
vare lo status di indenne da malattia;

ii) le misure di biosicurezza;

b) le norme dettagliate per il riconoscimento da parte dell'autoritd com-
petente dello status di indenne da malattia dei compartimenti di cui
ai paragrafi 1 e 2; e

¢) le norme riguardanti i compartimenti che si trovano nel territorio di
piu Stati membri.
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Articolo 38

Elenchi di Stati membri, zone o compartimenti indenni da malattia

Ciascuno Stato membro redige e tiene aggiornato un elenco del suo
territorio o delle sue zone aventi lo status di indenne da malattia con-
formemente all'articolo 36, paragrafi 1 e 3, e dei suoi compartimenti
aventi lo status di indenne da malattia conformemente all'articolo 37,
paragrafi 1 e 2, quando applicabile.

Gli Stati membri mettono tali elenchi a disposizione del pubblico. La
Commissione assiste gli Stati membri contribuendo a rendere tali infor-
mazioni contenute in detti elenchi disponibili al pubblico e fornendo
sulla sua pagina internet i collegamenti alle pagine internet d'informa-
zione degli Stati membri.

Articolo 39

Delega di potere per quanto riguarda lo status di indenne da
malattia di Stati membri e zone

La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264 per
quanto riguarda:

a) le norme dettagliate per lo status di indenne da malattia degli Stati
membri e di zone dei medesimi, sulla base dei diversi profili della
malattia per quanto riguarda:

i) 1 criteri da utilizzare per dimostrare la veridicita delle afferma-
zioni degli Stati membri che nessuna specie elencata € presente
o ¢ in grado di sopravvivere nel loro territorio e le prove a
sostegno di tali affermazioni, conformemente all'articolo 36,
paragrafo 1, lettera a);

ii) i criteri da utilizzare, e le prove richieste a sostegno delle
affermazioni che un agente patogeno o un vettore della malattia
non ¢ in grado di sopravvivere, conformemente all'articolo 36,
paragrafo 1, lettere b) e c);

iii) 1 criteri da utilizzare e le condizioni da rispettare per determi-
nare lo status di indenne da malattia in questione, conforme-
mente all'articolo 36, paragrafo 1, lettera d);

iv) la sorveglianza e le altre prove necessarie a comprovare lo
status di indenne da malattia;

v) le misure di biosicurezza;

vi) le restrizioni e le condizioni per la vaccinazione negli Stati
membri ¢ nelle zone dei medesimi indenni da malattia;

vii) la delimitazione delle zone che separano le zone indenni da
malattia o le zone oggetto del programma di eradicazione dalle
zone soggette a restrizioni («zone cuscinettoy);

viii) le zone situate sul territorio di piu Stati membri;
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b) le deroghe al requisito di riconoscimento da parte della Commissione
dello status di indenne da malattia per una o piu delle malattie
elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettere b) e c), in confor-
mita all'articolo 36, paragrafo 1, quando tale riconoscimento non ¢
necessario poiché prescrizioni dettagliate per lo status di indenne da
malattia sono state stabilite in norme adottate ai sensi della lettera a)
del presente articolo;

¢) le informazioni che gli Stati membri devono fornire alla Commis-
sione e agli altri Stati membri a sostegno delle dichiarazioni di status
di indenne da malattia, senza 1'adozione di un atto di esecuzione in
conformita all'articolo 34, paragrafo 4, a norma della lettera b) del
presente articolo.

Articolo 40

Competenze di esecuzione

La Commissione, mediante atti di esecuzione, stabilisce le prescrizioni
dettagliate relative alle informazioni che gli Stati membri devono fornire
alla Commissione e agli altri Stati membri a sostegno delle dichiarazioni
di status di indenne da malattia dei territori, delle zone e dei compar-
timenti ai sensi degli articoli da 36 a 39, nonché il formato e le proce-
dure per:

a) le domande di riconoscimento dello status di indenne da malattia di
tutto il territorio dello Stato membro o di zone e compartimenti del
medesimo;

b) gli scambi di informazioni tra gli Stati membri e la Commissione
sugli Stati membri, le zone e i compartimenti dei medesimi indenni
da malattia.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

Articolo 41

Mantenimento dello status di indenne da malattia

1.  Gli Stati membri mantengono lo status di indenne da malattia dei
loro territori o delle zone o dei compartimenti dei medesimi finché:

a) le condizioni per il riconoscimento dello status di indenne da malat-
tia di cui all'articolo 36, paragrafo 1, e all'articolo 37, paragrafi 1 e 2,
¢ le norme stabilite in conformita del paragrafo 3 del presente arti-
colo ¢ all'articolo 39 continuano ad essere soddisfatte;

b) la sorveglianza, tenuto conto delle prescrizioni di cui all'articolo 27,
¢ realizzata per verificare che il territorio, la zona o il compartimento
interessato resti indenne dalla malattia elencata per la quale ¢ stato
ottenuto il riconoscimento dello status di indenne da malattia;

c) si applicano restrizioni i movimenti di animali e, ove opportuno, dei
prodotti da essi ottenuti, delle specie elencate per la malattia elencata
per la quale ¢ stato ottenuto il riconoscimento dello status di indenne
da malattia, nel territorio, nella zona o nel compartimento interessati,
in conformita alle norme di cui alle parti IV e V;
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d) si applicano altre misure di biosicurezza per prevenire l'introduzione
della malattia elencata per la quale ¢ stato ottenuto il riconoscimento
dello status di indenne da malattia.

2. Uno Stato membro informa immediatamente la Commissione, se
le condizioni di cui al paragrafo 1 per il mantenimento dello status di
indenne da malattia non sono piu soddisfatte.

3. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo alle seguenti condizioni per il mantenimento dello status di
indenne da malattia:

a) sorveglianza a norma del paragrafo 1, lettera b);

b) misure di biosicurezza a norma del paragrafo 1, lettera d).

Articolo 42

Sospensione, ritiro e ripristino dello status di indenne da malattia

1. Se uno Stato membro viene a conoscenza o ha motivo di ritenere
che una qualsiasi delle condizioni per il mantenimento dello status di
indenne da malattia del suo territorio o di una zona o di un comparti-

\

mento del medesimo non ¢ soddisfatta, immediatamente:

a) se del caso, in base al rischio, sospende o limita i movimenti delle
specie elencate per le malattie elencate per le quali aveva ottenuto il
riconoscimento dello status di indenne da malattia, verso gli altri
Stati membri, le zone o i compartimenti con uno stato sanitario
migliore per quanto riguarda tale malattia elencata;

b) ove opportuno per prevenire la diffusione di una malattia elencata
per la quale aveva ottenuto il riconoscimento dello status di indenne
da malattia, applica le misure di controllo delle malattie di cui al
titolo II della parte III.

2. Le misure di cui al paragrafo 1 sono revocate se ulteriori indagini
confermano che:

a) la sospetta violazione non ha avuto luogo; o

b) la sospetta violazione non ha avuto ripercussioni significative e lo
Stato membro interessato pud fornire assicurazioni che le condizioni
per il mantenimento dello status di indenne da malattia sono nuova-
mente soddisfatte.

3. Qualora ulteriori indagini condotte dallo Stato membro interessato
confermino che vi ¢ stato un focolaio della malattia elencata per la quale
ha ottenuto lo status di indenne da malattia, o che si siano verificate
altre gravi violazioni delle condizioni per il mantenimento dello status di
indenne da malattia di cui all'articolo 41, paragrafo 1,oppure qualora vi
sia una forte probabilitd che ci0 si sia verificato, lo Stato membro
informa immediatamente la Commissione.

4.  La Commissione, mediante atti di esecuzione, ritira senza indebito
ritardo lo status di indenne da malattia di uno Stato membro o di una
zona, riconosciuto a norma dell'articolo 36, paragrafo 4, o lo status di
indenne da malattia di un compartimento, riconosciuto a norma dell'ar-
ticolo 37, paragrafo 4, dopo aver ottenuto dallo Stato membro interes-
sato le informazioni secondo cui le condizioni per il mantenimento dello
status di indenne da malattia non sono piu soddisfatte.
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Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

5. Per motivi imperativi debitamente giustificati di urgenza estrema,
quando la malattia elencata di cui al paragrafo 3 del presente articolo si
diffonde rapidamente con il rischio di avere un impatto molto signifi-
cativo sulla sanita animale o pubblica, sull'economia o sulla societa, la
Commissione adotta atti di esecuzione immediatamente applicabili con-
formemente alla procedura di cui all'articolo 266, paragrafo 3.

6. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle disposizioni che integrano
le norme relative alla sospensione, al ritiro e al ripristino dello status di
indenne da malattia di cui ai paragrafi 1 e 2 del presente articolo.

PARTE III

SENSIBILIZZAZIONE, PREPARAZIONE E CONTROLLO
DELLE MALATTIE

TITOLO I
SENSIBILIZZAZIONE E PREPARAZIONE ALLE MALATTIE

CAPO 1

Piani di emergenza e esercizi di simulazione

Articolo 43

Piani di emergenza

1. Gli Stati membri, previa adeguata consultazione di esperti e parti
interessate pertinenti, elaborano e tengono aggiornati piani di emergenza
e, se necessario, manuali di istruzioni dettagliati, recanti le misure da
adottare nello Stato membro interessato qualora si verifichi una malattia
elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), o, se del caso, una
malattia emergente, al fine di garantire un livello elevato di sensibiliz-
zazione, preparazione e capacitd di lanciare una risposta rapida alle
malattie.

2. Tali piani di emergenza e, se del caso, i manuali di istruzioni
dettagliati coprono almeno quanto segue:

a) la definizione di un ordine gerarchico in seno all'autorita competente
e con le altre autorita pubbliche per garantire un processo decisionale
rapido e efficace a livello di Stato membro, regionale e locale;

b) il quadro per la cooperazione tra le autorita competenti e¢ le altre
autorita pubbliche e le pertinenti parti interessate coinvolti per assi-
curare che le azioni siano adottate in modo coerente e coordinato;

¢) l'accesso:

i) alle strutture;

ii) ai laboratori;
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iii) alle attrezzature;
iv) al personale;
v) ai fondi di emergenza;

vi) a tutti gli altri materiali e risorse idonei necessari per l'eradica-
zione rapida ed efficace delle malattie elencate di cui all'arti-
colo 9, paragrafo 1, lettera a), o delle malattie emergenti;

d) la disponibilita dei seguenti centri e gruppi aventi le competenze
necessarie per assistere l'autorita competente:

i) un centro funzionale centrale di controllo delle malattie;

ii) centri regionali e locali di controllo delle malattie, in funzione
della situazione amministrativa e geografica degli Stati membri
interessati;

iii) gruppi operativi di esperti;

e) l'attuazione delle misure di controllo delle malattie di cui al capo 1
del titolo II per le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera a), e per le malattie emergenti;

f) le disposizioni in merito alla vaccinazione di emergenza, se del caso;

g) 1 principi per la delimitazione geografica delle zone soggette a re-
strizioni istituite dall'autoritd competente ai sensi dell'articolo 64,
paragrafo 1;

h) il coordinamento con gli Stati membri confinanti e con i paesi terzi e
i territori confinanti, se del caso.

Articolo 44
Competenze di esecuzione per i piani di emergenza
La Commissione, mediante atti di esecuzione, stabilisce le misure ne-

cessarie riguardanti 1'attuazione negli Stati membri dei piani di emer-
genza di cui all'articolo 43, paragrafo 1.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

Articolo 45

Esercizidi simulazione

1.  L'autorita competente provvede affinch¢ siano svolti periodica-
mente o a intervalli appropriati esercizi di simulazione riguardanti i
piani di emergenza di cui all'articolo 43, paragrafo 1:

a) per garantire un livello elevato di sensibilizzazione, preparazione e
capacita di lanciare una risposta rapida alle malattie nello Stato
membro interessato;

b) per verificare la funzionalita di tali piani di emergenza.
2. Ove possibile e opportuno, gli esercizidi simulazione si svolgono

in stretta collaborazione con le autorita competenti degli Stati membri
confinanti e dei paesi terzi e dei territori confinanti.
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3. Gli Stati membri, su richiesta, mettono a disposizione della Com-
missione e degli altri Stati membri una relazione sui principali risultati
degli esercizidi simulazione.

4. Ove opportuno e necessario, la Commissione, mediante atti di
esecuzione, stabilisce le norme relative all'attuazione pratica degli eser-
cizi di simulazione negli Stati membri per quanto riguarda:

a) la frequenza degli esercizidi simulazione;

b) gli esercizi di simulazione che coprono piti di una malattia elencata
di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a);

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

CAPO 2

Uso dei medicinali veterinari per la prevenzione e il controllo delle
malattie

Articolo 46

Uso dei medicinali veterinari per la prevenzione e il controllo delle
malattie

1. Gli Stati membri possono adottare misure relative all'uso dei me-
dicinali veterinari per le malattie elencate, per garantire la prevenzione e
il controllo piu efficaci possibili a tali malattie, purché tali misure siano
appropriate o necessarie.

Tali misure possono disciplinare quanto segue:
a) 1 divieti e le restrizioni d'uso dei medicinali veterinari;
b) l'uso obbligatorio dei medicinali veterinari.

2. Gli Stati membri tengono conto dei seguenti criteri nel decidere se
usare o no e come usare i medicinali veterinari come misure di preven-
zione e controllo delleper una malattia elencata specifica:

a) il profilo della malattia;
b) la distribuzione della malattia elencata:
i) nello Stato membro interessato;
ii) nell'Unione;
iii) se pertinente, nei paesi terzi e nei territori confinanti;

iv) nei paesi terzi e nei territori da cui gli animali e i prodotti sono
introdotti nell'Unione;

c¢) la disponibilita e l'efficacia dei medicinali veterinari in questione e i
rischi ad essi connessi;

d) la disponibilita di test diagnostici per individuare le infezioni negli
animali trattati con 1 medicinali veterinari interessati;
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e) le ripercussioni economiche, sociali, sulla sanita animale e sull'am-
biente dell'uso dei medicinali veterinari interessati rispetto ad altre
strategie disponibili di prevenzione e controllo delle malattie.

3. Gli Stati membri adottano opportune misure preventive riguardanti
l'uso dei medicinali veterinari per studi scientifici o al fine del loro
sviluppo e della loro sperimentazione in condizioni controllate per pro-
teggere la sanita animale e pubblica.

Articolo 47
Delega di potere per 1'uso dei medicinali veterinari
1. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati

conformemente all'articolo 264 riguardo a quelle che potrebbero costituire
le misure appropriate e necessarie stabilite nell'articolo 46 in merito a:

a) i divieti e le restrizioni d'uso dei medicinali veterinari;

b) le condizioni specifiche per 1'uso dei medicinali veterinari per una
malattia elencata specifica;

¢) le misure di riduzione dei rischi per prevenire la diffusione delle
malattie elencate attraverso gli animali trattati con i medicinali o i
prodotti veterinari ottenuti da tali animali;

d) la sorveglianza per malattie elencate specifiche in seguito all'uso di
vaccini e di altri medicinali veterinari.

2. La Commissione tiene conto dei criteri di cui all'articolo 46, para-
grafo 2, nel definire le norme di cui al paragrafo 1 del presente articolo.

3. Nel caso di rischi emergenti, qualora imperativi motivi di urgenza
lo richiedano, la procedura di cui all'articolo 265 si applica alle norme
adottate ai sensi del paragrafo 1 del presente articolo.

CAPO 3

Banche degli antigeni, dei vaccini e dei reagenti diagnostici

Articolo 48

Istituzione di banche dell'Unione degli antigeni, dei vaccini e dei
reagenti diagnostici

1. Per le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a),
riguardo allequali la vaccinazione non ¢ vietata da un atto delegato
adottato a norma dell'articolo 47, la Commissione puo istituire ed essere
responsabile della gestione di banche dell'Unione degli antigeni, dei
vaccini e dei reagenti diagnostici per lo stoccaggio e la sostituzione de-
gli stock di uno o piu dei seguenti prodotti biologici:

a) antigeni;

b) vaccini;
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¢) semenze-madre dei vaccini;
d) reagenti diagnostici.

2. La Commissione assicura che le banche dell'Unione degli antigeni,
dei vaccini e dei reagenti diagnostici di cui al paragrafo 1:

a) conservino scorte sufficienti del tipo appropriato di antigeni, vaccini,
semenze-madre dei vaccini e reagenti diagnostici per la malattia
elencata in questione, tenendo conto delle necessita degli Stati mem-
bri stimate nel quadro dei piani di emergenza di cui all'articolo 43,
paragrafo 1;

b) ricevano un approvvigionamento regolare e sostituiscano tempestiva-
mente gli antigeni, i vaccini, le semenze-madre dei vaccini e i rea-
genti diagnostici;

¢) siano mantenute e spostate in conformita delle prescrizioni appro-
priate di biosicurezza, bioprotezione e biocontenimento di cui all'ar-
ticolo 16, paragrafo 1, e a norma degli atti delegati adottati ai sensi
dell'articolo 16, paragrafo 2.

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo:

a) la gestione, lo stoccaggio e il rinnovo delle scorte delle banche
dell'Unione degli antigeni, dei vaccini e dei reagenti diagnostici con-
formemente ai paragrafi 1 e 2 del presente articolo;

b) le prescrizioni in materia di biosicurezza, biosicurezza e bioconteni-
mento per il funzionamento di tali banche, nel rispetto delle pre-
scrizioni di cui all'articolo 16, paragrafo 1, e tenendo conto degli
atti delegati adottati a norma dell'articolo 16, paragrafo 2.

Articolo 49

Accesso alle banche dell'Unione degli antigeni, dei vaccini e dei
reagenti diagnostici

1. La Commissione, su richiesta, provvede alla consegna dei prodotti
biologici di cui all'articolo 48, paragrafo 1, dalle banche dell'Unione
degli antigeni, dei vaccini e dei reagenti diagnostici, a condizione che
vi siano scorte disponibili, a:

a) in primo luogo, gli Stati membri; e

b) i paesi terzi o i territori, a condizione tale consegna sia destinata
principalmente a prevenire la diffusione di una malattia nell'Unione.

2. In caso di disponibilita limitata delle scorte, la Commissione sta-
bilisce la priorita per l'accesso alle scorte da consegnare ai sensi del
paragrafo 1, sulla base:

a) delle circostanze relative alla malattia in cui ¢ presentata la domanda;

b) dell'esistenza di una banca nazionale degli antigeni, dei vaccini e dei
reagenti diagnostici nello Stato membro o nel paese terzo o nel
territorio richiedente;

c) dell'esistenza di misure dell'Unione per la vaccinazione obbligatoria
di cui agli atti delegati adottati a norma dell'articolo 47.



02016R0429 — IT — 21.04.2021 — 002.001 — 43

Articolo 50

Competenze di esecuzione relative alle banche dell'Unione degli
antigeni, dei vaccini e dei reagenti diagnostici

1. La Commissione, mediante atti di esecuzione, stabilisce le norme
per le banche dell'Unione degli antigeni, dei vaccini e dei reagenti
diagnostici specificando per i prodotti biologici di cui all'articolo 48,
paragrafo 1:

a) quali di tali prodotti biologici devono essere inclusi nelle banche
dell'Unione degli antigeni, dei vaccini e dei reagenti diagnostici e
per quali delle malattic elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera a);

b) i tipi di tali prodotti biologici che devono essere inclusi nelle banche
dell'Unione degli antigeni, dei vaccini e dei reagenti diagnostici e in
quale quantita per ciascuna malattia elencata specifica di cui all'arti-
colo 9, paragrafo 1, lettera a), per la quale esiste la banca in
questione;

¢) le prescrizioni riguardanti la fornitura, lo stoccaggio e la sostituzione
di tali prodotti biologici;

d) la consegna di tali prodotti biologici dalla banca dell'Unione degli
antigeni, dei vaccini e dei reagenti diagnostici agli Stati membri e ai
paesi terzi e territori;

e) le prescrizioni procedurali e tecniche per l'inclusione di tali prodotti
biologici nella banca dell'Unione degli antigeni, dei vaccini e dei
reagenti diagnostici e per chiedere 1'accesso a tali prodotti.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

2. Per imperativi motivi di urgenza debitamente giustificati connessi
ad una malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), che
costituisce un rischio di impatto molto forte, la Commissione adotta atti
di esecuzione immediatamente applicabili secondo la procedura di cui
all'articolo 266, paragrafo 3.

Articolo 51

Riservatezza delle informazioni relative alle banche
dell'Unione degli antigeni, dei vaccini e dei reagenti diagnostici

Le informazioni sui quantitativi e i sottotipi dei prodotti biologici di cui
all'articolo 48, paragrafo 1, conservati nelle banche dell'Unione degli
antigeni, dei vaccini e dei reagenti diagnostici sono considerate dalla
Commissione informazioni riservate e non sono pubblicate.

Articolo 52

Banche nazionali degli antigeni, dei vaccini e dei reagenti
diagnostici

1.  Gli Stati membri che hanno istituito banche nazionali degli anti-
geni, dei vaccini e dei reagenti diagnostici per le malattie elencate di cui
all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), per le quali esistono banche del-
I'Unione degli antigeni, dei vaccini e dei reagenti diagnostici,
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garantiscono che le loro banche nazionali degli antigeni, dei vaccini e
dei reagenti diagnostici soddisfino le prescrizioni in materia di biosicu-
rezza, bioprotezione e biocontenimento di cui all'articolo 16, paragrafo 1,
lettera a) e agli atti delegati adottati a norma dell'articolo 16, paragrafo 2,
e dell'articolo 48, paragrafo 3, lettera b).

2. Gli Stati membri forniscono alla Commissione informazioni ag-
giornate su:

a) l'esistenza o l'istituzione di banche nazionali degli antigeni, dei vac-
cini e dei reagenti diagnostici di cui al paragrafo 1;

b) i tipi di antigeni, di vaccini, di ceppi madre dei vaccini e di reagenti
diagnostici e i relativi quantitativi presenti in tali banche;

¢) le eventuali modifiche del funzionamento di tali banche.

Tali informazioni sono trattate come informazioni riservate dalla Com-
missione e non sono pubblicate.

3. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
precisanti il contenuto, la frequenza e il formato delle informazioni
fornite in conformita al paragrafo 2.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

TITOLO 1II
MISURE DI CONTROLLO DELLE MALATTIE

CAPO 1

Misure di controllo delle malattie per le malattie elencate di cui
all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a)

Sezione 1

Misure di controllo delle malattie in caso di
sospetto di una malattia elencata in animali
detenuti

Articolo 53

Obblighi degli operatori e delle altre persone fisiche e giuridiche
interessate

1. Nel caso di sospetto della presenza di una delle malattie elencate
di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), in animali detenuti, oltre a
rispettare 1'obbligo di notifica di cui all'articolo 18, paragrafo 1, e in
attesa di eventuali misure di controllo delle malattie adottate dall'autorita
competente in conformita all'articolo 54, paragrafo 1, e all'articolo 55,
paragrafo 1, gli Stati membri adottano misure per garantire che gli
operatori e le altre persone fisiche e giuridiche interessate adottino le
opportune misure di controllo delle malattie di cui all'articolo 55, para-
grafo 1, lettere c), d) ed e), per prevenire la diffusione di tale malattia
elencata dagli animali, dagli stabilimenti e dai luoghi infetti sotto la loro
responsabilita ad altri animali o esseri umani non infetti.
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2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle norme dettagliate integranti
le misure di controllo delle malattie di cui al paragrafo 1 del presente
articolo.

Articolo 54

Indagini condotte dall'autorita competente in caso di sospetto della
presenza di una malattia elencata

1. In caso di sospetto della presenza di una delle malattie elencate di
cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), in animali detenuti, l'autorita
competente conduce senza indugio un'indagine per confermare o esclu-
dere la presenza di tale malattia elencata.

2. Al fini dell'indagine di cui al paragrafo 1, l'autorita competente, se
del caso, si assicura che:

a) i veterinari ufficiali effettuino un esame clinico su un campione
rappresentativo di animali detenuti delle specie elencate per la ma-
lattia elencata in questione;

b) i veterinari ufficiali prelevino opportuni campioni da tali animali
detenuti delle specie elencate e altri campioni per esami da eseguire
in laboratori designati a tal fine dall'autorita competente;

c) si effettuino in tali laboratori designati esami per confermare o esclu-
dere la presenza della malattia elencata in questione.

3. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo alle norme dettagliate integranti le norme relative all'indagine
condotta dalle autorita competenteidi cui al paragrafo 1 del presente
articolo.

Articolo 55

Misure preliminari di controllo delle malattie attuate dalle autorita
competenti

1. Qualora sospetti della presenza di una delle malattie elencate di
cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), in animali detenuti, l'autorita
competente attua le seguenti misure preliminari di controllo delle ma-
lattie, fatti salvi i requisiti nazionali per I'ottenimento dell'accesso alle
residenze private, in attesa dei risultati dell'indagine di cui all'articolo 54,
paragrafo 1, e dell'attuazione delle misure di controllo delle malattie di
cui all'articolo 61, paragrafo 1:

a) mette sotto sorveglianza ufficiale lo stabilimento, 1'azienda alimen-
tare ¢ di mangimi o lo stabilimento che tratta sottoprodotti di origine
animale interessati, o qualsiasi altro luogo in cui vi ¢ il sospetto della
presenza della malattia, compresi i luoghi in cui potrebbe aver avuto
origine la malattia di cui si sospetta la presenza;
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b) compila un inventario:

i) degli animali detenuti presenti nello stabilimento, nell'azienda
alimentare ¢ di mangimi o nello stabilimento che tratta sottopro-
dotti di origine animale interessati, o in qualsiasi altro luogo;

ii) dei prodotti presenti nello stabilimento, nell'azienda alimentare e
di mangimi o nello stabilimento che tratta sottoprodotti di origine
animale o in qualsiasi altro luogo, ove rilevante per la diffusione
di tale malattia elencata;

¢) provvede affinché siano applicate opportune misure di biosicurezza
per prevenire la trasmissione di tale agente patogeno della malattia
elencata ad altri animali o all'uomo;

d) se del caso, per prevenire l'ulteriore diffusione dell'agente patogeno,
garantisce che gli animali detenuti delle specie elencate per la ma-
lattia elencata in questione siano tenuti in isolamento e che sia ad
essi impedito di venire a contatto con la fauna selvatica;

e) limita i movimenti degli animali detenuti, dei prodotti e, se del caso,
delle persone, dei veicoli e dei materiali o degli altri mezzi attraverso
i quali I'agente patogeno potrebbe essersi diffuso allo o dallo stabi-
limento, alle o dalle aziende alimentari ¢ di mangimi o dagli stabi-
limenti che trattano sottoprodotti di origine animale, o da qualsiasi
altro luogo in cui si sospetta la presenza di tale malattia elencata,
nella misura necessaria a prevenirne la diffusione;

f) adotta ogni altra misura di controllo delle malattie necessaria, te-
nendo conto delle misure di controllo delle malattie di cui alla
sezione 4 del presente capo, riguardanti:

1) l'esecuzione dell'indagine da parte dell'autoritda competente di cui
all'articolo 54, paragrafo 1, e l'applicazione delle misure di con-
trollo delle malattie di cui alle lettere da a) a d) del presente
paragrafo agli altri stabilimenti, alle aziende alimentari e di man-
gimi o agli stabilimenti che trattano sottoprodotti di origine ani-
male, o a qualsiasi altro luogo;

ii) l'istituzione di zone soggette a restrizioni temporanee adeguate
tenendo conto del profilo della malattia;

g) avvia l'indagine epidemiologica di cui all'articolo 57, paragrafo 1.

2. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo alle norme dettagliate integranti le norme di cui al paragrafo 1
del presente articolo per quanto riguarda le misure specifiche e detta-
gliate di controllo delle malattie da adottare a seconda della malattia
elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), sulla base dei rischi
connessi per:

a) la specie o la categoria di animali interessata;

b) il tipo di produzione interessata.
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Articolo 56
Revisione ed estensione delle misure preliminari di controllo delle

malattie

Le misure di controllo delle malattie di cui all'articolo 55, paragrafo 1,
sono:

a) rivedute dall'autorita competente, se del caso, a seguito dei risultati:

i) dell'indagine di cui all'articolo 54, paragrafo 1;

ii) dell'indagine epidemiologica di cui all'articolo 57, paragrafo 1;

b) ulteriormente estese ad altri luoghi conformemente all'articolo 55,
paragrafo 1, lettera a), se necessario.

Sezione 2

Indagine epidemiologica

Articolo 57

Indagine epidemiologica

1. L'autorita competente conduce un'indagine epidemiologica in caso
di conferma di una malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera a), negli animali.

2. L'indagine epidemiologica di cui al paragrafo 1 ¢ volta a:

a) identificare la probabile origine della malattia elencata in questione e
i suoi mezzi di diffusione;

b) calcolare la probabile durata della presenza della malattia;

¢) individuare gli stabilimenti e le loro unita epidemiologiche, le
aziende alimentari e di mangimi o gli stabilimenti che trattano sotto-
prodotti di origine animale o altro luogo in cui animali delle specie
elencate per la presunta malattia elencata possono essere stati infet-
tati, infestati o contaminati;

d) ottenere informazioni i movimenti degli animali detenuti, delle per-
sone, dei prodotti, dei veicoli, dei materiali o degli altri mezzi attra-
verso i quali l'agente patogeno potrebbe essere stato diffuso nel
periodo interessato precedente la notifica del sospetto o della con-
ferma della malattia elencata;

e) ottenere informazioni sulla probabile diffusione della malattia elen-
cata nell'ambiente circostante, compresa la presenza e la distribu-
zione dei vettori della malattia.
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Sezione 3

Conferma della presenza di malattia in animali
detenuti

Articolo 58

Conferma ufficiale da parte dell'autorita competente di una
malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a)

1.  L'autorita competente basa la conferma ufficiale di una malattia
elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), sulle seguenti in-
formazioni:

a) 1 risultati degli esami clinici e di laboratorio di cui all'articolo 54,
paragrafo 2;

b) i risultati preliminari o finali dell'indagine epidemiologica di cui
all'articolo 57, paragrafo 1;

¢) altri dati epidemiologici disponibili.

2. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo alle prescrizioni da soddisfare per la conferma ufficiale di cui
al paragrafo 1 del presente articolo.

Articolo 59

Sospensione delle misure preliminari di controllo delle malattie
successiva all'esclusione della presenza della malattia elencata

L'autorita competente continua ad applicare le misure preliminari di
controllo delle malattie di cui all'articolo 55, paragrafo 1, e all'articolo 56
fino a quando la presenza delle malattie elencate in questione di cui
all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), non sia esclusa in base alle infor-
mazioni di cui all'articolo 58, paragrafo 1, o alle norme adottate ai sensi
dell'articolo 58, paragrafo 2.

Sezione 4

Misure di controllo delle malattie in caso di
conferma della presenza di malattia in animali
detenuti

Articolo 60

Misure immediate di controllo delle malattie che 1'autorita
competente deve adottare

In caso di conferma ufficiale a norma dell'articolo 58, paragrafo 1, di un
focolaio di una malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, let-
tera a), in animali detenuti, l'autoritd competente procede immediata-
mente a:

a) dichiarare ufficialmente infetto lo stabilimento, I'azienda alimentare e
di mangimi, lo stabilimento che tratta sottoprodotti di origine ani-
male o qualunque altro luogo colpito da tale malattia elencata;

b) stabilire una zona soggetta a restrizioni appropriata per tale malattia
elencata;

¢) attuare il piano di emergenza di cui all'articolo 43, paragrafo 1, per
garantire il massimo coordinamento delle misure di controllo delle
malattie.
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Articolo 61

Stabilimenti e altri luoghi colpiti

1. In caso di focolaio di una malattia elencata di cui all'articolo 9,
paragrafo 1, lettera a) in animali detenuti, l'autorita competente adotta
immediatamente una o piu delle seguenti misure di controllo delle ma-
lattie, fatti salvi i requisiti nazionali per I'ottenimento dell'accesso alle
residenze private, in uno stabilimento, in un'azienda alimentare o di
mangimi, in uno stabilimento che tratta sottoprodotti di origine animale
0 in qualsiasi altro luogo di cui all'articolo 60, lettera a), per prevenire
l'ulteriore diffusione di tale malattia elencata:

a) restrizioni sui movimenti delle persone, degli animali, dei prodotti,
dei veicoli o di qualsiasi altro materiale o sostanza che potrebbero
essere contaminati e contribuire alla diffusione della malattia
elencata;

b) abbattimento ed eliminazione o macellazione degli animali che po-
trebbero essere contaminati o contribuire alla diffusione della malat-
tia elencata;

¢) distruzione, lavorazione, trasformazione o trattamento dei prodotti,
dei mangimi o delle altre sostanze, o trattamento delle attrezzature,
dei mezzi di trasporto, delle piante o dei prodotti vegetali o dell'ac-
qua che potrebbero essere contaminati, nella misura adeguata a ga-
rantire che qualsiasi agente patogeno o vettore della malattia sia
distrutto;

d) vaccinazione o trattamento con altri medicinali veterinari degli ani-
mali detenuti a norma dell'articolo 46, paragrafo 1, e dell'articolo 69
e degli eventuali atti delegati adottati a norma dell'articolo 47,

e) isolamento, quarantena o trattamento degli animali e dei prodotti che
potrebbero essere contaminati e contribuire alla diffusione della ma-
lattia elencata;

f) pulizia, disinfezione, lotta agli insetti e derattizzazione o altre misure
di biosicurezza necessarie da applicare allo stabilimento, all'azienda
alimentare e di mangimi, allo stabilimento che tratta sottoprodotti di
origine animale o ad altri luoghi colpiti per ridurre al minimo il
rischio di diffusione della malattia elencata;

g) prelievo di un numero sufficiente di campioni adeguati necessari per
completare l'indagine epidemiologica di cui all'articolo 57, para-
grafo 1;

h) analisi di laboratorio dei campioni;
1) ogni altra misura utile.

2. Nel determinare quali delle misure di controllo delle malattie di
cui al paragrafo 1 siano appropriate, I'autorita competente tiene conto di
quanto segue:

a) profilo della malattia;

b) il tipo di produzione e delle unita epidemiologiche nello stabili-
mento, nell'azienda alimentare e di mangimi, nello stabilimento che
tratta sottoprodotti di origine animale o in qualunque altro luogo
colpiti;
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3. L'autorita competente autorizza il ripopolamento dello stabilimento
interessato, o di qualsiasi altro luogo, esclusivamente se:

a) tutte le misure di controllo delle malattie e tutti gli esami di labora-
torio appropriati di cui al paragrafo 1 sono stati completati con
successo;

b) ¢ trascorso un lasso di tempo sufficiente ad impedire la ricontami-
nazione dello stabilimento, dell'azienda alimentare e di mangimi,
dello stabilimento che tratta sottoprodotti di origine animale o di
qualunque altro luogo colpito dalla malattia elencata che aveva cau-
sato il focolaio di cui al paragrafo 1.

Articolo 62

Stabilimenti e luoghi epidemiologicamente connessi

1.  L'autorita competente estende le misure di controllo delle malattie
di cui all'articolo 61, paragrafo 1, agli altri stabilimenti e alle loro unita
epidemiologiche, alle aziende alimentari ¢ di mangimi o agli stabili-
menti che trattano sottoprodotti di origine animale o a qualunque altro
luogo o mezzo di trasporto dove secondo l'indagine epidemiologica di
cui all'articolo 57, paragrafo 1, o i risultati delle indagini cliniche o di
laboratorio o altri dati epidemiologici vi ¢ motivo di sospettare la dif-
fusione a, da oppure attraverso di essi della malattia elencata di cui
all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), riguardo alla quale tali misure erano
state adottate.

2. Se l'indagine epidemiologica di cui all'articolo 57, paragrafo 1,
dimostra che la probabile origine della malattia elencata di cui all'arti-
colo 9, paragrafo 1, lettera a), ¢ un altro Stato membro o che probabil-
mente tale malattia elencata si ¢ diffusa ad un altro Stato membro,
l'autorita competente informa senza indugio tale Stato membro e la
Commissione.

3. Nei casi descritti al paragrafo 2, le autorita competenti dei diversi
Stati membri cooperano ad un'ulteriore indagine epidemiologica e all'ap-
plicazione di misure di controllo delle malattie.

Articolo 63

Delega di potere relativamente alle misure di controllo delle malattie
negli stabilimenti e in altri luoghi colpiti e epidemiologicamente
connessi

La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264 ri-
guardo alle norme dettagliate sulle misure di controllo delle malattie che
l'autorita competente deve adottare ai sensi degli articoli 61 e 62 negli
stabilimenti, nelle aziende alimentari e di mangimi, negli stabilimenti
che trattano sottoprodotti di origine animale e in qualunque altro luogo
colpito e epidemiologicamente connesso riguardo a le malattie elencate
di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), comprese le norme su quali
misure di controllo delle malattie di cui all'articolo 61, paragrafo 1, che
devono essere applicate riguardo a ciascuna malattia elencata.

Tali norme dettagliate riguardano:

a) le condizioni e le prescrizioni relative alle misure di controllo delle
malattie di cui all'articolo 61, paragrafo 1, lettere da a) a e);

b) le procedure di pulizia, di disinfezione, di lotta agli insetti e derat-
tizzazione o altre necessarie misure di biosicurezza di cui all'arti-
colo 61, paragrafo 1, lettera f), che specifica I'uso dei biocidi a tali
fini ove opportuno;
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¢) le condizioni e le prescrizioni relative al campionamento e agli esami
di laboratorio di cui all'articolo 61, paragrafo 1, lettere da g) a h);

d) le condizioni e le prescrizioni dettagliate relative al ripopolamento di
cui all'articolo 61, paragrafo 3;

e) l'attuazione delle misure di controllo delle malattie necessarie di cui
all'articolo 62 negli stabilimenti, in altri luoghi e nei mezzi di tra-
sporto epidemiologicamente connessi.

Articolo 64

Istituzione di zone soggette a restrizioni da parte dell'autorita
competente

1. L'autoritd competente istituisce una zona soggetta a restrizioni di
cui all'articolo 60, lettera b) attorno allo stabilimento, all'azienda alimen-
tare e di mangimi, allo stabilimento che tratta sottoprodotti di origine
animale o a qualunque altro luogo dove ¢ insorto il focolaio di una
malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), negli ani-
mali detenuti, tenendo conto ove opportuno:

a) del profilo della malattia;

b) della situazione geografica delle zone soggette a restrizioni;

c) dei fattori ecologici e idrologici delle zone soggette a restrizioni;
d) delle condizioni meteorologiche;

e) della presenza, la distribuzione e il tipo di vettori nelle zone soggette
a restrizioni;

f) dei risultati dell'indagine epidemiologica di cui all'articolo 57, para-
grafo 1, e degli altri studi realizzati e dei dati epidemiologici;

g) dei risultati delle prove di laboratorio;
h) delle misure di controllo delle malattie applicate;
1) di altri pertinenti fattori epidemiologici.

La zona soggetta a restrizioni include, ove opportuno, una zona di
protezione e di sorveglianza di dimensioni e con una configurazione
definite.

2. L'autorita competente valuta e analizza continuamente la situa-
zione e, se del caso, al fine di impedire la diffusione delle malattie
elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a):

a) modifica i confini della zona soggetta a restrizioni,
b) istituisce ulteriori zone soggette a restrizioni.

3. Laddove le zone soggette a restrizioni di cui al paragrafo 1 si
trovino nel territorio di piu Stati membri, le autorita competenti di tali
Stati membri cooperano alla loro istituzione.

4. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'arti-
colo 264, riguardo alle norme dettagliate per l'istituzione ¢ la modifica
delle zone soggette a restrizioni, comprese le zone di protezione o di
sorveglianza.
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Articolo 65

Misure di controllo delle malattie in una zona soggetta a restrizioni

1.  L'autorita competente provvede affinché, fatti salvi i requisiti na-
zionali per I'ottenimento dell'accesso alle residenze private, siano adot-
tate una o piu delle seguenti misure di controllo delle malattienella zona
soggetta a restrizioni interessata per prevenire l'ulteriore diffusione di
una malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a):

a) identificazione degli stabilimenti, delle aziende alimentari ¢ di man-
gimi, degli stabilimenti che trattano sottoprodotti di origine animale
o di qualunque altro luogo dove sono detenuti animali delle specie
elencate per tale malattia elencata;

b) visite agli stabilimenti, alle aziende alimentari ¢ di mangimi, agli
stabilimenti che trattano sottoprodotti di origine animale o a qualun-
que altro luogo dove sono detenuti animali delle specie elencate per
tale malattia elencata e, se del caso, esami, campionamento ¢ analisi
di laboratorio dei campioni raccolti;

¢) la prescrizione di condizioni di movimento per i movimenti delle
persone, degli animali, dei prodotti, dei mangimi, dei veicoli e di
qualsiasi altro materiale o sostanza che potrebbe essere contaminato
o contribuire alla diffusione di tale malattia elencata nelle e dalle
zone soggette a restrizioni e il trasporto attraverso le zone soggette a
restrizioni;

d) prescrizioni in materia di biosicurezza per:

i) la produzione, la trasformazione e la distribuzione dei prodotti di
origine animale;

ii) la raccolta e lo smaltimento dei sottoprodotti di origine animale;

iii) la raccolta, lo stoccaggio e la manipolazione del materiale
germinale;

e) vaccinazione e trattamento con altri medicinali veterinari degli ani-
mali detenuti a norma dell'articolo 46, paragrafo 1, e degli eventuali
atti delegati adottati a norma dell'articolo 47,

f) pulizia, disinfezione, lotta agli insetti e derattizzazione o altre neces-
sarie misure di biosicurezza;

g) designazione o, se del caso, riconoscimento di uno stabilimento
alimentare ai fini della macellazione degli animali o del trattamento
dei prodotti di origine animale originari della zona soggetta a
restrizioni;

h) prescrizioni in materia di identificazione e tracciabilita per ilmovi-
mento degli animali, del materiale germinale o dei prodotti di origine
animale;

i) altre misure di biosicurezza e riduzione dei rischi necessarie per
ridurre al minimo il rischio di diffusione di tale malattia elencata.

2. L'autorita competente:

a) adotta tutte le misure necessarie al fine di informare esaurientemente
le persone nella zona soggetta a restrizioni in merito alle restrizioni
in vigore ¢ alla natura delle misure di controllo delle malattie;
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b) impone gli obblighi necessari agli operatori al fine di prevenire
l'ulteriore diffusione della malattia elencata in questione.

3. Nel determinare quali delle misure di controllo delle malattie di
cui al paragrafo 1 si debbano adottare, l'autoritda competente tiene conto
di quanto segue:

a) il profilo della malattia;
b) 1 tipi di produzione;

¢) la fattibilita, la disponibilita e l'efficacia di tali misure di controllo
delle malattie.

Articolo 66

Obblighi degli operatori per quanto riguarda i movimenti in zone
soggette a restrizioni

1. Nelle zone soggette a restrizioni di cui all'articolo 64, paragrafo 1,
gli operatori spostano gli animali detenuti e i prodotti solo a seguito
dell'autorizzazione dell'autorita competente e nel rispetto di eventuali
istruzioni impartite da tale autorita.

2. Gli operatori che detengono animali e prodotti in una zona sog-
getta a restrizioni di cui all'articolo 64, paragrafo 1, comunicano all'au-
torita competente qualsiasi movimento previsto di animali detenuti e di
prodotti all'interno o all'esterno della zona soggetta a restrizioni in que-
stione. Nel caso in cui l'autoritd competente abbia imposto obblighi di
comunicazione ai sensi dell'articolo 65, paragrafo 2, lettera b), 1'opera-
tore interessato effettua le comunicazioni in conformita di tali obblighi.

Articolo 67

Delega di potere riguardante le misure di lotta alle malattie nelle
zone soggette a restrizioni

La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264 ri-
guardo alle norme dettagliate sulle misure di controllo delle malattie da
adottare in zone soggette a restrizioni ai sensi dell'articolo 65, para-
grafo 1, per ciascuna malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera a), comprese le norme su quali misure di controllo delle malattie
di cui all'articolo 65, paragrafo 1, debbano essere applicate nel caso di
ciascuna malattia elencata.

Tali norme dettagliate riguardano:

a) le condizioni e le prescrizioni relative alle misure di controllo delle
malattie di cui all'articolo 65, paragrafo 1, lettere a), c), d), e), g), h),
e i)

b) le procedure di pulizia, di disinfezione, di lotta agli insetti e derat-
tizzazione o altre necessarie misure di biosicurezza di cui all'arti-
colo 65, paragrafo 1, lettera f), che specifica I'uso dei biocidi a tali
fini ove opportuno;

¢) la necessaria sorveglianza da garantire in seguito all'applicazione
delle misure di controllo delle malattie e gli esami di laboratorio
di cui all'articolo 65, paragrafo 1, lettera b);
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d) altre misure specifiche di controllo delle malattie per limitare la
diffusione di determinate malattie elencate di cui all'articolo 9, para-
grafo 1, lettera a).

Articolo 68

Mantenimento delle misure di controllo delle malattie nelle zone
soggette a restrizioni e atti delegati

1.  L'autorita competente continua ad applicare le misure di controllo
delle malattie di cui alla presente sezione finché non sono soddisfatte le
seguenti condizioni:

a) sono state attuate le misure di controllo delle malattie appropriate per
la malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), al-
l'origine delle restrizioni;

b) sono state completate la pulizia, la disinfezione, la lotta agli insetti e
la derattizzazione finali o altre necessaric misure di biosicurezza
appropriate per:

i) la malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a),
per la quale sono state applicate le misure di controllo delle
malattie;

if) la specie colpita di animali detenuti;
iii) il tipo di produzione;

c) ¢ stata attuata una sorveglianza adeguata nella zona soggetta a re-
strizioni, appropriata per la malattia elencata di cui all'articolo 9,
paragrafo 1, lettera a), per la quale sono state applicate le misure
di controllo delle malattie e per il tipo di stabilimento o di luogo
interessati, comprovante 1'eradicazione di tale malattia elencata.

2. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo alle norme dettagliate riguardanti le misure di controllo delle
malattie che l'autorita competente deve adottare ai sensi del paragrafo 1
in merito a:

a) le procedure finali di pulizia, di disinfezione, di lotta agli insetti e
derattizzazione, o altre necessarie misure di biosicurezza e l'uso dei
biocidi a tali fini,ove opportuno;

b) la struttura, gli strumenti, i metodi, la frequenza, l'intensita, la popo-
lazione animale bersaglio e i modelli di campionamento della sorve-
glianza finalizzati al ripristino dello status di indenne da malattia
dopo il focolaio;

¢) il ripopolamento della zona soggetta a restrizioni interessata dopo il
completamento delle misure di controllo delle malattie di cui al
paragrafo 1 del presente articolo, tenendo conto delle condizioni di
ripopolamento di cui all'articolo 61, paragrafo 3;

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle norme dettagliate concer-
nenti le misure di controllo delle malattie che I'autorita competente deve
adottare ai sensi del paragrafo 1 in merito ad altre misure di controllo
delle malattie necessarie a ripristinare lo status di indenne da malattia.
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Articolo 69

Vaccinazione d'urgenza

1. Ove pertinente per lottare efficacemente contro la malattia elencata
di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), alla quale si applicano le
misure di controllo delle malattie, 'autorita competente puo:

a) elaborare un piano di vaccinazione;

b) istituire zone di vaccinazione.

2. Nel decidere il piano di vaccinazione e l'istituzione delle zone di
vaccinazione di cui al paragrafo 1, l'autorita competente tiene conto di:

a) le prescrizioni in materia di vaccinazione di emergenza previste nei
piani di emergenza di cui all'articolo 43;

b) le prescrizioni relative all'uso dei vaccini di cui all'articolo 46, para-
grafo 1, e agli eventuali atti delegati adottati a norma dell'articolo 47.

3.  Le zone di vaccinazione di cui al paragrafo 1, lettera b), del
presentre articolo soddisfano le prescrizioni in materia di misure di
riduzione dei rischi per evitare la diffusione delle malattie elencate e
di sorveglianza previste negli atti delegati adottati in conformita all'ar-
ticolo 47, paragrafo 1, lettere ¢) e d).

Sezione 5

Animali selvatici

Articolo 70

Animali selvatici

1.  Qualora l'autorita competente di uno Stato membro interessato
sospetti o confermi ufficialmente la presenza di una delle malattie elen-
cate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), negli animali selvatici,
essa:

a) conduce, ove rilevante per tale malattia elencata specifica, una sor-
veglianza nella popolazione di animali selvatici;

b) adotta le necessarie misure di prevenzione e controllo delle malattie.

2.  Le misure di prevenzione e controllo delle malattie di cui al
paragrafo 1, lettera b), del presente articolo possono comprendere una
o piu delle misure stabilite negli articoli da 53 a 69 e tengono conto del
profilo della malattia e degli animali selvatici colpiti nonché del rischio
di trasmissione delle malattie agli animali o all'uomo.

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo:

a) 1 criteri e le procedure per la sorveglianza di cui al paragrafo 1,
lettera a), del presente articolo nel caso di conferma ufficiale di
una malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), a
norma dell'articolo 27;
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b) norme dettagliate che integrano le misure di prevenzione e controllo
delle malattie che devono essere adottate ai sensi del paragrafo 1,
lettera b), del presente articolo nel caso di conferma ufficiale di una
malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a).

Nell'adottare tali atti delegati, la Commissione tiene conto del profilo
della malattia e delle specie elencate per la malattia elencata di cui al
paragrafo 1 del presente articolo.

Sezione 6

Misure supplementari di controllo delle malattie

adottate dagli stati membri, coordinamento da

parte della commissione e mnorme speciali

temporanee in materia di controllo delle
malattie

Articolo 71

Misure supplementari di controllo delle malattie, coordinamento

delle misure da parte della Commissione e norme speciali

temporanee di controllo delle malattie riguardanti le sezioni da 1
a 5 (articoli da 53 a 70)

1. Gl Stati membri possono adottare misure supplementari di con-
trollo delle malattie oltre a quelle previste all'articolo 55, all'articolo 61,
paragrafo 1, all'articolo 62, all'articolo 65, paragrafi 1 e 2, e all'arti-
colo 68, paragrafo 1, e in ciascuno degli atti delegati adottati a norma
dell'articolo 63, dell'articolo 67 e dell'articolo 68, paragrafo 2, nella
misura in cui tali misure rispettano le norme stabilite nel presente re-
golamento e sono necessarie e proporzionate a contrastare la diffusione
della malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), te-
nendo conto di quanto segue:

a) le circostanze epidemiologiche specifiche;

b) il tipo di stabilimenti, di altri luoghi e di produzione interessati;
c) le specie e le categorie di animali interessate;

d) le condizioni economiche o sociali.

2. Gli Stati membri informano senza indugio la Commissione in
merito a:

a) le misure di controllo delle malattie adottate dalla loro autorita com-
petente in conformita agli articoli 58, 59, 61, 62, 64 ¢ 65, all'arti-
colo 68, paragrafo 1, all'articolo 69 e all'articolo 70, paragrafi 1 e 2,
e agli atti delegati adottati a norma degli articoli 63 e 67, dell'arti-
colo 68, paragrafo 2, e dell'articolo 70, paragrafo 3;

b) le eventuali ulteriori misure di controllo delle malattie da essa adot-
tate in conformita al paragrafo 1.

3. La Commissione riesamina la situazione della malattia e le misure
di controllo delle malattie adottate dall'autorita competente e le eventuali
misure supplementari di controllo delle malattie adottate dallo Stato
membro interessato in conformita al presente capo e puo, mediante
atti di esecuzione, stabilire misure speciali di controllo delle malattie
per un periodo di tempo limitato, a condizioni adatte alla situazione
epidemiologica, se:

a) tali misure di controllo delle malattie sono considerate inadatte alla
situazione epidemiologica;
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b) la malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), sem-
bra diffondersi nonostante le misure di controllo delle malattie adot-
tate conformemente al presente capo.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

4. Per motivi di urgenza imperativi e debitamente giustificati relativi
ad una malattia che costituisce un rischio emergente con un impatto
molto forte, la Commissione adotta atti di esecuzione immediatamente
applicabili conformemente alla procedura di cui all'articolo 266, para-
grafo 3.

CAPO 2

Misure di controllo delle malattie per le malattie elencate di cui
all'articolo 9, paragrafo 1, lettere b) e c)

Sezione 1

Misure di controllo delle malattie in caso di
sospetto di una malattia in animali detenuti

Articolo 72

Obblighi degli operatori e delle altre pertinenti persone fisiche e
giuridiche interessate in relazione alle malattie elencate di cui
all'articolo 9, paragrafo 1, lettera b)

1. In caso di sospetto della presenza di una delle malattie elencate di
cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera b), in animali detenuti, oltre al
rispetto dell'obbligo di notifica di cui all'articolo 18, paragrafo 1, e in
attesa di eventuali misure di controllo delle malattie adottate dall'autorita
competente in conformita all'articolo 74, paragrafo 1, gli Stati membri
adottano misure per garantire che gli operatori e le altre pertinenti
persone fisiche e giuridiche interessate adottino le misure di controllo
delle malattie di cui all'articolo 74, paragrafo 1, lettera a), e eventuali
atti delegati adottati a norma dall'articolo 74, paragrafo 4, per prevenire
la diffusione di tale malattia elencata dagli animali, dagli stabilimenti e
da altri luoghi infetti sotto la loro responsabilita ad altri animali o a
esseri umani non infetti.

2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle norme dettagliate integranti
le misure di controllo delle malattie di cui al paragrafo 1 del presente
articolo.

Articolo 73

Indagini condotte dall'autorita competente in caso di sospetto della
presenza di una malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera b)

1. In caso di sospetto della presenza di una delle malattie elencate di
cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera b), in animali detenuti, l'autorita
competente conduce senza indugio un'indagine per confermare o esclu-
dere la presenza di tale malattia elencata.
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2. Al fini dell'indagine di cui al paragrafo 1, l'autorita competente
provvede affinché:

a) i veterinari ufficiali effettuino un esame clinico su un campione
rappresentativo di animali detenuti delle specie elencate per la par-
ticolare malattia elencata in questione;

b) i veterinari ufficiali prelevino opportuni campioni da tali animali
detenuti delle specie elencate e altri campioni per esami da eseguire
in laboratori designati a tal fine dall'autorita competente;

c) si effettuino in tali laboratori designati esami di laboratorio per con-
fermare o escludere la presenza della malattia elencata in questione.

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle norme dettagliate integranti
le norme relative all'indagine di cui al paragrafo 1 del presente articolo.

Articolo 74

Misure preliminari di controllo delle malattie attuate dall'autorita
competente per le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera b)

1.  L'autorita competente, qualora sospetti la presenza di una delle
malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera b), in animali
detenuti, attua le seguenti misure preliminari di controllo delle malattie,
fatti salvi i requisiti nazionali per l'ottenimento dell'accesso alle resi-
denze private, in attesa dei risultati dell'indagine di cui all'articolo 73,
paragrafo 1, e dell'attuazione delle misure di controllo delle malattie
conformemente all'articolo 79:

a) applica misure di controllo delle malattie per limitare la diffusione di
tale malattia elencata dal territorio, dallo stabilimento, dall'azienda
alimentare o di mangimi, dallo stabilimento che tratta sottoprodotti di
origine animale o da qualunque altro luogo colpiti;

b) avvia, ove necessario, un'indagine epidemiologica, tenendo conto
delle norme relative a tali indagini di cui all'articolo 57, paragrafo 1.

2. Oltre alle misure di cui al paragrafo 1, l'autorita competente puo,
nei casi previsti da tale paragrafo, adottare ulteriori misure preliminari di
controllo delle malattie, a condizione che tali misure rispettino le di-
sposizioni del presente regolamento e siano conformi al diritto del-
I'Unione.

3. Le misure preliminari di controllo delle malattie di cui ai paragrafi
1 e 2 devono essere adeguate e proporzionate al rischio presentato dalla
malattia elencata in questione, tenendo conto di quanto segue:

a) il profilo della malattia;

b) gli animali detenuti colpiti;

c¢) lo stato sanitario dello Stato membro, della zona, del compartimento
o dello stabilimento in cui si sospetta la presenza di tale malattia
elencata;
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d) le misure preliminari di controllo delle malattie di cui all'articolo 55,
paragrafo 1, e all'articolo 56 e agli eventuali atti delegati adottati a
norma dell'articolo 55, paragrafo 2.

4. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo a norme per le malattie elencate di cui all'articolo 9, para-
grafo 1, lettera b), integranti le norme di cui al paragrafo 1 del presente
articolo, tenendo conto di quanto riportato al paragrafo 3, in relazione a:

a) le misure preliminari di controllo delle malattie da adottare per pre-
venire la diffusione della malattia elencata, in conformita al
paragrafo 1, lettera a);

b) l'applicazione delle misure preliminari di controllo delle malattie di
cui al paragrafo 1, lettera a), ad altri stabilimenti, alle loro unita
epidemiologiche, alle aziende alimentari o di mangimi e agli stabi-
limenti che trattano sottoprodotti di origine animale o ad altri luoghi;

c¢) listituzione di zone soggette a restrizioni temporanee, appropriate
secondo il profilo della malattia.

Articolo 75

Revisione ed estensione delle misure preliminari di controllo delle
malattie per le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera b)

Le misure di controllo delle malattie di cui all'articolo 74, paragrafo 1,
sono:

a) riesaminate dall'autorita competente, ove opportuno, in seguito ai
risultati dell'indagine di cui all'articolo 73, paragrafo 1, e, se del
caso, dell'indagine epidemiologica di cui all'articolo 74, paragrafo 1,
lettera b);

b) ulteriormente estese ad altri luoghi conformemente all'articolo 74,
paragrafo 4, lettera b), se necessario.

Articolo 76

Obblighi degli operatori e delle altre persone fisiche e giuridiche e

misure che devono essere adottate dall'autorita competente in caso

di sospetto di malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera c)

1. In caso di sospetto della presenza di una delle malattie elencate di
cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera c), in uno Stato membro che ha
optato per il programma di eradicazione riguardante le parti del loro
territorio o le zone o i compartimenti interessati, come previsto all'arti-
colo 31, paragrafo 2, tale Stato membro adotta misure per garantire che
gli operatori e le altre persone fisiche e giuridiche pertinenti adottino le
misure opportune di cui all'articolo 72, paragrafo 1, in attesa dell'ado-
zione di eventuali misure di controllo delle malattie da parte dell'autorita
competente conformemente al paragrafo 2 del presente articolo.
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2. L'autorita competente di uno Stato membro che ha optato per
l'eradicazione di una malattia elencata di cui al paragrafo 1, qualora
sospetti della presenza della malattia in questione in animali detenuti:

a) svolge senza indugio un'indagine per confermare o escludere la pre-
senza di tale malattia elencata conformemente all'articolo 73, para-
grafi 1 e 2;

b) in attesa dei risultati dell'indagine di cui alla lettera a) e dell'esecu-
zione di misure di controllo delle malattie conformemente all'arti-
colo 80, paragrafo 1, esegue le misure preliminari di controllo delle
malattie di cui all'articolo 74, paragrafi 1 e 2

3. L'autorita competente riesamina ed estende le misure preliminari di
controllo delle malattie di cui al paragrafo 2, lettera b), conformemente
all'articolo 75.

4. I paragrafi 1, 2 e 3 del presente articolo si applicano anche agli
Stati membri o zone che hanno ottenuto lo status di indenne da malattia,
al fine di mantenere tale status, ai sensi dell'articolo 36, o a comparti-
menti ai sensi dell'articolo 37, paragrafo 2.

5. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle norme dettagliate integranti
le norme relative a:

a) le misure di controllo delle malattie di cui al paragrafo 1;

b) le indagini di cui al paragrafo 2, lettera a);

¢) le misure preliminari di controllo delle malattie da adottare per pre-
venire la diffusione della malattia elencata, in conformita al
paragrafo 2, lettera b).

Sezione 2

Conferma della presenza di malattia in animali
detenuti

Articolo 77
Conferma ufficiale della malattia da parte dell'autoritd competente
1.  L'autorita competente basa la conferma ufficiale di una malattia

elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera b) o c), sulle seguenti
informazioni:

a) 1 risultati degli esami clinici e di laboratorio di cui all'articolo 73,
paragrafo 2;

b) l'indagine epidemiologica di cui all'articolo 74, paragrafo 1, lettera b),
ove pertinente;

¢) altri dati epidemiologici disponibili.

2. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo alle prescrizioni da soddisfare per la conferma ufficiale di cui
al paragrafo 1.
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Articolo 78

Soppressione delle misure preliminari di lotta alle malattie in caso
di esclusione di malattia

L'autorita competente continua ad applicare le misure preliminari di
controllo delle malattie di cui all'articolo 74, paragrafo 1, all'articolo 75
e all'articolo 76, paragrafo 2, lettera b), fino a quando la presenza delle
malattie elencate in questione non ¢ stata esclusa ai sensi dell'articolo 77,
paragrafo 1, e le norme adottate ai sensi dell'articolo 77, paragrafo 2.

Sezione 3

Misure di controllo delle malattie in caso di
conferma della presenza di malattia in animali
detenuti

Articolo 79

Misure di controllo delle malattie attuate dall'autorita competente
per le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera b)

In caso di conferma ufficiale a norma dell'articolo 77, paragrafo 1, di un
focolaio di una malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, let-
tera b), in animali detenuti, I'autorita competente, in uno Stato membro,
zona o compartimento pertinente per tale focolaio:

a) applica le misure di controllo delle malattie previste nel programma
obbligatorio di eradicazione di cui all'articolo 31, paragrafo 1, per
quella malattia elencata; o

b) ove, rispettivamente lo Stato membro o la zona, o il compatrimento,
abbiano ottenuto lo status di indenne da malattia ai sensi dell'arti-
colo 36 o ai sensi dell'articolo 37:

i) adotta una o piu delle misure di cui agli articoli da 53 a 69
proporzionate al rischio costituito dalla malattia elencata in que-
stione, €

ii) ove necessario, avvia il programma obbligatorio di eradicazione
per tale malattia elencata.

Articolo 80

Misure di controllo delle malattie attuate dall'autorita competente
per le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera c)

1.  In caso di conferma ufficiale, a norma dell'articolo 77, paragrafo 1,
di un focolaio di una malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera c¢), in animali detenuti in uno Stato membro che ha optato per un
programma di eradicazione riguardante le parti del suo territorio o le
zone o 1 compartimenti interessati, come previsto all'articolo 31, para-
grafo 2, come pertinente per quella malattia elencata e quel focolaio,
l'autorita competente applica le misure di controllo delle malattie previ-
ste nel programma di eradicazione facoltativa.
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2. L'autorita competente puo adottare misure di controllo delle ma-
lattie aggiuntive rispetto a quelle di cui al paragrafo 1, che possono
comprendere una o piu delle misure previste agli articoli da 53 a 69
e sono proporzionate al rischio costituito dalla malattia elencata in que-
stione e tengono conto:

a) del profilo della malattia;
b) degli animali detenuti colpiti;
¢) delle ripercussioni economiche e sociali.

3. Incaso di conferma ufficiale, a norma dell'articolo 77, paragrafo 1,
di un focolaio di una malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera c), in animali detenuti in uno Stato membro, zona o comparti-
mento che ha ottenuto lo status di indenne da malattia ai sensi dell'ar-
ticolo 36 o dell'articolo 37, e al fine di mantenere tale status, l'autorita
competente adotta una o piu delle misure di cui agli articoli da 53 a 69.
Tali misure sono proporzionate al rischio costituito dalla malattia elen-
cata ¢ tengono conto:

a) del profilo della malattia;
b) degli animali detenuti colpiti;

¢) delle ripercussioni economiche e sociali.

Sezione 4

Animali selvatici

Articolo 81

Misure di controllo delle malattie per le malattie elencate di cui
all'articolo 9, paragrafo 1, lettera b), in animali selvatici

Qualora l'autorita competente dello Stato membro interessato sospetti o
confermi ufficialmente la presenza del focolaio di una malattia elencata
di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera b), in animali selvatici, essa, in
tutto il suo territorio, o nell'area o nella zona interessati, a seconda della
pertinenza per tale focolaio:

a) applica le misure di controllo delle malattie previste nel programma
obbligatorio di eradicazione di cui P C4 nellarticolo 31,
paragrafo 1 <, per quella malattia elencata; o

b) avvia un programma obbligatorio di eradicazione se il programma di
eradicazione di cui all'articolo 31, paragrafo 1, di quella malattia
elencata non ¢ ancora stato applicato a causa della precedente as-
senza di tale malattia o dello status di indenne dalla stessa e se sono
necessarie misure per gli animali selvatici al fine di controllare e
prevenire la diffusione di tale malattia.

Articolo 82

Misure di controllo delle malattie per le malattie elencate di cui
all'articolo 9, paragrafo 1, lettera c), in animali selvatici

1. Qualora tale autoritda competente sospetti o confermi ufficialmente
la presenza di una malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera c), in animali selvatici e lo Stato membro interessato abbia optato
per l'eradicazione della malattia in questione, ¢ a condizione che siano
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previste misure per gli animali selvatici nel programma facoltativo di
eradicazione di cui all'articolo 31, paragrafo 2, per tale malattia elencata,
l'autorita competente applica le misure di controllo delle malattie previ-
ste in detto programma facoltativo di eradicazione in tutto il territorio
dello Stato membro, nell'area o nella zona interessati, a seconda della
pertinenza per tale sospetto o conferma ufficiale.

2. L'autoritd competente pud adottare misure di controllo delle ma-
lattie in aggiunta rispetto a quelle di cui al paragrafo 1, che possono
comprendere una o piu delle misure previste agli articoli da 53 a 69 e
sono proporzionate al rischio costituito dalla malattia elencata in que-
stione e tengono conto dei seguenti elementi:

a) profilo della malattia;

b) animali selvatici colpiti e rischio di trasmissione delle malattie agli
animali e all'uvomo; e

¢) ripercussioni economiche, sociali e ambientali.

3.  In caso di conferma ufficiale di un focolaio di una delle malattie
elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera c), in animali selvatici
in uno Stato membro, zona o compartimento che ha ottenuto lo status di
indenne da malattia ai sensi dell'articolo 36 o dell'articolo 37, e al fine
di mantenere tale status, l'autoritd competente adotta una o piu delle
misure di cui agli articoli da 53 a 69. Tali misure sono proporzionate al
rischio costituito dalla malattia elencata in questione e tengono conto dei
seguenti elementi:

a) profilo della malattia;

b) animali selvatici colpiti e rischio di trasmissione delle malattie agli
animali e all'uomo;

¢) pertinenza della presenza della malattia in animali selvatici in rela-
zione allo stato sanitario degli animali detenuti; e

d) ripercussioni economiche, sociali e ambientali.

Sezione 5

Coordinamento da parte della commissione e
norme speciali temporanee di controllo delle
malattie

Articolo 83

Coordinamento delle misure da parte della Commissione e norme
speciali temporanee riguardanti le sezioni da 1 a 4

1.  Gli Stati membri informano la Commissione per quanto riguarda:

a) le misure di controllo delle malattie adottate dalla loro autorita com-
petente a norma dell'articolo 77, paragrafo 1, degli articoli 78, 79 e
81, nonché degli atti delegati adottati a norma dell'articolo 77, para-
grafo 2, in relazione a una malattia elencata di cui all'articolo 9,
paragrafo 1, lettera b);

b) le misure di controllo delle malattie adottate dalla loro autorita com-
petente a norma dell'articolo 77, paragrafo 1, dell'articolo 78, dell'ar-
ticolo 80, paragrafo 1, e dell'articolo 82, e degli atti delegati adottati
a norma dell'articolo 77, paragrafo 2 in relazione a una malattia
elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera c).
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2. La Commissione riesamina la situazione epidemiologica e le mi-
sure di controllo delle malattie adottate dall'autorita competente in con-
formita del presente capo e pud, mediante atti di esecuzione, stabilire
norme speciali per le misure di controllo delle malattie per un periodo di
tempo limitato in relazione a una malattia elencata di cui all'articolo 9,
paragrafo 1, lettera b) o c), a condizioni adatte alla situazione epide-
miologica, se:

a) tali misure di controllo delle malattie adottate dall'autorita compe-
tente in questione si rivelano inadatte alla situazione epidemiologica;

b) tale malattia elencata sembra diffondersi nonostante le misure di
controllo delle malattie adottate conformemente al presente capo,
ove opportuno.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

3. Per motivi di urgenza imperativi ¢ debitamente giustificati relativi
ad una malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera b) o c),
che costituisce un rischio emergente dall'impatto molto forte, la Com-
missione adotta atti di esecuzione immediatamente applicabili confor-
memente alla procedura di cui all'articolo 266, paragrafo 3.

PARTE IV

REGISTRAZIONE, RICONOSCIMENTO, TRACCIABILITA E
MOVIMENTI

TITOLO 1

ANIMALI TERRESTRI, MATERIALE GERMINALE E PRODOTTI DI
ORIGINE ANIMALE OTTENUTI DA ANIMALI TERRESTRI

CAPO 1

Registrazione, riconoscimento, conservazione della documentazione e
registri

Sezione 1

Registrazione degli stabilimenti e di determinati
tipi di operatori

Articolo 84

Obbligo degli operatori di registrare gli stabilimenti

1.  Gli operatori degli stabilimenti che detengono animali terrestri o
che raccolgono, producono, trasformano o stoccano materiale germinale,
affinché i loro stabilimenti siano registrati in conformita all'articolo 93,
prima di iniziare tali attivita:

a) informano l'autorita competente in merito ad ogni stabilimento sotto
la loro responsabilita;
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b) forniscono all'autoritda competente informazioni riguardanti:
i) il nome e l'indirizzo dell'operatore interessato;
ii) l'ubicazione dello stabilimento e una descrizione delle strutture;

iii) le categorie, le specie e il numero o le quantita di animali terre-
stri detenuti o di materiale germinale che intendono detenere
nello stabilimento e la capacita dello stabilimento;

iv) il tipo di stabilimento; e

v) ogni altro aspetto dello stabilimento utili per determinare il ri-
schio che esso presenta.

2. Gli operatori degli stabilimenti di cui al paragrafo 1 informano
l'autorita competente in merito:

a) a eventuali cambiamenti nello stabilimento in questione in relazione
agli elementi di cui al paragrafo 1, lettera b);

b) all'eventuale cessazione delle attivita dell'operatore o dello stabili-
mento interessato.

3. Gli stabilimenti che devono essere riconosciuti in conformita al-
l'articolo 94, paragrafo 1, non sono tenuti a fornire le informazioni di
cui al paragrafo 1 del presente articolo.

Articolo 85

Deroghe all'obbligo per gli operatori di registrare gli stabilimenti

In deroga all'articolo 84, paragrafo 1, gli Stati membri possono esone-
rare dall'obbligo di registrazione alcune categorie di stabilimenti che
comportano un rischio irrilevante, come previsto in un atto di esecu-
zione adottato conformemente all'articolo 86, paragrafo 2. Gli Stati
membri informano la Commissione in merito a tali esenzioni.

Articolo 86

Competenze di esecuzione riguardanti 1'obbligo degli operatori di
registrare gli stabilimenti

1. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative alle informazioni che gli operatori devono fornire ai fini della
registrazione degli stabilimenti come previsto all'articolo 84, paragrafo 1,
compresi i termini entro i quali tali informazioni devono essere fornite.

2. La commissione stabilisce, mediante atti di esecuzione, norme
relative ai tipi di stabilimenti che gli Stati membri possono esonerare
dall'obbligo di registrazione conformemente all'articolo 85 sulla base dei
seguenti elementi:

a) le specie, le categorie e il numero di animali terrestri detenuti e la
quantitd di materiale germinale presenti nello stabilimento in que-
stione e la capacita di tale stabilimento;

b) il tipo di stabilimento; e
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¢) i movimenti di animali terrestri detenuti o di materiale germinale in
entrata e in uscita dallo stabilimento.

3. Gl atti di esecuzione di cui al presente articolo sono adottati se-
condo la procedura di esame di cui all'articolo 266, paragrafo 2.

Articolo 87

Obblighi di registrazione dei trasportatori di ungulati detenuti e atti
delegati

1. Per essere registrati conformemente all'articolo 93, i trasportatori
di ungulati detenuti che trasportano tali animali tra Stati membri o tra
uno Stato membro e un paese terzo, prima di iniziare tali attivita:

a) informano l'autoritd competente della loro attivita;
b) trasmettono a tale autoritda competente informazioni riguardanti:
i) il nome e l'indirizzo del trasportatore interessato;

ii) le categorie, le specie e il numero di ungulati detenuti che si
prevede di trasportare;

iii) il tipo di trasporto;
iv) 1 mezzi di trasporto.

2. I trasportatori di cui al paragrafo 1 informano l'autorita competente
in merito:

a) a eventuali cambiamenti in relazione agli elementi di cui al
paragrafo 1, lettera b);

b) all'eventuale cessazione dell'attivita di trasporto.

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo all'integrazione delle norme di
cui al paragrafo 1 del presente articolo che prescrivono per altri tipi di
trasportatori la cui attivita di trasporto comporta rischi specifici e signi-
ficativi per determinate specie o categorie di animali di fornire informa-
zioni adeguate ai fini della registrazione della loro attivita.

Articolo 88

Deroghe all'obbligo di registrazione dei trasportatori di ungulati
detenuti

In deroga all'articolo 87, paragrafo 1, gli Stati membri possono esone-
rare dall'obbligo di registrazione determinate categorie di trasportatori la
cui attivita di trasporto comporta un rischio irrilevante, come previsto in
un atto di esecuzione adottato conformemente all'articolo 89, para-
grafo 2. Gli Stati membri informano la Commissione in merito a tali
esenzioni.

Articolo 89

Competenze di esecuzione relative all'obbligo di registrazione dei
trasportatori

1. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative alle informazioni che i trasportatori devono fornire ai fini della
registrazione delle loro attivita come previsto all'articolo 87, paragrafi 1
e 3, compresi i termini entro i quali tali informazioni devono essere
fornite.
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2. La Commissione stabilisce, mediante atti di esecuzione, norme
relative ai tipi di trasportatori che gli Stati membri possono esonerare
dall'obbligo di registrazione conformemente all'articolo 86 sulla base dei
seguenti elementi:

a) distanze dei trasporti degli ungulati in questione; e

b) categorie, specie ¢ numero di ungulati trasportati.

3. Gli atti di esecuzione di cui al presente articolo sono adottati se-
condo la procedura d'esame di cui all'articolo 266, paragrafo 2.

Articolo 90

Obbligo di registrazione degli operatori che procedono alle
operazioni di raccolta indipendentemente da uno stabilimento

1. Per essere registrati conformemente all'articolo 93, prima dell'ini-
zio delle loro attivita, gli operatori che, indipendentemente da uno sta-
bilimento, procedono alle operazioni di raccolta per gli ungulati e il
pollame detenuti, compresi quelli che acquistano o vendono animali,
forniscono all'autorita competente informazioni concernenti:

a) il nome e l'indirizzo dell'operatore interessato;

b) le specie e le categorie di ungulati e pollame detenuti interessati dalle
loro attivita.

2. Gli operatori di cui al paragrafo 1 informano 1'autorita competente
in merito a:

a) eventuali cambiamenti in relazione agli elementi di cui al para-
grafo 1;

b) I'eventuale cessazione delle attivita da parte dell'operatore interessato.

Articolo 91

Deroghe all'obbligo di registrazione degli operatori che procedono
alle operazioni di raccolta

In deroga all'articolo 90, paragrafo 1, gli Stati membri possono esone-
rare dall'obbligo di registrazione determinate categorie di operatori che
procedono a operazioni di raccolta che comportano un rischio irrile-
vante, come previsto in un atto di esecuzione adottato conformemente
all'articolo 92, paragrafo 2. Gli Stati membri informano la Commissione
in merito a tali esenzioni.

Articolo 92

Competenze di esecuzione relative all'obbligo di registrazione degli
operatori che procedono alle operazioni di raccolta

1. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative alle informazioni che gli operatori devono fornire ai fini della
registrazione come previsto all'articolo 90, paragrafo 1, compresi i ter-
mini entro i quali tali informazioni devono essere fornite.
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2. La Commissione, mediante atti di esecuzione, stabilisce norme
riguardanti i tipi di operatori che gli Stati membri possono esonerare
dall'obbligo di registrazione conformemente all'articolo 91, a condizione
che le attivita di tali operatori comportino un rischio irrilevante e sulla
base delle specie, delle categorie e del numero di animali terrestri de-
tenuti interessati dalle loro attivita.

3. Gl atti di esecuzione di cui al presente articolo sono adottati se-
condo la procedura di esame di cui all'articolo 266, paragrafo 2.

Articolo 93

Obblighi dell' autorita competente in materia di registrazione

L'autorita competente registra:

a) gli stabilimenti nel registro di cui all'articolo 101, paragrafo 1, se
l'operatore interessato ha trasmesso le informazioni richieste confor-
memente all'articolo 84, paragrafo 1;

b) i trasportatori nel registro di cui all'articolo 101, paragrafo 1, se il
trasportatore ha trasmesso le informazioni richieste conformemente
all'articolo 87, paragrafi 1 e 3;

c¢) gli operatori che procedono, indipendentemente da uno stabilimento,
alle operazioni di raccolta nel registro di cui all'articolo 101, para-
grafo 1, se l'operatore interessato ha trasmesso le informazioni ri-
chieste conformemente all'articolo 90, paragrafo 1.

L'autorita competente assegna a ogni stabilimento, trasportatore e ope-
ratore di cui al primo comma, lettere da a) a c¢), un numero di regi-
strazione unico.

Sezione 2

Riconoscimento di determinati tipi di
stabilimenti

Articolo 94

Riconoscimento di determinati stabilimenti e atti delegati

1.  Gli operatori dei seguenti tipi di stabilimenti chiedono all'autorita
competente il riconoscimento conformemente all'articolo 96, paragrafo 1,
e avviano le loro attivita solo dopo che il loro stabilimento ¢ stato
riconosciuto conformemente all'articolo 97, paragrafo 1:

a) stabilimenti per le operazioni di raccolta di ungulati e pollame, da
cui tali animali sono mossi in un altro Stato membro o che ricevono
animali da un altro Stato membro;

b) stabilimenti di materiale germinale per bovini, suini, ovini, caprini ed
equini, da cui il materiale germinale di tali animali ¢ spostato in un
altro Stato membro;



02016R0429 — IT — 21.04.2021 — 002.001 — 69

¢) incubatoi, da cui le uova da cova o il pollame sono mossi in un altro
Stato membro;

d) stabilimenti che detengono pollame, da cui il pollame destinato a
scopi diversi dalla macellazione o le uova da cova sono mossi in
un altro Stato membro;

e) qualsiasi altro tipo di stabilimento per animali terrestri detenuti che
costituisce un rischio significativo e che deve essere riconosciuto in
conformita alle norme stabilite in un atto delegato adottato ai sensi
del paragrafo 3, lettera b).

2. Gli operatori cessano l'attivita in uno stabilimento di cui al para-
grafo 1:

a) nel caso in cui l'autorita competente revochi o sospenda il ricono-
scimento a norma dell'articolo 100, paragrafo 2; oppure

b) qualora, in caso di riconoscimento condizionato rilasciato a norma
dell'articolo 99, paragrafo 3, lo stabilimento in questione non soddi-
sfi le altre prescrizioni di cui all'articolo 99, paragrafo 3, e non
ottenga un riconoscimento definitivo a norma dell'articolo 97, para-
grafo 1.

3.  Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 per quanto riguarda:

a) le deroghe all'obbligo per gli operatori dei tipi di stabilimenti di cui
al paragrafo 1, lettere da a) a d), di chiedere il riconoscimento,
quando tali stabilimenti costituiscono un rischio irrilevante;

b) i tipi di stabilimenti che devono essere riconosciuti conformemente
al paragrafo 1, lettera e);

¢) le norme speciali per la cessazione delle attivita degli stabilimenti di
materiale germinale di cui al paragrafo 1, lettera b).

4. Nell'adottare gli atti delegati di cui al paragrafo 3, la Commissione
basa tali atti sui seguenti criteri:

a) le specie e le categorie di animali terrestri detenuti o di materiale
germinale presenti in uno stabilimento;

b) il numero di specie e il numero di animali terrestri detenuti o la
quantita di materiale germinale presenti in uno stabilimento;

c) il tipo di stabilimento e il tipo di produzione; e
d) i movimenti di animali terrestri detenuti o di materiale germinale in

entrata e in uscita da tali tipi di stabilimenti.

Articolo 95

Riconoscimento dello status di stabilimento confinato

Gli operatori di stabilimenti che intendono ottenere lo status di stabili-
mento confinato:

a) chiedono il riconoscimento all'autoritda competente conformemente
all'articolo 96, paragrafo 1;
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b) spostano animali detenuti al o dal loro stabilimento a norma delle
prescrizioni dell'articolo 137, paragrafo 1, e degli eventuali atti de-
legati adottati conformemente all'articolo 137, paragrafo 2, solo dopo
che il loro stabilimento abbia ottenuto il riconoscimento di tale status
dall'autorita competente in conformita agli articoli 97 e 99.

Articolo 96

Obbligo degli operatori di fornire informazioni al fine di ottenere il
riconoscimento e atti di esecuzione

1.  Gli operatori, ai fini della domanda di riconoscimento del loro
stabilimento di cui all'articolo 94, paragrafo 1, e all'articolo 95, lettera a),
trasmettono all'autorita competente le seguenti informazioni:

a) il nome e l'indirizzo dell'operatore;

b) l'ubicazione dello stabilimento interessato e una descrizione delle sue
strutture;

¢) le categorie, le specie e il numero di animali terrestri detenuti o la
quantita di materiale germinale pertinenti ai fini del riconoscimento
presenti nello stabilimento;

d) il tipo di stabilimento;

e) altri aspetti dello stabilimento, connessi alle sue caratteristiche spe-
cifiche, utili per determinare l'eventuale rischio da esso presentato

2. Gli operatori degli stabilimenti di cui al paragrafo 1 informano
l'autorita competente in merito:

a) a eventuali cambiamenti negli stabilimenti in relazione agli elementi
di cui al paragrafo 1, lettere a), b) o c);

b) all'eventuale cessazione delle attivita dell'operatore o dello stabili-
mento interessato.

3. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative alle informazioni che gli operatori devono fornire nella domanda
di riconoscimento del loro stabilimento in conformita al paragrafo 1 e ai
termini entro i quali le informazioni di cui al paragrafo 1 e al
paragrafo 2, lettera b), devono essere trasmesse.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

Articolo 97

Rilascio e condizioni per il riconoscimento degli stabilimenti e atti
delegati

1. Le autoritd competenti rilasciano il riconoscimento degli stabili-
menti in conformita all'articolo 94, paragrafo 1, e all'articolo 95, lette-
ra a), solo se tali stabilimenti:

a) soddisfano, a seconda dei casi, le seguenti prescrizioni relativamente
a:

i) misure di quarantena, isolamento e altre misure di biosicurezza,
tenuto conto delle prescrizioni di cui all'articolo 10, paragrafo 1,
lettera b), e di qualsiasi norma adottata ai sensi dell'articolo 10,
paragrafo 2;
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ii) le prescrizioni in materia di sorveglianza di cui all'articolo 24 e,
se pertinente per il tipo di stabilimento interessato e il rischio
connesso, all'articolo 25;

iii) le prescrizioni in materia di conservazione della documentazione
di cui agli articoli 102 e 103 e alle norme adottate ai sensi degli
articoli 106 ¢ 107;

b) dispongono di strutture e attrezzature:

i) adeguate per ridurre il rischio di introduzione e diffusione di
malattie a un livello accettabile, tenuto conto del tipo di stabili-
mento interessato;

i) di una capacita adeguata per il numero di animali terrestri dete-
nuti o la quantita di materiale germinale interessati;

¢) non presentano un rischio inaccettabile di diffusione di malattie,
tenuto conto delle misure di riduzione dei rischi in vigore;

d) dispongono di personale adeguatamente formato per l'attivita dello
stabilimento interessato;

e) sono dotati di un sistema che consente all'operatore interessato di
dimostrare all'autoritd competente l'osservanza delle prescrizioni di
cui alle lettere da a) a d).

2. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
relativamente a:

a) la quarantena, l'isolamento e le altre misure di biosicurezza di cui al
paragrafo 1, lettera a), punto i);

b) la sorveglianza di cui al paragrafo 1, lettera a), punto ii);
¢) le strutture e le attrezzature di cui al paragrafo 1, lettera b);

d) le responsabilita, le competenze e la formazione specializzata del
personale e dei veterinari di cui al paragrafo 1, lettera d) per le
attivita degli stabilimenti di materiale germinale e degli stabilimenti
per le operazioni di raccolta di ungulati e pollame;

e) la necessaria supervisione da parte dell'autorita competente degli sta-
bilimenti di materiale germinale e degli stabilimenti per le operazioni
di raccolta di ungulati e pollame.

3. Nello stabilire le norme da definire negli atti delegati che devono
essere adottati in conformita al paragrafo 2, la Commissione basa tali
norme sui seguenti elementi:

a) i rischi presentati da ciascun tipo di stabilimento;

b) le specie e le categorie di animali terrestri detenuti pertinenti ai fini
del riconoscimento;

¢) il tipo di produzione interessata;

d) le modalita tipiche di movimento adottate dal tipo di stabilimento e
le specie e le categorie di animali detenuti in tali stabilimenti.
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Articolo 98

Portata del riconoscimento degli stabilimenti

L'autorita competente indica espressamente nel riconoscimento di uno
stabilimento rilasciato a norma dell'articolo 97, paragrafo 1, a seguito di
una domanda presentata conformemente all'articolo 94, paragrafo 1, o
all'articolo 95, lettera a):

a) per quali dei tipi di stabilimenti di cui all'articolo 94, paragrafo 1,
all'articolo 95 ¢ alle norme adottate conformemente all'articolo 94,
paragrafo 3, lettera b), vale il riconoscimento;

b) per quali specie e categorie di animali terrestri detenuti o di materiale
germinale di tali specie vale il riconoscimento.

Articolo 99

Procedure per il rilascio del riconoscimento da parte dell'autorita
competente

1.  L'autorita competente definisce le procedure che gli operatori de-
vono seguire per chiedere il riconoscimento dei loro stabilimenti a
norma dell'articolo 94, paragrafo 1, dell'articolo 95 o dell'articolo 96,
paragrafo 1.

2. Dopo aver ricevuto una domanda di riconoscimento da parte di un
operatore, l'autoritd competente effettua, a norma dell'articolo 94, para-
grafo 1, o dell'articolo 95, lettera a), una visita in loco.

3. L'autoritd competente rilascia il riconoscimento a condizione che
siano soddisfatte le prescrizioni di cui all'articolo 97 e ai paragrafi 1 e 2
del presente articolo.

4. Nel caso in cui uno stabilimento non soddisfi tutte le prescrizioni
per il riconoscimento di cui all'articolo 97, l'autorita competente pud
rilasciare un riconoscimento condizionato a uno stabilimento qualora,
sulla base della domanda presentata dall'operatore interessato e dalla
successiva visita in loco dello stabilimento di cui al paragrafo 2 del
presente articolo risulti che lo stabilimento soddisfa tutte le principali
condizioni che offrono garanzie sufficienti che tale stabilimento non
presenta un rischio significativo.

5. L'autoritda competente, qualora abbia rilasciato un riconoscimento
condizionato a norma del paragrafo 4 del presente articolo rilascia un
riconoscimento completo solo se, da una successiva visita in loco dello
stabilimento effettuata entro tre mesi dalla data di rilascio del ricono-
scimento condizionato o dalla documentazione fornita dall'operatore en-
tro tre mesi da tale data, risulta che lo stabilimento soddisfa tutte le
prescrizioni per il riconoscimento di cui all'articolo 97, paragrafo 1, e
alle norme adottate ai sensi dell'articolo 97, paragrafo 2.

Se dalla visita in loco o dalla documentazione di cui al primo comma
emerge che lo stabilimento ha compiuto progressi evidenti ma che non
soddisfa ancora tutte le prescrizioni pertinenti, l'autorita competente puo
prorogare il riconoscimento condizionato. La durata del riconoscimento
condizionato non pud tuttavia essere concesso per un periodo superiore,
complessivamente, a sei mesi.
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Articolo 100

Riesame, sospensione e revoca del riconoscimento da parte
dell'autorita competente

1. L'autorita competente riesamina costantemente i riconoscimenti
degli stabilimenti rilasciati a norma degli articoli 97 e 99, a intervalli
appropriati sulla base del relativo rischio.

2. Qualora rilevi gravi carenze in uno stabilimento per quanto ri-
guarda la conformita alle prescrizioni di cui all'articolo 97, paragrafo 1,
e alle norme adottate ai sensi dell'articolo 97, paragrafo 2, e I'operatore
di tale stabilimento non sia in grado di fornire garanzie adeguate in
merito all'eliminazione di tali carenze, l'autoritd competente avvia le
procedure per revocare il riconoscimento dello stabilimento.

L'autorita competente puo tuttavia limitarsi a sospendere il riconosci-
mento di uno stabilimento, in luogo di revocarlo, se l'operatore ¢ in
grado di garantire che ovviera a tali carenze entro un periodo di tempo
ragionevole.

3. Il riconoscimento puo essere concesso dopo la revoca o ripristinato
dopo la sospensione a norma del paragrafo 2 solo se l'autorita compe-
tente accerta che lo stabilimento soddisfa integralmente tutte le prescri-
zioni del presente regolamento concernenti tale tipo di stabilimento.

Sezione 3

Registri dell'autorita competente

Articolo 101

Registro dell'autorita competente

1. Ciascuna autoritd competente istituisce e mantiene aggiornato un
registro:

a) di tutti gli stabilimenti e gli operatori registrati a norma dell'arti-
colo 93;

b) di tutti gli stabilimenti riconosciuti a norma degli articoli 97 e 99.

Mette i registri di cui al primo comma, lettere a) e b), a disposizione
della Commissione e delle autorita competenti di altri Stati membri nella
misura in cui le informazioni ivi contenute siano pertinenti per i movi-
menti di animali terrestri detenuti e di relativo materiale germinale tra
gli Stati membri.

Mette il registro degli stabilimenti riconosciuti di cui alla al primo
comma, lettera b), a disposizione del pubblico nella misura in cui le
informazioni ivi contenute siano pertinenti per i movimenti di animali
terrestri detenuti e di relativo materiale germinale tra gli Stati membri.

2. Ove opportuno e pertinente, l'autoritd competente pud combinare
la registrazione di cui al paragrafo 1, primo comma, lettera a), e il
riconoscimento di cui al paragrafo 1, primo comma, lettera b), con la
registrazione per altri scopi.

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle informazioni dettagliate
da riportare nel registro di cui al paragrafo 1, primo comma, lettere a)
e b), e alla accessibilita al pubblico del registro di cui al paragrafo 1,
primo comma, lettera b).
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Sezione 4

Conservazione della documentazione

Articolo 102

Obbligo di conservazione della documentazione per gli
operatori degli stabilimenti diversi dagli stabilimenti di materiale
germinale

1.  Gli operatori degli stabilimenti soggetti alla prescrizione dell'ob-
bligo di registrazione a norma dell'articolo 93 o di riconoscimento a
norma dell'articolo 97, paragrafo 1, conservano e aggiornano la docu-
mentazione recante almeno le seguenti informazioni:

a) le specie, le categorie, il numero e, se del caso, l'identificazione degli
animali terrestri detenuti presenti nel loro stabilimento;

b) i movimenti di animali terrestri detenuti in entrata e in uscita dal loro
stabilimento, indicando secondo i casi:

i) del luogo di origine o di destinazione;
ii) della data di tali movimenti;

¢) i documenti che devono accompagnare gli animali terrestri detenuti
che entrano o escono dallo stabilimento in conformita all'articolo 112,
lettera b), all'articolo 113, paragrafo 1, lettera b), all'articolo 114,
paragrafo 1, lettera c), all'articolo 115, lettera b), all'articolo 117,
lettera b), all'articolo 143, paragrafi 1 e 2, all'articolo 164, para-
grafo 2, e alle norme adottate ai sensi degli articoli 118 e 120 e
dell'articolo 144, paragrafo 1, lettere b) e c);

d) la mortalitd degli animali terrestri detenuti presenti nello
stabilimento;

e) le misure di biosicurezza, la sorveglianza, i trattamenti, i risultati di
prove e altre informazioni pertinenti, se del caso, per:

i) le specie e la categoria di animali terrestri detenuti nello
stabilimento;

ii) il tipo di produzione;
iii) il tipo e le dimensioni dello stabilimento;

f) 1 risultati delle visite di sanitd animale richieste conformemente al-
l'articolo 25, paragrafo 1.

La documentazione ¢ conservata e aggiornata in formato cartaceo o
elettronico.

2. Gl stabilimenti che presentano un rischio ridotto di diffusione
delle malattie elencate o emergenti possono essere esonerati dallo Stato
membro interessato dall'obbligo di conservare la documentazione re-
cante tutte o parte delle informazioni di cui al paragrafo 1.

3. Gli operatori degli stabilimenti conservano la documentazione di
cui ai paragrafi 1 e 2 nei locali dello stabilimento interessato e:

a) la mettono immediatamente a disposizione dell'autorita competente
su richiesta;
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b) la conservano per un periodo di tempo minimo che deve essere
stabilito dall'autorita competente, che non puo essere inferiore a tre
anni.

4. In deroga al paragrafo 3, gli operatori possono essere esonerati
dall'obbligo di conservare la documentazione in merito ad alcuni o tutti i
fattori di cui al paragrafo 1 qualora I'operatore interessato:

a) abbia accesso alla base dati informatizzata di cui all'articolo 109 per
le specie pertinenti e la base dati contenga gia le informazioni da
inserire nella documentazione; e

b) disponga delle informazioni aggiornate inserite direttamente nella
base dati informatizzata.

Articolo 103

Obblighi di conservazione della documentazione per gli stabilimenti
di materiale germinale

1. Gli operatori degli stabilimenti di materiale germinale conservano
e aggiornano la documentazione recante almeno le seguenti informa-
zioni:

a) la razza, l'etd, l'identificazione e lo status sanitario degli animali
donatori utilizzati per la produzione di materiale germinale;

b) la data e il luogo di raccolta, di trasformazione e di stoccaggio del
materiale germinale raccolto, prodotto o trasformato;

¢) gli estremi per l'identificazione del materiale germinale e i particolari
relativi al luogo di destinazione, se conosciuti;

d) i documenti che devono accompagnare il materiale germinale in
arrivo o in partenza dallo stabilimento in questione conformemente
all'articolo 162 e all'articolo 164, paragrafo 2, alle norme adottate ai
sensi dell'articolo 162, paragrafi 3 e 4;

e) se del caso, i risultati degli esami clinici e di laboratorio;

f) le tecniche di laboratorio utilizzate.

2. Gli stabilimenti che presentano un rischio ridotto di diffusione
delle malattie elencate o emergenti possono essere esonerati dallo Stato
membro interessato dall'obbligo di conservare la documentazione re-
cante tutte o parte delle informazioni di cui al paragrafo 1.

3. Gli operatori degli stabilimenti di materiale germinale conservano
la documentazione di cui ai paragrafi 1 e 2 nel loro stabilimento e:

a) la mettono immediatamente a disposizione dell'autorita competente
su richiesta;

b) la conservano per un periodo di tempo minimo che deve essere
stabilito dall'autorita competente, che non pud essere inferiore a tre
anni.
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Articolo 104

Obblighi di conservazione della documentazione per i trasportatori

1. T trasportatori conservano e aggiornano la documentazione recante
almeno le seguenti informazioni:

a) gli stabilimenti visitati;

b) le categorie, le specie e il numero di animali terrestri detenuti
trasportati;

¢) la pulizia, la disinfezione e la disinfestazione dei mezzi di trasporto
utilizzati;

d) i dati particolareggiati della documentazione di accompagnamento
degli animali in questione, compreso il numero di documento.

La documentazione ¢ conservata e aggiornata in formato cartaceo o
elettronico.

2. I trasportatori che presentano un rischio ridotto di diffusione delle
malattie elencate o emergenti possono essere esonerati dallo Stato mem-
bro interessato dall'obbligo di conservare la documentazione recante
tutte o parte delle informazioni di cui al paragrafo 1.

3. I trasportatori conservano la documentazione di cui ai paragrafi 1
e 2:

a) in modo tale che possa essere messa immediatamente a disposizione
dell'autorita competente su richiesta;

b) per un periodo di tempo minimo che deve essere stabilito dall'auto-
rita competente, che non puo essere inferiore a tre anni.

Articolo 105

Obbligo di conservazione della documentazione per gli operatori
che procedono alle operazioni di raccolta

1. Gli operatori che procedono alle operazioni di raccolta soggetti
all'obbligo di registrazione a norma dell'articolo 93 conservano e ag-
giornano la documentazione recante almeno le seguenti informazioni:

a) le specie, le categorie, il numero e l'identificazione degli animali
terrestri detenuti sotto la loro responsabilita;

b) i movimenti di animali terrestri detenuti sotto la loro responsabilita,
indicando secondo i casi:

i) il luogo di origine e di destinazione;
ii) della data di tali movimenti;

¢) i documenti che devono accompagnare gli animali terrestri detenuti
mossi sotto la loro responsabilita in conformita all'articolo 112, let-
tera b), all'articolo 113, paragrafo 1, lettera b), all'articolo114, para-
grafo 1, lettera c), all'articolo 115, lettera b), all'articolo117, lettera b),
all'articolo 143, paragrafi 1 e 2, all'articolo 164, paragrafo 2, ¢ alle
norme adottate ai sensi degli articoli 118 e 120 e dell'articolo 144,
paragrafo 1, lettere b) e c);
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d) la mortalita degli animali terrestri detenuti sotto la loro responsabi-
lita; e

e) le misure di biosicurezza, la sorveglianza, i trattamenti, i risultati di
prove e altre informazioni pertinenti, a seconda dei casi, per le specie
e le categoriedi animali terrestri detenuti sotto la loro responsabilita.

La documentazione ¢ conservata e aggiornata in formato cartaceo o
elettronico.

2. Gli operatori le cui attivita presentano un rischio ridotto di diffu-
sione delle malattie elencate o emergenti possono essere esonerati dallo
Stato membro interessato dall'obbligo di conservare la documentazione
recante tutte o parte delle informazioni di cui al paragrafo 1.

3. Gli operatori:

a) mettono a disposizione dell'autoritd competente, su richiesta, la do-
cumentazione di cui al paragrafo 1;

b) conservano tale documentazione per un periodo di tempo minimo
che deve essere stabilito dall'autorita competente, che non puo essere
inferiore a tre anni.

Articolo 106

Delega di potere per la conservazione della documentazione

1.  Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle norme integranti le pre-
scrizioni in materia di conservazione della documentazione di cui agli
articoli 102, 103, 104 e 105 relativamente a:

a) le informazioni da conservare in aggiunta a quelle di cui all'arti-
colo 102, paragrafo 1, all'articolo 103, paragrafo 1, all'articolo 104,
paragrafo 1 e all'articolo 105, paragrafo 1;

b) le prescrizioni supplementari relative alla conservazione della docu-
mentazione per il materiale germinale raccolto, prodotto o trasfor-
mato in uno stabilimento di materiale germinale, dopo che detto
stabilimento ha cessato le proprie attivita.

2. Nello stabilire le norme da definire negli atti delegati di cui al
paragrafo 1, la Commissione basa tali norme sui seguenti elementi:

a) 1 rischi presentati da ciascun tipo di stabilimento o di attivita;

b) le specie e le categorie di animali terrestri detenuti o di materiale
germinale presenti nello stabilimento interessato o trasportati da tale
stabilimento;

¢) il tipo di produzione nello stabilimento o il tipo di attivita;

d) le modalita tipiche di movimento e le categorie di animali interessati;

e) il numero di animali terrestri detenuti o la quantita di materiale
germinale sotto la responsabilita dell'operatore interessato.
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Articolo 107

Competenze di esecuzione concernenti gli esoneri dalle prescrizioni
in materia di conservazione della documentazione

La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme rela-
tive ai tipi di stabilimenti e di operatori che gli Stati membri possono
esonerare dalle prescrizioni in materia di conservazione della documen-
tazione di cui agli articoli 102, 103, 104 ¢ 105 relativamente a:

a) gli stabilimenti che detengono o gli operatori che manipolano o
trasportano un numero ridotto di animali terrestri detenuti o un vo-
lume o una quantita ridotti di materiale germinale;

b) le specie e le categorie di animali terrestri detenuti o di materiale
germinale.

Nell'adottare tali atti di esecuzione, la Commissione basa tali atti sui
criteri previsti all'articolo 106, paragrafo 2.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

CAPO 2

Prescrizioni in materia di tracciabilita per gli animali terrestri detenuti
e per il materiale germinale

Sezione 1

Animali terrestri detenuti

Articolo 108

Responsabilita degli Stati membri riguardo all'istituzione di un
sistema di identificazione e registrazione degli animali terrestri
detenuti

1. Gli Stati membri istituiscono un sistema per l'identificazione e la
registrazione delle specie di animali terrestri detenuti per cui il presente
regolamento e le norme adottate ai sensi dello stesso impongono un
siffatto sistema. Se del caso, detto sistema prevede la registrazione dei
movimenti di tali animali.

2. Nell'istituire il sistema di cui al paragrafo 1, gli Stati membri
tengono conto:

a) della specie o delle categorie di animali terrestri detenuti,
b) del rischio presentato da tale specie o categoria.
3. 1l sistema di cui al paragrafo 1 comprende i seguenti elementi:

a) 1 mezzi per identificare gli animali terrestri detenuti singolarmente o
in gruppi;

b) i documenti di identificazione, i documenti di trasporto e gli altri
documenti per l'identificazione e la tracciabilita degli animali terrestri
detenuti di cui all'articolo 110;
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<)

d)

d)

a)

b)

<)

la documentazione aggiornata conservata negli stabilimenti confor-
memente all'articolo 102, paragrafo 1, lettere a) e b);

una base dati informatizzata degli animali terrestri detenuti confor-
memente all'articolo 109, paragrafo 1.

Il sistema di cui al paragrafo 1 ¢ concepito in modo tale da:

garantire l'applicazione efficace delle misure di prevenzione e con-
trollo delle malattie previste dal presente regolamento;

facilitare la tracciabilita degli animali terrestri detenuti e dei loro
movimenti all'interno e tra gli Stati membri come pure del loro
ingresso nell'Unione;

assicurare I'efficiente interoperabilita, integrazione e compatibilita de-
gli elementi che lo compongono;

garantire che sia adatto nella misura appropriata:

i) al sistema informatico per il trattamento delle informazioni per la
notifica e la comunicazione nell'Unione di cui all'articolo 22;

ii) Traces;

garantire un approccio riguardo alle diverse specie animali oggetto
del sistema.

Se del caso gli Stati membri possono:

utilizzare in tutto o in parte il sistema di cui al paragrafo 1 per scopi
diversi da quelli indicati al paragrafo 4, lettere a) e b);

integrare i documenti di identificazione, i documenti di trasporto e
gli altri documenti di cui all'articolo 110 con i certificati sanitari o
l'autodichiarazione previsti all'articolo 143, paragrafi 1 e 2, e all'ar-
ticolo 151, paragrafo 1, e nelle norme adottate ai sensi dell'arti-
colo 144, paragrafo 1, lettere b) e c), e dell'articolo 151, paragrafi
3e 4

designare un'altra autoritd o autorizzare un altro organismo o una
persona fisica al fine di assicurare l'applicazione pratica del sistema
di identificazione e registrazione di cui al paragrafo 1 del presente
articolo, compreso il rilascio di documenti di identificazione e I'ela-
borazione di modelli di cui all'articolo 110, paragrafo 1, lettere a), b)
e c).

Articolo 109

Obbligo per gli Stati membri di istituire e mantenere una base dati

1.

informatizzata degli animali terrestri detenuti

Gli Stati membri istituiscono e mantengono una base dati infor-

matizzata per la registrazione almeno:

a)

delle seguenti informazioni relative agli animali detenuti della specie
bovina:

i) laloro identificazione individuale conformemente all'articolo 112,
lettera a);
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b)

<)

d)

e)

2.

ii) gli stabilimenti in cui sono detenuti;
iii) 1 loro movimenti in entrata e in uscita da tali stabilimenti;

delle seguenti informazioni relative agli animali detenuti delle specie
ovina e caprina:

i) le informazioni relative alla loro identificazione conformemente
all'articolo 113, paragrafo 1, lettera a), e il numero di animali
detenuti nello stabilimento;

ii) gli stabilimenti in cui sono detenuti;
iii) 1 loro movimenti in entrata e in uscita da tali stabilimenti;

delle seguenti informazioni relative agli animali detenuti della specie
suina:

i) le informazioni relative alla loro identificazione conformemente
all'articolo 115 e al numero di animali negli stabilimenti che li
detengono;

ii) gli stabilimenti in cui sono detenuti;
iii) 1 loro movimenti in entrata e in uscita da tali stabilimenti;

delle seguenti informazioni relative agli animali detenuti della specie
equina:

i) il loro codice unico conformemente all'articolo 114;

ii) se del caso, il metodo di identificazione previsto all'articolo 114,
paragrafo 1, lettera b), che collega l'animale interessato al docu-
mento di identificazione di cui al punto iii);

iii) gli estremi di identificazione pertinenti contenuti nel documento
di identificazione conformemente all'articolo 114, paragrafo 1,
lettera c), stabiliti dalle norme adottate ai sensi degli articoli
118 e 120;

iv) gli stabilimenti in cui tali animali sono abitualmente detenuti,

delle informazioni relative agli animali terrestri detenuti di specie
diverse da quelle di cui alle lettere a), b), c) e d) del presente
paragrafo quando cio sia previsto nelle norme adottate conforme-
mente al paragrafo 2.

Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati

conformemente all'articolo 264 riguardo alla registrazione di informa-
zioni relative a specie animali diverse da quelle di cui al paragrafo 1,
lettere a), b), ¢) e d) del presente articolo nella base dati informatizzata
di cui al suddetto paragrafo, qualora cio sia necessario, in ragione dei
rischi specifici e significativi presentati da tali specie, per:

a)

b)

garantire l'applicazione efficace delle misure di prevenzione e con-
trollo delle malattie stabilite dal presente regolamento;

facilitare la tracciabilita degli animali terrestri detenuti, dei loro mo-
vimenti tra gli Stati membri e del loro ingresso nell'Unione.
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Articolo 110

Obblighi dell'autorita competente relativamente ai documenti di
identificazione, i documenti di trasporto e gli altri documenti per
I'identificazione e la tracciabilita degli animali terrestri detenuti

1. Ciascuna autorita competente:

a) rilascia i documenti di identificazione relativamente agli animali ter-
restri detenuti laddove tali documenti siano richiesti dall'articolo 114,
paragrafo 1, lettera c), dall'articolo 117, lettera b), e dalle norme
adottate ai sensi degli articoli 118 e 120;

b) rilascia i documenti relativamente all'identificazione dei bovini come
prescritto dall'articolo 112, lettera b), a meno che gli Stati membri
non scambino dati elettronici tra loro nell'ambito di un sistema di
scambio elettronico a decorrere dalla data in cui la Commissione
riconosca la piena operativita di tale sistema;

c) elabora i modelli dei documenti di trasporto e degli altri documenti
per l'identificazione e la tracciabilita degli animali terrestri detenuti
se prescritto dall'articolo 113, paragrafo 1, lettera b), dall'articolo 115,
lettera b), dall'articolo 117, lettera b), e dalle norme adottate ai sensi
degli articoli 118 e 120.

2. 1l paragrafo 1, lettera b), non impedisce agli Stati membri di
adottare norme nazionali in materia di rilascio dei passaporti per gli
animali non destinati al movimento tra Stati membri.

Articolo 111

Disponibilita al pubblico delle informazioni sui mezzi di
identificazione

Ciascuna autorita competente informa la Commissione e mette a dispo-
sizione del pubblico informazioni riguardanti:

a) 1 punti di contatto per le basi dati informatizzate istituite dagli Stati
membri a norma dell'articolo 109, paragrafo 1;

b) le autorita o gli organismi competenti per il rilascio dei documenti di
identificazione, dei documenti di trasporto e degli altri documenti
conformemente all'articolo 110, tenuto conto dell'articolo 108, para-
grafo 5, lettera c);

¢) i1 mezzi di identificazione da utilizzare per ciascuna specie e catego-
ria di animali terrestri detenuti conformemente all'articolo 112, let-
tera a), all'articolo 113, paragrafo 1, lettera a), all'articolo 114, para-
grafo 1, all'articolo 115, lettera a), all'articolo 117, lettera a), e alle
norme adottate ai sensi degli articoli 118 e 120;

d) il formato prescritto per il rilascio dei documenti di identificazione
e degli altri documenti di cui all'articolo 110.
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Articolo 112

Obblighi degli operatori relativamente all'identificazione degli
animali detenuti della specie bovina

Gli operatori che detengono animali della specie bovina:

a) provvedono affinché tali animali detenuti siano identificati indivi-
dualmente con un mezzo fisico di identificazione;

b) provvedono affinché a tali animali detenuti, in caso di movimento tra
Stati membri, sia rilasciato un documento di identificazione dall'au-
torita competente o dall'autorita designata o da un organismo auto-
rizzato d'origine, a meno che non siano rispettate le condizioni di cui
all'articolo 110, paragrafo 1), lettera b);

¢) provvedono affinché il documento di identificazione:

i) sia conservato, compilato correttamente e aggiornato dall'opera-
tore interessato; e

ii) accompagni tali animali detenuti quando vengono mossi, quando
tale documento ¢ prescritto dalla lettera b);

d) trasmettono le informazioni sui movimenti in entrata e in uscita dallo
stabilimento interessato dei suddetti animali detenuti, nonché su tutte
le nascite e 1 decessi in tale stabilimento, alla base dati informatizzata
di cui all'articolo 109, paragrafo 1.

Articolo 113

Obblighi degli operatori relativamente all'identificazione degli
animali detenuti delle specie ovina e caprina

1. Gli operatori che detengono animali delle specie ovina e caprina:

a) provvedono affinché tali animali detenuti siano identificati ciascuno
con un mezzo fisico di identificazione;

b) provvedono affinché che tali animali detenuti, in caso di movimento
dallo stabilimento in cui sono detenuti all'interno dello Stato membro
interessato, siano accompagnati da un documento di trasporto cor-
rettamente compilato basato sul modello elaborato dall'autorita com-
petente in conformita all'articolo 110;

¢) trasmettono le informazioni sui movimenti di tali animali detenuti in
entrata e in uscita dallo stabilimento dei suddetti animali detenuti alla
base dati informatizzata di cui all'articolo 109, paragrafo 1.

2. Gli Stati membri possono esonerare gli operatori dall'obbligo di
garantire che, nei movimenti all'interno del loro territorio, gli animali
detenuti delle specie ovina e caprina siano accompagnati da documenti
di trasporto, purché:

a) le informazioni contenute nel pertinente documento di trasporto
siano inserite nella base dati informatizzata di cui all'articolo 109,
paragrafo 1;

b) il sistema per l'identificazione e la registrazione degli animali dete-
nuti delle specie ovina e caprina offra un livello di tracciabilita
equivalente a quello dei documenti di trasporto.
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Articolo 114

Obblighi degli operatori in materia di identificazione e
registrazione degli animali detenuti della specie equina

1.  Gli operatori che detengono animali della specie equina provve-
dono affinché tali animali siano identificati individualmente mediante:

a) un codice unico, che ¢ registrato nella base dati informatizzata di cui
all'articolo 109, paragrafo 1;

b) un mezzo fisico di identificazione o altro metodo che colleghi in
maniera inequivocabile I'animale detenuto con il documento di iden-
tificazione di cui alla lettera c) rilasciato dall'autoritd competente
conformemente all'articolo 110;

¢) un documento unico di identificazione a vita correttamente
compilato.

2. Gli operatori che detengono animali della specie equina garanti-
scono che le informazioni su tali animali siano trasmesse alla base dati
informatizzata di cui all'articolo 109, paragrafo 1.

Articolo 115

Obblighi degli operatori relativamente all'identificazione e la
registrazione degli animali detenuti della specie suina

Gli operatori che detengono animali della specie suina:

a) provvedono affinché tali animali detenuti siano identificati ciascuno
con un mezzo fisico di identificazione;

b) provvedono affinché tali animali detenuti, in caso di movimento
dallo stabilimento in cui sono detenuti all'interno dello Stato membro
interessato, siano accompagnati da un documento di trasporto cor-
rettamente compilato basato sul modello elaborato dall'autorita com-
petente in conformita all'articolo 110, paragrafo 1, lettera b);

¢) trasmettono le informazioni relativamente allo stabilimento in cui
sono detenuti i suddetti animali alla base dati informatizzata di cui
all'articolo 109, paragrafo 1.

Articolo 116

Deroghe relative ai movimenti di animali detenuti della specie suina

In deroga all'articolo 115, lettera b), gli Stati membri possono esonerare
gli operatori dall'obbligo di garantire che, nei movimenti all'interno
dello Stato membro interessato, gli animali detenuti della specie suina
siano accompagnati da documenti di trasporto correttamente compilati
basati sul modello elaborato dall'autorita competente, purché:

a) le informazioni contenute in tali documenti di trasporto siano inserite
nella base dati informatizzata istituita da tale Stato membro confor-
memente all'articolo 109, paragrafo 1;
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b) il sistema per l'identificazione e la registrazione degli animali terre-
stri detenuti della specie suina offra un livello di tracciabilita equi-
valente a quello di tali documenti di trasporto.

Articolo 117

Obblighi degli operatori in materia di identificazione degli animali
terrestri detenuti diversi dagli animali delle specie bovina, ovina,
caprina, suina ed equina

Gli operatori provvedono affinché gli animali terrestri detenuti diversi
dagli animali delle specie bovina, ovina, caprina, suina ed equina ri-
spettino, se richiesto dalle norme adottate ai sensi degli articoli 118 e
120, le seguenti prescrizioni:

a) essere identificati, singolarmente o in gruppi;

b) essere accompagnati da documenti di identificazione, documenti di
trasporto o altri documenti per l'identificazione e la tracciabilita degli
animali, a seconda delle specie animali interessate, correttamente
compilati e aggiornati.

Articolo 118

Delega delle competenze in materia di identificazione e registrazione

1. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
per quanto riguarda:

a) prescrizioni dettagliate per i mezzi e metodi di identificazione degli
animali terrestri detenuti di cui all'articolo 112, lettera a), all'arti-
colo 113, paragrafo 1, lettera a), all'articolo 114, paragrafo 1, all'ar-
ticolo 115, lettera a), e all'articolo 117, lettera a), ivi inclusi la loro
applicazione e uso;

b) norme sulle informazioni da inserire:

i) nelle basi dati informatizzate di cui all'articolo 109, paragrafo 1,
lettere da a) a d);

ii) nei documenti di identificazione e di trasporto di cui all'arti-
colo 112, lettera b), all'articolo 113, paragrafo 1, lettera b), all'ar-
ticolo 114, paragrafo 1, lettera c¢) e all'articolo 115, lettera b);

¢) norme relative allo scambio di dati elettronici tra le basi dati infor-
matizzate degli Stati membri di cui all'articolo 110, paragrafo 1,
lettera b).

2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 per quanto riguarda:

a) prescrizioni dettagliate per mezzi ¢ metodi di identificazione alterna-
tivi a quelli di cui al paragrafo 1, lettera a), del presente articolo,
oltre che esoneri e disposizioni speciali relativi a determinate cate-
gorie di animali oppure circostanze e condizioni di tali esoneri;
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b) disposizioni specifiche per i documenti di identificazione o di tra-
sporto di cui all'articolo 112, lettera b), all'articolo 113, paragrafo 1,
lettera b), all'articolo 114, paragrafo 1, lettera c), all'articolo 115,
lettera b) e all'articolo 117, lettera b) che accompagnano gli animali
in caso di movimento;

¢) prescrizioni dettagliate per l'identificazione e la registrazione degli
animali terrestri detenuti diversi da quelli delle specie bovina, ovina,
caprina, suina ed equina, qualora ci0 sia necessario, tenuto conto dei
rischi presentati da tali specie interessate, per:

i) garantire l'applicazione efficace delle misure di prevenzione e
controllo delle malattie stabilite dal presente regolamento;

ii) facilitare la tracciabilita degli animali terrestri detenuti e dei loro
movimenti all'interno e tra gli Stati membri come pure del loro
ingresso nell'Unione;

d) norme sulle informazioni da inserire:

i) nelle banche dati informatizzate di cui all'articolo 109, para-
grafo 1, lettera e);

ii) nei documenti di identificazione e di trasporto di cui all'arti-
colo 117, lettera b).

e) norme relative all'identificazione e registrazione degli animali terre-
stri detenuti di cui agli articoli da 112 a 117 dopo il loro ingresso
nell'Unione.

3. Nello stabilire le norme da definire negli atti delegati di cui al
presente articolo, la Commissione basa tali norme sulle considerazioni
di cui all'articolo 119, paragrafo 2.

Articolo 119

Delega di potere per quanto riguarda le deroghe alle prescrizioni in
materia di tracciabilita

1. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle deroghe, per gli operatori,
alle prescrizioni in materia di identificazione e registrazione di cui agli
articoli 112, 113, 114 e 115:

a) nel caso in cui uno o piu degli elementi elencati all'articolo 108,
paragrafo 3, non risultino necessari per ottemperare agli obblighi
di cui all'articolo 108, paragrafo 4, lettere a) e b); e

b) quando altre misure di tracciabilita adottate negli Stati membri ga-
rantiscono che il livello di tracciabilita degli animali in questione
non sia compromesso,

oltre che le misure transitorie necessarie per l'applicazione pratica di tali
deroghe.

2. Nello stabilire le norme da definire negli atti delegati di cui al
paragrafo 1, la Commissione basa tali norme sulle seguenti considera-
zioni:

a) le specie e le categorie di animali terrestri detenuti interessati,
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b) i rischi per tali animali terrestri detenuti;
¢) il numero di animali presenti nello stabilimento interessato;

d) il tipo di produzione negli stabilimenti in cui sono detenuti tali
animali terrestri;

e) le modalita di movimento delle specie e categorie di animali terrestri
detenuti interessati;

f) considerazioni in merito alla protezione e alla conservazione delle
specie di animali terrestri detenuti interessati;

g) l'applicazione efficace degli altri elementi di tracciabilita del sistema
di identificazione e registrazione degli animali terrestri detenuti di
cui all'articolo 108, paragrafo 3.

Articolo 120

Competenze di esecuzione per quanto riguarda la tracciabilita degli
animali terrestri detenuti

1. La Commissione, mediante atti di esecuzione, adotta norme:

a) per l'accesso uniforme ai dati contenuti nelle banche dati informa-
tizzate nonché le specifiche tecniche e le modalita di funzionamento
delle medesime di cui all'articolo 109, paragrafo 1, lettere da a) a d);

b) sulle condizioni e modalita tecniche per lo scambio di dati elettronici
tra le banche dati informatizzate degli Stati membri e il riconosci-
mento della piena operativita dei sistemi di scambio di dati di cui
all'articolo 110, paragrafo 1, lettera b).

2. La Commissione, mediante atti di esecuzione, puo stabilire norme:

a) per l'applicazione uniforme del sistema di identificazione e registra-
zione di cui all'articolo 108, paragrafo 1, per le varie specie e cate-
gorie di animali terrestri detenuti, al fine di garantirne il buon
funzionamento;

b) per l'applicazione uniforme dell'articolo 108, paragrafo 5, lettera c),
relativo agli organismi autorizzati o alle persone fisiche di cui all'ar-
ticolo 108, paragrafo 5, e le condizioni per la loro designazione;

¢) per quanto riguarda le specifiche tecniche e le procedure, i formati,
la concezione e le modalita di funzionamento dei mezzi ¢ metodi di
identificazione, compresi:

i) 1 termini per l'applicazione dei mezzi e metodi di identificazione;

ii) la rimozione, modifica o sostituzione dei mezzi e metodi di
identificazione e i termini per tali operazioni; e

iii) la configurazione del codice di identificazione;

d) per quanto riguarda le specifiche tecniche, i formati e le modalita di
funzionamento relativi ai documenti di identificazione e di trasporto
di cui all'articolo 112, lettera b), all'articolo 113, paragrafo 1, lette-
ra b), all'articolo 114, paragrafo 1, lettera c), all'articolo 115, lette-
ra b), e all'articolo 117, lettera b);
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e) per l'accesso ai dati nelle bance dati informatizzate nonché per
quanto riguarda le specifiche tecniche e le modalita di funziona-
mento delle medesimedi cui all'articolo 109, paragrafo 1, lettera e);

f) per quanto riguarda i termini, gli obblighi e le procedure per la
trasmissione di informazioni da parte degli operatori o di altre per-
sone fisiche o giuridiche e per la registrazione degli animali terrestri
detenuti nelle banche dati informatizzate;

g) per quanto riguarda gli orientamenti e le procedure per l'identifica-
zione elettronica di animali, qualora pertinente;

h) per quanto riguarda l'applicazione pratica degli esoneri in materia di
obblighi di identificazione e registrazione previsti nelle norme adot-
tate ai sensi dell'articolo 119, paragrafo 1.

3. Gl atti di esecuzione di cui al presente articolo sono adottati se-
condo la procedura di esame di cui all'articolo 266, paragrafo 2.

Sezione 2

Materiale germinale

Articolo 121

Prescrizioni in materia di tracciabilita per il materiale germinale di
animali detenuti delle specie bovina, ovina, caprina, suina ed equina

1. Gli operatori che producono, trasformano o immagazzinano mate-
riale germinale appongono sul materiale germinale di animali detenuti
delle specie bovina, caprina, ovina, suina ed equina un marchio che
consenta di determinare chiaramente:

a) gli animali donatori;
b) la data della raccolta; e

¢) gli stabilimenti di materiale germinale in cui tale materiale ¢ stato
raccolto, prodotto, trasformato e immagazzinato.

2. La marcatura di cui al paragrafo 1 ¢ concepita in modo da assi-
curare:

a) l'applicazione efficace delle misure di prevenzione e controllo delle
malattie stabilite dal presente regolamento;

b) la tracciabilita del materiale germinale, dei suoi movimenti all'interno
e tra gli Stati membri e del suo ingresso nell'Unione.

Articolo 122

Delega di potere per quanto riguarda le prescrizioni in materia di
tracciabilita del materiale germinale

1. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo alle prescrizioni in materia di tracciabilita relative al materiale
germinale di animali terrestri detenuti delle specie bovina, caprina,
ovina, suina ed equina che integrano le norme di cui all'articolo 121;
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2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle prescrizioni in materia di
tracciabilita relative al materiale germinale di animali terrestri detenuti
diversi dagli animali delle specie bovina, caprina, ovina, suina ed
equina, se necessario per:

a) l'applicazione efficace delle misure di prevenzione e controllo delle
malattie stabilite dal presente regolamento;

b) la tracciabilita di tale materiale germinale, dei suoi movimenti all'in-
terno e tra gli Stati membri e del suo ingresso nell'Unione.

3. Nell'adottare gli atti delegati di cui al paragrafo 1, la Commissione
si basa sui seguenti elementi:

a) le specie di animali terrestri detenuti da cui proviene il materiale
germinale;

b) lo stato sanitario degli animali donatori;

¢) 1 rischi connessi a tale materiale germinale;

d) il tipo di materiale germinale;

e) il tipo di raccolta, produzione, trasformazione e stoccaggio di mate-
riale germinale;

f) le modalita di movimento delle pertinenti specie e categorie di ani-
mali terrestri detenuti e del loro materiale germinale;

g) considerazioni in merito alla protezione e alla conservazione delle
specie di animali terrestri detenuti;

h) altri elementi che possono contribuire alla tracciabilita del materiale
germinale.

Articolo 123

Competenze di esecuzione per quanto riguarda le prescrizioni in
materia di tracciabilita del materiale germinale

La Commissione, mediante atti di esecuzione, stabilisce norme riguar-
danti:

a) le prescrizioni e le specifiche tecniche per la marcatura di cui all'ar-
ticolo 121, paragrafo 1;

b) i requisiti operativi relativi alla tracciabilita di cui agli atti delegati
adottati ai sensi dell'articolo 122, paragrafo 1.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.
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CAPO 3

Movimenti all'interno dell'Unione di animali terrestri detenuti

Sezione 1

Prescrizioni generali relative agli movimenti

Articolo 124

Prescrizioni generali relative ai movimenti di animali terrestri
detenuti

1.  Gli operatori adottano misure preventive appropriate per garantire
che i movimenti di animali terrestri detenuti non compromettano lo stato
sanitario nel luogo di destinazione per quanto riguarda:

a) le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d);
b) le malattie emergenti.

2. Gli operatori spostano dai loro stabilimenti e vi ricevono animali
terrestri detenuti in questione solo se questi soddisfano le seguenti con-
dizioni:

a) provengono da stabilimenti:

i) che sono stati registrati dall'autorita competente conformemente
all'articolo 93, oppure

ii) che sono stati riconosciuti dall'autorita competente conforme-
mente all'articolo 97, paragrafo 1, e all'articolo 98, se richiesto
dall'articolo 94, paragrafo 1, o dall'articolo 95; oppure

iii) a cui ¢ stata concessa una deroga all'obbligo di registrazione di
cui all'articolo 84;

b) sono conformi alle prescrizioni in materia di identificazione e regi-
strazione previste agli articoli 112, 113, 114, 115 e 117 e nelle
norme adottate ai sensi degli articoli 118 e 120.

Articolo 125

Misure di prevenzione delle malattie relativamente al trasporto

1.  Gli operatori adottano le misure di prevenzione necessarie e ap-
propriate per assicurare che:

a) lo stato sanitario degli animali terrestri detenuti non sia messo a
rischio durante il trasporto;

b) le operazioni di trasporto degli animali terrestri detenuti non provo-
chino la potenziale diffusione delle malattie elencate di cui all'arti-
colo 9, paragrafo 1, lettera d), all'uomo e agli animali;

c) si provveda alla pulizia e alla disinfezione delle attrezzature e dei
mezzi di trasporto, nonch¢ alla lotta agli insetti e alla derattizzazione
relativamente agli stessi, e si adottino altre misure appropriate di
biosicurezza, in funzione dei rischi connessi alle operazioni di tra-
sporto interessate.
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2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo:

a) alle condizioni e prescrizioni relative alla pulizia e alla disinfezione
delle attrezzature e dei mezzi di trasporto, nonché alla lotta agli
insetti e alla derattizzazione relativamente agli stessi, come pure
all'impiego di biocidi a tali fini;

b) alle altre misure appropriate di biosicurezza di cui al paragrafo 1,
lettera c), del presente articolo.

Sezione 2

Movimenti tra stati membri

Articolo 126

Prescrizioni generali relative ai movimenti tra Stati membri di
animali terrestri detenuti

1. Gli operatori spostano in un altro Stato membro animali terrestri
detenuti solo se gli animali in questione soddisfano le seguenti condi-
zioni:

a) non mostrano sintomi di malattie;
b) provengono da uno stabilimento registrato o riconosciuto:
i) che ¢ privo di mortalita anormale la cui causa ¢ indeterminata;

ii) che non ¢ soggetto a restrizioni dei movimenti riguardanti le
specie da muovere conformemente alle norme di cui all'arti-
colo 55, paragrafo 1, all'articolo 62, paragrafo 1, lettera a), al-
l'articolo 62, all'articolo 65, paragrafo 1, lettera c), all'articolo 74,
paragrafo 1, all'articolo 79 e alle norme adottate ai sensi dell'ar-
ticolo 55, paragrafo 2, degli articoli 63 e 67, dell'articolo 71,
paragrafo 3, dell'articolo 74, paragrafo 4, e dell'articolo 83, para-
grafo 2, o alle misure di emergenza di cui agli articoli 257 e 258
e alle norme adottate ai sensi dell'articolo 259, tranne qualora
siano state concesse deroghe alle restrizioni dei movimenti in
conformita a tali norme;

iii) che non ¢ situato in una zona soggetta a restrizioni conforme-
mente alle norme di cui all'articolo 55, paragrafo 1, lettera f),
punto ii), agli articoli 64 e 65, all'articolo 74, paragrafo 1, al-
l'articolo 79 e a qualsiasi norma adottata ai sensi dell'articolo 67,
dell'articolo 71, paragrafo 3, dell'articolo 74, paragrafo 4 e del-
l'articolo 83, paragrafo 2, o alle misure di emergenza di cui agli
articoli 257 e 258 e a qualsiasi altra norma adottata ai sensi
dell'articolo 259, tranne qualora siano state concesse deroghe
in conformita a tali norme;

¢) non sono stati in contatto con animali terrestri detenuti cui si appli-
cano le restrizioni dei movimenti di cui alla lettera a), punti ii) e iii),
o con animali terrestri detenuti di una specie elencata di stato sani-
tario inferiore, per un periodo di tempo sufficiente, prima della data
prevista per il movimento in un altro Stato membro, di modo che sia
ridotta al minimo la possibilita di diffondere malattie, tenuto conto
dei seguenti fattori:

i) il periodo d'incubazione e le vie di trasmissione delle malattie
elencate e delle malattie emergenti in questione;
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i) il tipo di stabilimento interessato;

iii) le specie e le categorie degli animali terrestri detenuti oggetto di
movimenti;

iv) altri fattori epidemiologici;

d) rispettano le prescrizioni pertinenti di cui alle sezioni da 3 a 8
(articoli da 130 a 154).

2. Gli operatori adottano tutte le misure necessarie per garantire che
gli animali terrestri detenuti che vengono mossi in un altro Stato mem-
bro siano consegnati direttamente al luogo di destinazione in tale altro
Stato membro tranne qualora, per motivi di benessere degli animali,
debbano fermarsi in un Iuogo di sosta.

Articolo 127

Obblighi degli operatori nel luogo di destinazione

1.  Gli operatori di stabilimenti e macelli che ricevono da un altro
Stato membro animali terrestri detenuti:

a) verificano che:

i) siano dotati di mezzi o metodi di identificazione previsti all'arti-
colo 112, lettera a), all'articolo 113, paragrafo 1, lettera a), all'ar-
ticolo 114, paragrafo 1, lettere a) e b), all'articolo 115, lettera a),
all'articolo 117, lettera a), e nelle norme adottate ai sensi degli
articoli 118 e 120;

ii) siano presenti e correttamente compilati i documenti di identifi-
cazione previsti all'articolo 112, lettera b), all'articolo 113, para-
grafo 1, lettera b) all'articolo 114, paragrafo 1, lettera c), e all'ar-
ticolo 117, lettera b), nonché nelle norme adottate ai sensi degli
articoli 118 e 120;

b) verificano che siano presenti i certificati sanitari previsti all'arti-
colo 143 e i nelle norme adottate ai sensi dell'articolo 144, para-
grafo 1, lettere b) e ¢), o le autodichiarazioni previste all'articolo 151
e nelle norme adottate ai sensi dell'articolo 151, paragrafi 3 e 4;

¢) informano 1'autorita competente del luogo di destinazione, dopo aver
verificato gli animali detenuti ricevuti, in merito a qualsiasi irrego-
larita riguardante:

i) gli animali terrestri detenuti che hanno ricevuto;

i) 1 mezzi o i metodi di identificazione di cui alla lettera a),
punto 1);

iii) 1 documenti di cui alla lettera a), punto ii), e alla lettera b).

2. Nel caso di un'irregolarita di cui al paragrafo 1, lettera c), 1'ope-
ratore isola gli animali interessati fino all'adozione di una decisione in
merito da parte dell'autorita competente del luogo di destinazione.
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Articolo 128

Divieto di movimento di animali terrestri detenuti ai fini
dell'eradicazione di una malattia al di fuori del territorio di uno
Stato membro

Gli operatori non spostano in un altro Stato membro gli animali terrestri
detenuti destinati a essere macellati ai fini dell'eradicazione di una ma-
lattia nel quadro di un programma di eradicazione di cui all'articolo 31,
paragrafi 1 o 2, a meno che lo Stato membro di destinazione e, qualora
pertinente, lo Stato membro di passaggio autorizzino il movimento in
anticipo.

Articolo 129

Prescrizioni generali per gli operatori in materia di movimenti di

animali terrestri detenuti che passano attraverso Stati membri ma

sono destinati all'esportazione dall'Unione verso paesi terzi o
territori

Gli operatori garantiscono che gli animali terrestri detenuti destinati
all'esportazione verso un paese terzo o territorio che passano attraverso
il territorio di un altro Stato membro soddisfino le prescrizioni di cui
agli articoli 124, 125, 126 e 128.

Sezione 3

Prescrizioni specifiche relative agli movimenti
verso altri stati membri di ungulati e pollame

Articolo 130

Movimenti verso altri Stati membri di ungulati e pollame detenuti

Gli operatori spostano ungulati e pollame detenuti da uno stabilimento
situato in uno Stato membro verso un altro Stato membro solo se gli
animali in questione soddisfano le seguenti condizioni in rapporto alle
malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d):

a) alla data del movimento non presentano sintomi o segni clinici delle
malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d);

b) sono stati sottoposti a un periodo di permanenza appropriato a tali
malattie elencate, tenuto conto delle specie e categorie di ungulati e
pollame detenuti che saranno oggetto di movimento;

¢) nello stabilimento di origine non sono stati introdotti ungulati o
pollame detenuti per un periodo di tempo appropriato a tali malattie
elencate e alle specie e categorie di ungulati o pollame che saranno
oggetto di movimento, quando una prescrizione in tal senso ¢ stabi-
lita nelle norme adottate ai sensi dell'articolo 131 o dell'articolo 135;

d) vi ¢ la presunzione che essi non presentino un rischio significativo di
diffusione delle malattie elencate nel luogo di destinazione, in base
a:

i) lo status sanitario relativo alle pertinenti malattie delle specie e
categorie di ungulati o pollame mossi, tenendo conto dello status
sanitario nel luogo di destinazione;
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ii) 1 risultati di esami di laboratorio o di altra natura necessari a
fornire garanzie in relazione allo status sanitario richiesto per il
movimento in questione;

iii) l'applicazione della vaccinazione o di altre misure di prevenzione
delle malattie o di riduzione dei rischi intese a limitare la diffu-
sione della malattia pertinente nei luoghi di destinazione o di
passaggio.

Articolo 131

Delega di potere in materia di movimenti verso altri Stati membri di
ungulati e pollame detenuti

1. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo:

a) ai periodi di permanenza di cui all'articolo 130, lettera b);

b) al periodo di tempo necessario per limitare l'introduzione negli sta-
bilimenti, prima del movimento, di ungulati o pollame detenuti,
come previsto all'articolo 130, lettera c);

c) alle prescrizioni supplementari atte a garantire che gli ungulati e il
pollame detenuti non comportino un rischio significativo di diffu-
sione delle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lette-
ra d), come previsto all'articolo 130, lettera d);

d) ad altre misure necessarie di riduzione dei rischi che integrano le
prescrizioni di cui all'articolo 130.

2. Nello stabilire le norme da definire negli atti delegati di cui al
paragrafo 1, la Commissione basa tali norme sulle seguenti considera-
zioni:

a) le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), per-
tinenti per le specie elencate o le categorie di ungulati o pollame
detenuti da muovere;

b) lo stato sanitario in relazione alle malattie elencate di cui all'arti-
colo 9, paragrafo 1, lettera d), negli stabilimenti, nei compartimenti,
nelle zone e negli Stati membri di origine e di destinazione;

¢) il tipo di stabilimento interessato e il tipo di produzione nei luoghi di
origine e di destinazione;

d) il tipo di movimento interessato;

e) le specie e le categorie di ungulati o pollame detenuti da muovere;

f) l'eta degli ungulati o del pollame detenuti da muovere;

g) altri fattori epidemiologici.
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Articolo 132

Ungulati e pollame detenuti mossi in un altro Stato membro e
destinati alla macellazione

1.  Gli operatori di macelli che ricevono da un altro Stato membro
ungulati e pollame detenuti procedono alla macellazione di tali animali
quanto prima dopo il loro arrivo e, al piu tardi, entro un termine da
definire negli atti delegati adottati a norma del paragrafo 2.

2. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo ai termini per la macellazione di cui al paragrafo 1 del presente
articolo.

Sezione 4

Operazioni di raccolta relative agli ungulati e al
pollame detenuti

Articolo 133

Deroga relativa alle operazioni di raccolta

1.  In deroga all'articolo 126, paragrafo 2, gli operatori possono sot-
toporre gli ungulati e il pollame detenuti a un massimo di tre operazioni
di raccolta durante un movimento da uno Stato membro di origine ad un
altro Stato membro.

2. Le operazioni di raccolta di cui al paragrafo 1 del presente articolo
avvengono unicamente in uno stabilimento riconosciuto a tal fine a
norma dell'articolo 97, paragrafo 1, e dell'articolo 99, paragrafi 3 e 4.

Tuttavia, lo Stato membro d'origine pud consentire che una operazione
di raccolta nel suo territorio avvenga su un mezzo di trasporto che
raccoglie gli ungulati o il pollame detenuti direttamente dai loro stabi-
limenti di origine, purché tali animali non siano nuovamente scaricati
durante tale operazione prima dell'arrivo:

a) allo stabilimento o al luogo finale di destinazione; oppure

b) per la successiva operazione di raccolta in uno stabilimento ricono-
sciuto a tal fine conformemente all'articolo 97, paragrafo 1 e all'ar-
ticolo 99, paragrafi 4 e 5.

Articolo 134

Prescrizioni in materia di prevenzione delle malattie relativamente
alle operazioni di raccolta

Gli operatori che procedono alle operazioni di raccolta provvedono
affinché:

a) gli ungulati e il pollame detenuti che siano raggruppati abbiano lo
stesso stato sanitario; in caso contrario, che a tutti gli animali rag-
gruppati si applichi lo stato sanitario inferiore;
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b) gli ungulati e il pollame detenuti vengano raggruppati e mossi al
luogo finale di destinazione in un altro Stato membro quanto prima
dopo aver lasciato lo stabilimento di origine e, al piu tardi, entro un
termine da definire negli atti delegati adottati a norma dell'arti-
colo 135, lettera c);

c) siano adottate le necessarie misure di biosicurezza per assicurare che
gli ungulati e il pollame detenuti che sono raggruppati:

i) non entrino in contatto con ungulati o pollame detenuti di stato
sanitario inferiore;

ii) non comportino un rischio significativo di diffusione delle malat-
tie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), agli un-
gulati o al pollame detenuti presenti nel luogo in cui avviene
I'operazione di raccolta;

d) gli ungulati e il pollame detenuti siano identificati, ove richiesto dal
presente regolamento, e accompagnati dai seguenti documenti:

1) 1 documenti di identificazione e di trasporto se previsti all'arti-
colo 112, lettera b), all'articolo 113, paragrafo 1, lettera b), al-
l'articolo 114, paragrafo 1, lettera c), all'articolo 115, lettera b), e
all'articolo 117, lettera b), nonché nelle norme adottate ai sensi
gli articoli 118 e 120, tranne in caso di deroghe conformemente
all'articolo 113, paragrafo 2, e all'articolo 119;

ii) 1 certificati sanitari come previsti all'articolo 143 e all'arti-
colo 144, paragrafo 1, lettera c), tranne qualora siano previste
deroghe nelle norme adottate ai sensi dell'articolo 144, para-
grafo 1, lettera a);

iii) l'autodichiarazione se prevista all'articolo 151.

Articolo 135

Delega di potere relativamente alle operazioni di raccolta

La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264 ri-
guardo:

a) alle norme specifiche relative alle operazioni di raccolta, quando
sono in atto altre misure di riduzione dei rischi, in aggiunta a quelle
di cui all'articolo 134, lettere b) e c);

b) ai criteri in base ai quali gli Stati membri d'origine possono autoriz-
zare che le operazioni di raccolta avvengano sui mezzi di trasporto,
conformemente al secondo comma dell'articolo 133, paragrafo 2;

c¢) al periodo di tempo che intercorre tra la partenza degli ungulati o del
pollame detenuti dal loro stabilimento di origine e la loro partenza
dal luogo dell'operazione di raccolta verso la destinazione finale in
un altro Stato membro, come indicato all'articolo 134, lettera b);

d) alle norme dettagliate in materia di misure di biosicurezza di cui
all'articolo 134, lettera c).
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Sezione 5

Movimenti verso altri stati membri di animali
terrestri detenuti diversi dagli ungulati e dal
pollame detenuti

Articolo 136

Movimenti verso altri Stati membri di animali terrestri detenuti
diversi dagli ungulati e dal pollame detenuti e atti delegati

1.  Gli operatori spostano da uno stabilimento situato in uno Stato
membro ad un altro Stato membro animali terrestri detenuti diversi dagli
ungulati o dal pollame detenuti solo se gli animali in questione non
presentano un rischio significativo di diffusione delle malattie elencate
di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), nel luogo di destinazione.

2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle norme dettagliate intese a
garantire che gli animali terrestri detenuti diversi dagli ungulati o dal
pollame detenuti non comportino un rischio significativo di diffusione
delle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), con-
formemente al paragrafo 1.

3. Nello stabilire le norme dettagliate da definire negli atti delegati di
cui al paragrafo 2, la Commissione basa tali norme sulle seguenti con-
siderazioni:

a) le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), per-
tinenti per le specie elencate o le categorie di animali terrestri dete-
nuti da muovere;

b) lo stato sanitario in relazione alle malattie elencate di cui all'arti-
colo 9, paragrafo 1, lettera d), negli stabilimenti, nei compartimenti,
nelle zone e negli Stati membri di origine e nel luogo di
destinazione;

¢) 1 tipi di stabilimento e i tipi di produzione nei luoghi di origine e di
destinazione;

d) i tipi di movimento in rapporto all'utilizzazione finale degli animali
nel luogo di destinazione;

e) le specie e le categorie e di animali terrestri detenuti da muovere;

f) l'eta degli animali terrestri detenuti da muovere;

g) altri fattori epidemiologici.
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Sezione 6

Deroghe e misure integrative di riduzione dei
rischi relative ai movimenti di animali terrestri
detenuti

Articolo 137

Animali terrestri detenuti destinati a stabilimenti confinati e atti
delegati

1. Gli operatori spostano in uno stabilimento confinato animali terre-
stri detenuti solo se tali animali soddisfano le seguenti condizioni:

a) provengono da un altro stabilimento confinato;

b) non comportano un rischio significativo di diffusione delle malattie
elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), alle specie elen-
cate o alle categorie di animali presenti nello stabilimento confinato
di destinazione, tranne qualora il movimento in questione sia auto-
rizzato a fini scientifici.

2. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo:

a) alle norme dettagliate, in aggiunta a quelle di cui al paragrafo 1, per i
movimenti in stabilimenti confinati di animali terrestri detenuti;

b) alle norme specifiche per i movimenti in stabilimenti confinati di
animali terrestri detenuti quando le misure di riduzione dei rischi
in atto garantiscono che tali movimenti non comportino un rischio
significativo per la salute degli animali terrestri detenuti all'interno di
detto stabilimento confinato e negli stabilimenti circostanti.

Articolo 138

Movimenti a fini scientifici di animali terrestri detenuti e atti
delegati

1.  L'autorita competente del luogo di destinazione puo, previo ac-
cordo dell'autorita competente del luogo di origine, autorizzare i movi-
menti, a fini scientifici, nel territorio dello Stato membro di destinazione
di animali terrestri detenuti, nel caso in cui tali movimenti non soddi-
sfino le prescrizioni delle sezioni da 1 a 5 (articoli da 124 a 136), fatta
eccezione per gli articoli 124 e 125, per l'articolo 126, paragrafo 1,
lettera b), punto ii), e per l'articolo 127.

2. L'autorita competente del luogo di destinazione concede le dero-
ghe di cui al paragrafo 1 solo alle seguenti condizioni:

a) le autorita competenti dei luoghi di destinazione e di origine:

i) hanno convenuto le condizioni per tali movimenti;

ii) assicurano di aver predisposto le necessarie misure di riduzione
dei rischi in modo che i movimenti in questione non compro-
mettano lo stato sanitario nei Iuoghi situati lungo il tragitto e nei
luoghi di destinazione per quanto riguarda le malattie elencate di
cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d); e
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iii) hanno informato l'autorita competente degli Stati membri di pas-
saggio, se del caso, della deroga concessa e delle relative con-
dizioni; e

b) i movimenti di tali animali avvengono sotto la supervisione delle
autorita competenti dei luoghi di origine e di destinazione e, se del
caso, dell'autorita competente dello Stato membro di passaggio.

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle norme relative alla conces-
sione di deroghe dalle autoritd competenti, che integrano le norme di cui
ai paragrafi 1 e 2 del presente articolo.

Articolo 139

Deroghe relative all'uso ricreativo, gli eventi sportivi e culturali, il
lavoro in prossimita delle frontiere e il pascolo

1. L'autorita competente del luogo di destinazione puo concedere
deroghe alle prescrizioni di cui alle sezioni da 2 a 5 (articoli da 126
a 136), fatta eccezione per l'articolo 126, paragrafo 1, lettere a) e b) e
d), e per gli articoli 127 e 128, per i movimenti tra Stati membri,
all'interno dell'Unione, di animali terrestri detenuti qualora tali movi-
menti abbiano le seguenti finalita:

a) uso ricreativo in prossimita delle frontiere;

b) esposizioni nonché eventi sportivi, culturali ed eventi analoghi orga-
nizzati in prossimita delle frontiere;

¢) pascolo di animali terrestri detenuti in aree di pascolo condivise tra
Stati membri; o

d) lavoro effettuato in prossimita delle frontiere di Stati membri da
animali terrestri detenuti.

2. Le deroghe concesse dall'autorita competente del luogo di desti-
nazione per i movimenti di animali terrestri detenuti ai fini indicati nel
paragrafo 1 sono concordate tra gli Stati membri di origine e destina-
zione e sono adottate misure appropriate di riduzione dei rischi per
garantire che tali movimenti non comportino un rischio significativo.

3. Gli Stati membri di cui al paragrafo 2 informano la Commissione
della concessione delle deroghe di cui al paragrafo 1.

4.  Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle norme relative alla conces-
sione di deroghe da parte dell'autorita competente del luogo di destina-
zione, che integrano le norme di cui al paragrafo 1.
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Articolo 140

Delega di potere per quanto riguarda circhi, esposizioni, eventi
sportivi, uso ricreativo, zoo, negozi di animali da compagnia,
rifugi per animali e grossisti

Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati confor-
memente all'articolo 264 riguardo:

a) alle prescrizioni specifiche che integrano le norme di cui alle sezioni
da 2 a 5 (articoli da 126 a 136) per i movimenti di animali terrestri
detenuti destinati a:

i) circhi, zoo, negozi di animali da compagnia, rifugi per animali e
grossisti;

ii) esposizioni, eventi sportivi o culturali ed eventi analoghi;

b) alle deroghe alle sezioni da 2 a 5 (articoli da 126 a 136), ad ecce-
zione dell'articolo 126, paragrafo 1, lettere a), b) e ¢), e degli articoli
127 e 128 per i movimenti di animali terrestri detenuti di cui alla
lettera a) del presente articolo.

Articolo 141

Competenze di esecuzione per 1'adozione di norme temporanee per i
movimenti di specie o categorie specifiche di animali terrestri
detenuti

1. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
temporanee per i movimenti di specie o categorie specifiche di animali
terrestri detenuti, aggiuntive o alternative a quelle di cui al presente
capo se:

a) le prescrizioni in materia di movimenti previste all'articolo 130, al-
l'articolo 132, paragrafo 1, agli articoli 133 e 134, all'articolo 136,
paragrafo 1, all'articolo 137, paragrafo 1, all'articolo 138, paragrafi 1
e 2, e all'articolo 139 nonché nelle norme adottate ai sensi dell'arti-
colo 131, paragrafo 1, dell'articolo 132, paragrafo 2, dell'articolo 135,
dell'articolo 136, paragrafo 2, dell'articolo 137, paragrafo 2, dell'ar-
ticolo 138, paragrafo 3, dell'articolo 139, paragrafo 4, e dell'arti-
colo 140 non si stanno dimostrando efficaci per ridurre i rischi
che 1 movimenti di tali animali comportano, oppure

b) una malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d),
sembri diffondersi malgrado le prescrizioni in materia di movimenti
di cui alle sezioni da 1 a 6 (Articoli da 124 a 142).

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

2. Per imperativi motivi di urgenza debitamente giustificati connessi
a malattie che comportano un rischio di impatto molto forte e tenuto
conto dei fattori di cui all'articolo 142, la Commissione adotta atti di
esecuzione immediatamente applicabili secondo la procedura di cui al-
l'articolo 266, paragrafo 3.
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Articolo 142
Fattori da prendere in considerazione nell'adozione degli atti

delegati e gli atti di esecuzione di cui alla presente sezione

Nello stabilire le norme da definire negli atti delegati e negli atti di
esecuzione di cui all'articolo 137, paragrafo 2, all'articolo 138, para-
grafo 3, all'articolo 139, paragrafo 4, e agli articoli 140 e 141, la
Commissione basa tali norme sui seguenti fattori:

a) 1 rischi inerenti i movimenti di cui alle suddette disposizioni;

b) lo stato sanitario in relazione alle malattie elencate di cui all'arti-
colo 9, paragrafo 1, lettera d), nei luoghi di origine, di passaggio
e di destinazione;

¢) le specie animali elencate per le malattie elencate di cui all'articolo 9,
paragrafo 1, lettera d);

d) le misure di biosicurezza in vigore nei luoghi di origine, di passaggio
e di destinazione;

e) eventuali condizioni specifiche in cui sono detenuti gli animali terre-
stri detenuti negli stabilimenti;

f) le modalita di movimento specifiche per il tipo di stabilimento e le
specie e categorie di animali terrestri detenuti in questione;

g) altri fattori epidemiologici.

Sezione 7

Certificazione sanitaria

Articolo 143

Obbligo per gli operatori di provvedere affinché gli animali siano
accompagnati da un certificato sanitario

1. Gli operatori spostano in un altro Stato membro le seguenti specie
e categorie di animali terrestri detenuti solo se gli animali in questione
sono accompagnati da un certificato sanitario rilasciato dall'autorita
competente dello Stato membro d'origine a norma dell'articolo 149,
paragrafo 1:

a) ungulati;

b) pollame;

¢) animali terrestri detenuti diversi dagli ungulati e dal pollame, desti-
nati ad uno stabilimento confinato;

d) animali terrestri detenuti diversi da quelli di cui alle lettere a), b) e c)
del presente paragrafo, se richiesto dagli atti delegati adottati ai sensi
dell'articolo 144, paragrafo 1, lettera c).
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2. Nei casi in cui gli animali terrestri detenuti sono autorizzati a
lasciare una zona soggetta a restrizioni di cui all'articolo 55, paragrafo 1,
lettera f), punto ii), all'articolo 56 e all'articolo 64, paragrafo 1, e sono
soggetti a misure di controllo delle malattie previste all'articolo 55,
paragrafo 1, all'articolo 65, paragrafo 1, all'articolo 74, paragrafo 1,
all'articolo 79, o all'articolo 80 o nelle norme adottate ai sensi dell'ar-
ticolo 55, paragrafo 2, dell'articolo 67, dell'articolo 71, paragrafo 3, e
dell'articolo 74, paragrafo 4,dell'articolo 83, paragrafo 3, o dell'arti-
colo 259, e gli animali in questione appartengono a specie soggette a
tali misure di controllo delle malattie, gli operatori spostano tali animali
terrestri detenuti all'interno di uno Stato membro o da uno Stato mem-
bro ad un altro solo qualora gli animali che devono essere mossi siano
accompagnati da un certificato sanitario rilasciato dall'autorita compe-
tente dello Stato membro di origine conformemente all'articolo 149,
paragrafo 1.

L'autorita competente interessata pud decidere che tale certificato non
deve essere rilasciato per i movimenti degli animali terrestri detenuti
all'interno dello Stato membro in questione qualora tale autoritad com-
petente ritenga che sia dotato di un sistema alternativo che assicuri la
tracciabilita di tale partita di animali e quegli animali siano conformi ai
requisiti in materia di salute animale per tale movimento.

3. Gli operatori adottano tutte le misure necessarie per provvedere
affinché il certificato sanitario di cui al paragrafo 1 del presente articolo
accompagni gli animali terrestri detenuti dal luogo di origine al luogo
finale di destinazione, tranne qualora siano previste misure specifiche
nelle norme adottate ai sensi dell'articolo 147.

Articolo 144

Delega di potere relativamente all'obbligo per gli operatori di
provvedere affinché gli animali siano accompagnati da wun
certificato sanitario

1.  Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo:

a) alle deroghe agli obblighi di certificazione sanitaria di cui all'arti-
colo 143, paragrafo 1, per i movimenti di animali terrestri detenuti
che non presentano un rischio significativo di diffusione di una
malattia a causa:

i) delle specie o categorie di animali terrestri detenuti che sono
mossi e delle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera d), in relazione alle quali sono specie elencate;

ii) dei metodi con cui sono tenute tali specie e categorie di animali
terrestri detenuti e del relativo tipo di produzione;

iii) dell'uso previsto degli animali terrestri detenuti; o

iv) del luogo di destinazione degli animali terrestri detenuti, com-
presi i casi in cui il luogo di destinazione si trova nello stesso
Stato membro del loro luogo di origine ma il loro movimento
richieda il passaggio attraverso un altro Stato membro al fine di
raggiungere il loro luogo di destinazione;
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b) alle norme speciali riguardanti la certificazione sanitaria di cui all'ar-
ticolo 143, paragrafo 1, qualora si adottino misure specifiche di
riduzione dei rischi in materia di sorveglianza e biosicurezza, tenuto
conto dei fattori di cui al paragrafo 2 del presente articolo, che
garantiscono:

i) la tracciabilita degli animali terrestri detenuti che vengono mossi;

ii) che gli animali terrestri detenuti che vengono mossi soddisfino le
necessarie prescrizioni di sanitd animale per i movimenti di cui
alle sezioni da 1 a 6 (articoli da 124 a 142);

c) all'obbligo di certificazione sanitaria per i movimenti di specie e
categorie di animali terrestri detenuti diverse da quelle di cui all'ar-
ticolo 143, paragrafo 1, lettere a), b) e c), nel caso in cui la certi-
ficazione sanitaria sia indispensabile per garantire che i movimenti in
questione soddisfino le prescrizioni di sanitd animale per i movi-
menti di cui alle sezioni da 1 a 6 (articoli da 124 a 142);

2. Nello stabilire le norme speciali di cui al paragrafo 1, lettera b), la
Commissione tiene conto dei seguenti fattori:

a) la valutazione da parte dell'autorita competente pertinente delle mi-
sure di biosicurezza messe in atto dagli operatori conformemente
all'articolo 10, paragrafo 1, lettera b), e a qualsiasi norma adottata
ai sensi dell'articolo 10, paragrafo 6;

b) la capacita dell'autoritd competente, nella misura in cui pud essere
necessario e appropriato, di adottare misure e di impegnarsi nelle
attivita richieste dal presente regolamento conformemente all'arti-
colo 13, paragrafo 1;

¢) il livello di conoscenze di base acquisite in materia di sanita animale
conformemente all'articolo 11 e il loro incoraggiamento di cui all'ar-
ticolo 13, paragrafo 2;

d) l'attuazione efficace delle visite di sanitd animale previste all'arti-
colo 25 o la presenza di altra sorveglianza o controllo ufficiale
pertinente;

e) l'esecuzione da parte della competente autorita dei suoi obblighi in
base al sistema dell'Unione di notifica e di comunicazione previsto
agli articoli da 19 a 22 e alle norme adottate ai sensi dell'articolo 20,
paragrafo 3, e dell'articolo 23;

f) l'applicazione della sorveglianza di cui all'articolo 26 e dei pro-
grammi di sorveglianza conformemente all'articolo 28 e alle norme
adottate ai sensi degli articoli 29 e 30.

3. Nel definire le prescrizioni in materia di certificazione sanitaria di
cui al paragrafo 1, lettera c), la Commissione tiene conto dei fattori
menzionati al paragrafo 1, lettera a), punti da i) a iv).
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Articolo 145

Contenuto dei certificati sanitari

1. 1l certificato sanitario di cui all'articolo 143 contiene le seguenti
informazioni:

a) lo stabilimento o il luogo di origine, lo stabilimento o il luogo di
destinazione e, se del caso, gli stabilimenti per le operazioni di
raccolta o per le soste degli animali terrestri detenuti interessati;

b) il mezzo di trasporto e il trasportatore;
¢) una descrizione degli animali terrestri detenuti;
d) il numero di animali terrestri detenuti;

e) l'identificazione e la registrazione degli animali terrestri detenuti, se
richieste dagli articoli 112, 113, 114, 115 e 117 e dalle norme
adottate ai sensi degli articoli 118 e 120, tranne in caso di deroghe
conformemente all'articolo 119; e

f) le informazioni necessarie per dimostrare che gli animali terrestri
detenuti soddisfano le pertinenti prescrizioni di sanita animale per i
movimenti di cui alle sezioni da 1 a 6 (articoli da 124 a 142).

2. 1l certificato sanitario pud contenere anche altre informazioni ri-
chieste a norma di altri atti legislativi dell'Unione.

Articolo 146

Delega di potere e atti di esecuzione relativamente al contenuto dei
certificati sanitari

1. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo:

a) alle norme dettagliate sul contenuto dei certificati sanitari di cui
all'articolo 145, paragrafo 1, per le diverse specie e categorie e di
animali terrestri detenuti e per i tipi specifici di movimenti previsti
nelle norme adottate ai sensi dell'articolo 147,

b) alle informazioni aggiuntive che devono figurare nel certificato sa-
nitario di cui all'articolo 145, paragrafo 1.

2. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative ai modelli dei certificati sanitari. Tali atti di esecuzione sono
adottati secondo la procedura d'esame di cui all'articolo 266, paragrafo 2.

Articolo 147

Delega di potere relativamente ai tipi specifici di movimenti di
animali terrestri detenuti

Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati confor-
memente all'articolo 264 relativamente a misure specifiche che derogano
a o integrano l'obbligo per gli operatori di garantire che gli animali
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siano accompagnati da un certificato sanitario, previsto all'articolo 143 e
nelle norme adottate ai sensi dell'articolo 144, per i seguenti tipi di
movimenti di animali terrestri detenuti:

a) movimenti di ungulati e pollame detenuti che passano attraverso le
operazioni di raccolta di cui all'articolo 133 prima di raggiungere il
luogo finale di destinazione;

b) movimenti di animali terrestri detenuti che devono ritornare al luogo
d'origine o essere mossi a un'altra destinazione, per uno o piu dei
seguenti motivi:

i) il tragitto previsto ¢ stato inaspettatamente interrotto per motivi
connessi al benessere degli animali;

ii) si sono verificati incidenti o eventi imprevisti lungo il tragitto;

iii) sono stati respinti nel luogo di destinazione in uno Stato membro
o alla frontiera esterna dell'Unione;

iv) sono stati respinti in un luogo di raccolta o di sosta;
V) sono stati respinti in un paese terzo o territorio;

¢) movimenti di animali terrestri detenuti destinati a esposizioni, eventi
sportivi, culturali e simili e loro successivo ritorno al luogo di
origine.

Articolo 148

Obbligo per gli operatori di collaborare con l'autorita competente a
fini di certificazione sanitaria

Gli operatori:

a) forniscono all'autorita competente tutte le informazioni necessarie per
completare il certificato sanitario di cui all'articolo 143, paragrafi 1 e
2, e alle norme adottate ai sensi dell'articolo 146, paragrafo 1, o
dell'articolo 147 prima del movimento previsto;

b) se necessario, provvedono affinché gli animali terrestri detenuti in
questione siano sottoposti a controlli fisici, documentari e d'identita
conformemente all'articolo 149, paragrafo 3.

Articolo 149

Responsabilita dell'autorita competente in materia di certificazione
sanitaria

1. L'autorita competente pertinente, su richiesta di un operatore, rila-
scia un certificato sanitario per il movimento di animali terrestri detenuti
se richiesto dall'articolo 143 o dagli atti delegati adottati a norma del-
l'articolo 144, paragrafo 1, a condizione che siano soddisfatte le seguenti
prescrizioni in materia di movimenti:

a) le prescrizioni di cui all'articolo 124, all'articolo 125, paragrafo 1,
agli articoli 126, 128, 129, 130, 133 e 134, all'articolo 136, para-
grafo 1, all'articolo 137, paragrafo 1, e agli articoli 138 e 139;
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b) le prescrizioni di cui agli atti delegati adottati a norma dell'arti-
colo 125, paragrafo 2, dell'articolo 131, paragrafo 1, dell'articolo 135,
dell'articolo 136, paragrafo 2, dell'articolo 137, paragrafo 2, dell'ar-
ticolo 138, paragrafo 3 e dell'articolo 139, paragrafo 4, e dell'arti-
colo 140;

c¢) le prescrizioni di cui agli atti di esecuzione adottati a norma dell'ar-
ticolo 141.

2. 1 certificati sanitari:

a) sono verificati, timbrati e firmati da un veterinario ufficiale;

b) restano validi per il periodo di tempo previsto nelle norme adottate ai
sensi del paragrafo 4, lettera c), durante il quale gli animali terrestri
detenuti oggetto dei certificati continuano a rispettare le garanzie in
materia di sanitd animale in essi contenute.

3. Prima di firmare un certificato sanitario, il veterinario ufficiale
interessato verifica, mediante i controlli fisici, documentari e d'identita
previsti dagli atti delegati adottati a norma del paragrafo 4, che gli
animali terrestri detenuti oggetto dello stesso soddisfino le prescrizioni
del presente capo.

4. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
recanti norme riguardo:

a) ai tipi di controlli ed esami documentari, fisici e d'identita in rela-
zione alle diverse specie e categorie di animali terrestri detenuti che
devono essere effettuati dal veterinario ufficiale conformemente al
paragrafo 3 al fine di verificare il rispetto delle prescrizioni del
presente capo,

b) ai tempi necessari per l'esecuzione di tali controlli ed esami docu-
mentari, fisici e d'identita e per il rilascio dei certificati sanitari da
parte del veterinario ufficiale prima del movimento delle partite di
animali terrestri detenuti;

c¢) alla durata di validita dei certificati sanitari.

Articolo 150

Certificati sanitari elettronici

I certificati sanitari elettronici prodotti, trattati e trasmessi mediante il
sistema TRACES, possono sostituire i certificati sanitari di accompa-
gnamento di cui all'articolo 149, paragrafo 1, se:

a) tali certificati sanitari elettronici contengono tutte le informazioni che
il modello di certificato sanitario deve contenere conformemente
all'articolo 145 e alle norme adottate ai sensi dell'articolo 146;

b) la tracciabilita degli animali terrestri detenuti in questione e il colle-
gamento tra tali animali e il certificato sanitario elettronico sono
assicurati;
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c) le autorita competenti degli Stati membri d'origine, di passaggio e di
destinazione possono avere accesso ai documenti elettronici in ogni
momento durante il trasporto.

Articolo 151

Autodichiarazione degli operatori per i movimenti verso altri Stati
membri

1. Gli operatori nel luogo di origine redigono un'autodichiarazione
per i movimenti di animali terrestri detenuti dal luogo di origine in uno
Stato membro al luogo di destinazione in un altro Stato membro e
provvedono a che questo documento accompagni gli animali se questi
non sono tenuti a essere accompagnati da un certificato sanitario di cui
all'articolo 143, paragrafi 1 e 2.

2. L'autodichiarazione di cui al paragrafo 1 contiene le seguenti in-
formazioni relative agli animali terrestri detenuti in questione:

a) il luogo di origine e il luogo di destinazione e, se del caso, eventuali
luoghi di raccolta o di sosta;

b) i mezzi di trasporto e il trasportatore;

¢) una descrizione degli animali terrestri detenuti e l'indicazione della
loro specie, categoria ¢ quantita;

d) l'identificazione e la registrazione, se richieste dagli articoli
112,113,114 e 115, dall'articolo 117, lettera a), e dalle norme adot-
tate ai sensi degli articoli 118 e 120;

e) le informazioni necessarie per dimostrare che gli animali terrestri
detenuti soddisfano le prescrizioni di sanita animale per i movimenti
di cui alle sezioni da 1 a 6 (articoli da 124 a 142).

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo:

a) le norme dettagliate relative al contenuto dell'autodichiarazione di cui
al paragrafo 2 del presente articolo per le diverse categorie e specie
di animali;

b) le informazioni che devono figurare nell'autodichiarazione in ag-
giunta a quelle di cui al paragrafo 2 del presente articolo.

4.  La Commissione pud, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative ai modelli di autodichiarazione di cui al paragrafo 2 del presente
articolo. Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura
d'esame di cui all'articolo 266, paragrafo 2.
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Sezione 8

Notifica dei movimenti verso altri stati membri
di animali terrestri detenuti

Articolo 152

Obblighi degli operatori relativamente alla notifica dei movimenti
verso altri Stati membri di animali terrestri detenuti

Gli operatori diversi dai trasportatori, notificano in anticipo all'autorita
competente del proprio Stato membro di origine i movimenti previsti di
animali terrestri detenuti da tale Stato membro a un altro Stato membro
nel caso in cui:

a) gli animali debbano essere accompagnati da un certificato sanitario
rilasciato dall'autorita competente dello Stato membro di origine
conformemente agli articoli 149 e 150 e alle norme adottate ai sensi
dell'articolo 149, paragrafo 4;

b) gli animali debbano essere accompagnati da un certificato sanitario
per gli animali terrestri detenuti qualora siano mossi da una zona
soggetta a restrizioni e ad essi si applichino le misure di controllo
delle malattie di cui all'articolo 143, paragrafo 2;

¢) agli animali ¢ concessa una deroga alla prescrizione di certificazione
sanitaria di cui all'articolo 144, paragrafo 1, lettera a), oppure essi
sono soggetti alle norme speciali di cui all'articolo 144, paragrafo 1,
lettera b);

d) la notifica sia prevista conformemente agli atti delegati adottati ai
sensi dell'articolo 154, paragrafo 1.

Ai fini del primo comma del presente articolo, gli operatori forniscono
all'autorita competente del loro Stato membro di origine tutte le infor-
mazioni necessarie per consentirle di notificare i movimenti di animali
terrestri detenuti all'autorita competente dello Stato membro di destina-
zione a norma dell'articolo 153, paragrafo 1.

Articolo 153

Responsabilita dell'autorita competente relativamente alla notifica
di movimenti verso altri Stati membri

1. L'autoritd competente dello Stato membro di origine notifica al-
l'autorita competente dello Stato membro di destinazione i movimenti di
animali terrestri detenuti di cui all'articolo 152.

2. La notifica di cui al paragrafo 1 avviene prima del movimento in
questione e, ove possibile, mediante il sistema TRACES.

3. GIli Stati membri designano regioni per la gestione delle notifiche
dei movimenti di cui al paragrafo 1.

4.  In deroga al paragrafo 1, l'autorita competente dello Stato membro
di origine pud autorizzare l'operatore interessato a notificare parzial-
mente o integralmente attraverso il sistema TRACES i movimenti di
animali terrestri detenuti all'autorita competente dello Stato membro di
destinazione.
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Articolo 154

Delega di potere e atti di esecuzione relativamente alla notifica di
movimenti da parte degli operatori e dell'autorita competente

1. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo:

a) all'obbligo per gli operatori di notificare in anticipo, conformemente
all'articolo 152, i movimenti tra Stati membri di animali terrestri
detenuti per le specie o le categorie diverse da quelle di cui alle
lettere a) e b) di detto articolo, qualora la tracciabilita dei movimenti
di tali specie o categorie sia necessaria per garantire il rispetto delle
prescrizioni di sanita animale per i movimenti di cui alle sezioni da 1
a 6 (articoli da 124 a 142);

b) alle informazioni necessarie per notificare i movimenti di animali
terrestri detenuti di cui agli articoli 152 e 153;

¢) alle procedure di emergenza per la notifica dei movimenti di animali
terrestri detenuti in caso di interruzioni di corrente o di altre pertur-
bazioni del sistema Traces;

d) alle prescrizioni relative alla designazione, da parte degli Stati mem-
bri, delle regioni che gestiscono le notifiche dei movimenti di cui
all'articolo 153 paragrafo 3.

2. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative:

a) ai dettagli relativi alle notifiche dei movimenti di animali terrestri
detenuti:

i) da parte degli operatori all'autorita competente del loro Stato
membro di origine conformemente all'articolo 152;

ii) da parte dell'autorita competente dello Stato membro di origine
allo Stato membro di destinazione conformemente all'arti-
colo 153;

b) i termini per:

i) la comunicazione all'operatore delle informazioni necessarie di
cui all'articolo 152 all'autorita competente dello Stato membro
di origine;

ii) la notifica, da parte dell'autorita competente dello Stato membro
di origine, dei movimenti di animali terrestri detenuti conforme-
mente all'articolo 153, paragrafo 1.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.
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CAPO 4

Movimenti di animali selvatici terrestri

Articolo 155

Animali selvatici terrestri

1. Gli operatori spostano animali selvatici da un habitat in uno Stato
membro a un habitat o uno stabilimento in un altro Stato membro solo
qualora:

a) 1 movimenti di animali selvatici in questione dal loro habitat siano
effettuati in modo da non comportare un rischio significativo di
diffusione delle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera d), o di malattie emergenti lungo il tragitto o nel luogo di
destinazione;

b) gli animali selvatici non provengano da un habitat situato in una
zona soggetta a restrizioni dei movimenti riguardanti quella specie
animale cui essi appartengono in seguito all'insorgere di una delle
malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), o di una
malattia emergente di cui all'articolo 70, paragrafo 2 e alle norme
adottate ai sensi dell'articolo 70, paragrafo 3, lettera b), dell'arti-
colo 71, paragrafo 3, e dell'articolo 83, paragrafo 3, o alle misure
di emergenza di cui agli articoli 257 e 258 e alle norme adottate ai
sensi dell'articolo 259, tranne qualora siano concesse deroghe in base
a tali norme;

c) gli animali selvatici siano accompagnati da un certificato sanitario o
da altri documenti nel caso in cui la certificazione sanitaria sia
necessaria per garantire il rispetto delle prescrizioni di sanita animale
per i movimenti previste alle lettere a) e b) del presente paragrafo e
delle norme adottate ai sensi dell'articolo 156, paragrafo 1, lettere c)
e d);

d) i movimenti siano notificati dall'autoritd competente dello Stato
membro di origine all'autorita competente dello Stato membro di
destinazione, qualora una certificazione sanitaria sia richiesta dalle
norme adottate ai sensi dell'articolo 156, paragrafo 1, lettera c); e

e) l'autorita competente dello Stato membro d'origine e quella dello
Stato membro di destinazione abbiano convenuto tale movimento.

2. Qualora la certificazione sanitaria sia richiesta dalle norme adottate
ai sensi dell'articolo 156, paragrafo 1, lettera c), ai movimenti di animali
selvatici terrestri si applicano le prescrizioni stabilite agli articoli 145 e
148, all'articolo 149, paragrafi 1, 2 e 3, e all'articolo 150 e nelle norme
adottate ai sensi degli articoli 146 e 147 e dell'articolo 149, paragrafo 4.

3. Qualora sia richiesta la notifica dei movimenti conformemente al
paragrafo 1, lettera d), del presente articolo, ai movimenti di animali
selvatici terrestri si applicano le prescrizioni stabilite agli articoli 152 e
153 e negli atti delegati di cui all'articolo 154, paragrafo 1.
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Articolo 156

Conferimento di poteri relativamente ai movimenti di animali
selvatici terrestri

1.  Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo:

a) alle prescrizioni in materia di sanita animale per i movimenti di
animali selvatici terrestri di cui all'articolo 155, paragrafo 1, lettere

a) e b);

b) alle prescrizioni in materia di sanitd animale per l'introduzione di
animali selvatici terrestri nel caso in cui siano mossi dall'habitat
naturale in stabilimenti;

¢) ai tipi di movimenti di animali selvatici terrestri per i quali, o alle
situazioni nelle quali, un certificato sanitario o un altro documento
deve accompagnare tali movimenti e alle prescrizioni relative al
contenuto di tali certificati o documenti;

d) alla notifica da parte dell'autorita competente dello Stato membro di
origine all'autoritd competente dello Stato membro di destinazione
nel caso di movimenti di animali selvatici terrestri tra Stati membri e
alle informazioni da includere in tale notifica.

2. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
che precisano le prescrizioni previste all'articolo 155 e nelle norme di
cui agli atti delegati adottati ai sensi del paragrafo 1 del presente articolo
relativamente a:

a) 1 modelli di certificati sanitari e di altri documenti che devono ac-
compagnare i movimenti di animali selvatici terrestri, se previsti
negli atti delegati adottati ai sensi del paragrafo 1, lettera c), del
presente articolo;

b) i dettagli della notifica che deve essere effettuata da parte dell'auto-
rita competente dello Stato membro di origine e i termini per tale
notifica, se prevista dalle norme adottate ai sensi del paragrafo 1,
lettera d).

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

CAPO 5

Movimenti all'interno dell'Unione di materiale germinale

Sezione 1

Requisiti generali

Articolo 157

Prescrizioni generali relative ai movimenti di materiale germinale
1. Gli operatori adottano misure preventive appropriate per garantire
che i movimenti di materiale germinale non compromettano lo stato

sanitario degli animali terrestri detenuti nel luogo di destinazione per
quanto riguarda:

a) le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d);
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b) le malattie emergenti.

2. Gli operatori spostano dai loro stabilimenti e vi ricevono materiale
germinale solo se il materiale in questione soddisfa le seguenti condi-
zioni:

a) proviene da stabilimenti che sono stati:

i) inseriti dall'autorita competente nel registro degli stabilimenti
conformemente all'articolo 93, primo comma, lettera a), e per i
quali non sono state concesse deroghe dallo Stato membro di
origine a norma dell'articolo 85;

ii) riconosciuti dall'autoritd competente conformemente all'arti-
colo 97, paragrafo 1, se un tale riconoscimento ¢ prescritto dal-
l'articolo 94, paragrafo 1, o dall'articolo 95;

b) soddisfa le prescrizioni in materia di tracciabilita previste all'arti-
colo 121, paragrafo 1, e nelle norme adottate ai sensi dell'arti-
colo 122, paragrafo 1.

3. Gli operatori ottemperano alle prescrizioni di cui all'articolo 125
per il trasporto di materiale germinale di animali terrestri detenuti.

4. In caso di materiale germinale che deve essere distrutto a fini di
eradicazione delle malattie nel quadro di un programma di eradicazione
di cui all'articolo 31, paragrafi 1 o 2, gli operatori spostano tale mate-
riale da uno stabilimento in uno Stato membro a uno stabilimento in un
altro Stato membro solo se l'autorita competente dello Stato membro di
destinazione autorizza esplicitamente il movimento in questione.

Articolo 158

Obblighi per gli operatori nel luogo di destinazione

1.  Gli operatori di stabilimenti nel luogo di destinazione che ricevono
materiale germinale da uno stabilimento situato in un altro Stato mem-
bro:

a) verificano la presenza:

i) dei marchi conformemente all'articolo 121 e alle norme adottate
ai sensi dell'articolo 122;

ii) dei certificati sanitari di cui all'articolo 161;

b) dopo aver verificato il materiale germinale ricevuto, informano 1'au-
torita competente nel luogo di destinazione in merito a qualsiasi
irregolarita riguardante:

i) il materiale germinale ricevuto,

ii) 1 marchi di cui alla lettera a), punto i);

iii) 1 certificati sanitari di cui alla lettera a), punto ii).
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2. Nel caso di un'irregolarita di cui al paragrafo 1, lettera b), 1'ope-
ratore interessato mantiene il materiale germinale conservato separata-
mente fino all'adozione di una decisione in merito da parte dell'autorita
competente.

Sezione 2

Movimenti verso altri stati membri di materiale

germinale di animali detenuti delle specie

bovina, ovina, caprina, suina ed equina e di
materiale germinale di pollame

Articolo 159

Obblighi degli operatori relativamente ai movimenti verso altri Stati

membri di materiale germinale di animali detenuti delle specie

bovina, ovina, caprina, suina ed equina e di materiale germinale
di pollame

1. Gli operatori spostano in un altro Stato membro materiale germi-
nale di animali detenuti delle specie bovina, ovina, caprina, suina ed
equina e di materiale germinale di pollame solo se tale materiale ger-
minale soddisfa le seguenti condizioni:

a) ¢ stato raccolto, prodotto, trasformato e immagazzinato in stabili-
menti di materiale germinale riconosciuti a tal fine conformemente
all'articolo 97, paragrafo 1, e all'articolo 99;

b) ¢ stato raccolto da animali donatori che soddisfano le necessarie
prescrizioni in materia di sanita animale in modo da assicurare che
il materiale germinale non diffonda malattie elencate;

¢) ¢ stato raccolto, prodotto, trasformato, immagazzinato e trasportato in
modo tale da garantire che non diffonda malattie elencate di cui
all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d).

2. Gli operatori non spostano materiale germinale di animali detenuti
delle specie bovina, ovina, caprina, suina ed equina e materiale germi-
nale di pollame da uno stabilimento di materiale germinale soggetto a
restrizioni dei movimenti riguardanti le specie elencate in questione
conformemente:

a) all'articolo 55, paragrafo 1, lettere a), c) ed e), all'articolo 55, para-
grafo 1, lettera f), punto ii), all'articolo 56, all'articolo 61, paragrafo 1,
lettera a), all'articolo 62, paragrafo 1, all'articolo 65, paragrafo 1,
lettera c), all'articolo 74, paragrafo 1, e agli articoli 79 e 80;

b) alle norme adottate ai sensi dell'articolo 55, paragrafo 2, degli arti-
coli 63 e 67, e dell'articolo 71, paragrafo 3, dell'articolo 74, para-
grafo 4, e dell'articolo 83, paragrafo 2; e

¢) alle misure di emergenza di cui agli articoli 257 ¢ 258 ¢ alle norme
adottate ai sensi dell'articolo 259, tranne qualora siano previste dero-
ghe nelle norme adottate ai sensi dell'articolo 258.

Le restrizioni previste dal presente paragrafo non si applicano ai casi in
cui il materiale germinale ¢ stato raccolto prima dell'insorgere del foco-
laio in questione ed ¢ stato conservato separatamente rispetto ad altro
materiale germinale.
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Articolo 160

Delega di potere relativamente ai movimenti verso altri Stati

membri di materiale germinale di animali detenuti delle specie

bovina, ovina, caprina, suina ed equina e di materiale germinale
di pollame

1. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo alle prescrizioni in materia di sanitd animale per i movimenti
verso altri Stati membri di materiale germinale di animali detenuti delle
specie bovina, ovina, caprina, suina ed equina e di materiale germinale
di pollame di cui all'articolo 159, in cui si precisano:

a) le norme per la raccolta, la produzione, la trasformazione e lo stoc-
caggio del materiale germinale di tali animali detenuti in stabilimenti
riconosciuti conformemente all'articolo 159, paragrafo 1, lettera a);

b) le prescrizioni in materia di sanitd animale di cui all'articolo 159,
paragrafo 1, lettera b) per gli animali detenuti da cui ¢ stato raccolto
il materiale germinale, e riguardo all'isolamento o alla quarantena di
tali animali;

c) le prove di laboratorio e di altro tipo che devono essere effettuate
sugli animali detenuti donatori e sul materiale germinale;

d) le prescrizioni in materia di sanita animale relative alla raccolta, alla
produzione, alla trasformazione, allo stoccaggio o ad altre procedure
e al trasporto di cui all'articolo 159, paragrafo 1, lettera c);

2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle prescrizioni in materia di
sanita animale per i movimenti verso altri Stati membri di materiale
germinale di animali detenuti delle specie bovina, ovina, caprina, suina
ed equina e di materiale germinale di pollame di cui all'articolo 159, in
cui si precisano: le deroghe per gli operatori alle norme di cui all'arti-
colo 159, tenuto conto dei rischi relativi a tale materiale germinale e
delle eventuali misure di riduzione dei rischi in vigore.

Sezione 3

Certificazione sanitaria e notifica dei movimenti

Articolo 161

Obblighi degli operatori in materia di certificazione sanitaria per i

movimenti di materiale germinale di animali detenuti delle specie

bovina, ovina, caprina, suina ed equina e di materiale germinale di
pollame e atti delegati

1.  Gli operatori spostano materiale germinale di animali detenuti
delle specie bovina, ovina, caprina, suina ed equina e materiale germi-
nale di pollame in un altro Stato membro, solo se tali prodotti sono
accompagnati da un certificato sanitario rilasciato dall'autorita compe-
tente dello Stato membro di origine in conformita al paragrafo 3;
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2. Nei casi in cui il materiale germinale di animali detenuti ¢ auto-
rizzato a lasciare una zona sottoposta a:

a) misure di controllo delle malattie di cui all'articolo 55, paragrafo 1,
lettera f), punto ii), agli articoli 56, 64 e 65, all'articolo 74, para-
grafo 1, e all'articolo 79 e alle norme adottate ai sensi dell'articolo 55,
paragrafo 2, dell'articolo 67, dell'articolo 71, paragrafo 3, dell'arti-
colo 74, paragrafo 4, dell'articolo 83, paragrafo 2,0

b) misure di emergenza di cui agli articoli 257 e 258 e alle norme
adottate ai sensi dell'articolo 259;

e il materiale germinale degli animali detenuti appartenga a specie sog-
gette a tali misure di controllo delle malattie o di emergenza, gli ope-
ratori spostano tale materiale germinale all'interno di uno Stato membro
0 da uno Stato membro ad un altro solo qualora tale materiale germinale
sia accompagnato da un certificato sanitario rilasciato dall'autorita com-
petente dello Stato membro di origine conformemente all'articolo 149,
paragrafo 1, tranne qualora siano concesse deroghe all'obbligo di certi-
ficazione sanitaria conformemente alle norme citate nel presente comma.

L'autorita competente pud decidere che tale certificato non deve essere
rilasciato per i movimenti del materiale germinale all'interno dello Stato
membro interessato qualora tale autoritda competente ritenga che sia
dotato di un sistema alternativo che assicuri la tracciabilita di tale partita
di tale materiale germinale e quel materiale germinale sia conforme ai
requisiti in materia di salute animale per tale movimento.

3. Gli operatori adottano tutte le misure necessarie per garantire che
il certificato sanitario di cui al paragrafo 1 accompagni il materiale
germinale dal luogo di origine al luogo di destinazione.

4.  L'autorita competente, su richiesta dell'operatore, rilascia un certi-
ficato sanitario per i movimenti di materiale germinale di cui al
paragrafo 1, purché siano stati rispettati i requisiti pertinenti di cui
alla parte 1V, titolo I, capo 5.

5. Gli articoli 148,149 e 150, e le norme adottate ai sensi degli
articoli 146 e 147 e dell'articolo 149, paragrafo 4, si applicano alla
certificazione sanitaria del materiale germinale di cui al paragrafo 1
del presente articolo, l'articolo 151, paragrafo 1, e le norme adottate
ai sensi dell'articolo 151, paragrafo 3, si applicano all'autodichiarazione
relativa ai movimenti di materiale germinale.

6. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle deroghe agli obblighi in
materia di certificati sanitari di cui al paragrafo 1 del presente articolo in
relazione ai movimenti di materiale germinale di animali detenuti delle
specie bovina, ovina, caprina, suina ed equina ¢ di materiale germinale
di pollame che non presentano un rischio significativo di diffusione
delle malattie elencate a causa:

a) della natura del materiale germinale interessato o delle specie di
animali da cui proviene tale materiale;
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b) dei metodi di produzione e trasformazione utilizzati presso lo stabi-
limento di materiale germinale;

¢) dell'uso previsto del materiale germinale;

d) delle misure alternative di riduzione dei rischi in vigore per il tipo e
la categoria di materiale germinale ¢ di stabilimento di materiale
germinale;

e) del luogo di destinazione del materiale germinale, quando il luogo di
destinazione si trova nello stesso Stato membro del loro luogo di
origine ma il materiale germinale passa attraverso un altro Stato
membro per raggiungere il luogo di destinazione.

Articolo 162

Contenuto dei certificati sanitari

1. 1l certificato sanitario per il materiale germinale di cui all'arti-
colo 161 contiene almeno le seguenti informazioni:

a) lo stabilimento di materiale germinale di origine e lo stabilimento o
il luogo di destinazione;

b) il tipo di materiale germinale e le specie di animali detenuti donatori;

c¢) il volume o la quantitd di materiale germinale;

d) la marcatura del materiale germinale, se richiesta dall'articolo 121,
paragrafo 1, e dalle norme adottate ai sensi dell'articolo 122, para-
grafo 1;

e) le informazioni necessarie per dimostrare che il materiale germinale
della partita ¢ conforme alle prescrizioni in materia di movimenti per
le specie interessate di cui agli articoli 157 e 159 e alle norme
adottate ai sensi dell'articolo 160.

2. 1l certificato sanitario per il materiale germinale di cui all'arti-
colo 161 puo contenere altre informazioni richieste a norma di altri
atti legislativi dell'Unione.

3. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo alle informazioni che devono figurare nel certificato sanitario
di cui al paragrafo 1 del presente articolo;

4. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alla certificazione sanitaria
per i diversi tipi di materiale germinale e di diverse specie animali.

5. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative ai modelli dei certificati sanitari per il materiale germinale. Tali
atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.
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Articolo 163

Notifica dei movimenti verso altri Stati membri di materiale
germinale di animali detenuti delle specie bovina, ovina, caprina,
suina ed equina e di materiale germinale di pollame

1. Gli operatori:

a) informano in anticipo l'autorita competente del proprio Stato membro
di origine dei movimenti previsti di materiale germinale di animali
detenuti delle specie bovina, ovina, caprina, suina ed equina e di
materiale germinale di pollame in un altro Stato membro nel caso in
cui:

i) il materiale germinale in questione debba essere accompagnato da
un certificato sanitario conformemente all'articolo 161, paragrafi
102

ii) la notifica dei movimenti sia prevista conformemente agli atti
delegati adottati ai sensi del paragrafo 5, lettera a), del presente
articolo per il materiale germinale, tenuto conto del paragrafo 3
del presente articolo;

b) forniscono tutte le informazioni necessarie per permettere all'autorita
competente dello Stato membro di origine di notificare i movimenti
di materiale germinale all'autoritd competente dello Stato membro di
destinazione conformemente al paragrafo 2 del presente articolo.

2. L'autoritd competente dello Stato membro di origine notifica all'au-
torita competente dello Stato membro di destinazione, prima delmovi-
mento in questione e, ove possibile, mediante il sistema TRACES, qual-
siasi movimento di materiale germinale di animali detenuti delle specie
bovina, ovina, caprina, suina ed equina e di materiale germinale di pol-
lame conformemente alle norme adottate ai sensi dei paragrafi 5 e 6.

3. Per la gestione delle notifiche gli Stati membri si affidano a re-
gioni designate conformemente all'articolo 153, paragrafo 3.

4.  L'articolo 153, paragrafo 4 si applica alla notifica del materiale
germinale da parte degli operatori.

5. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo:

a) all'obbligo per gli operatori di notificare in anticipo i movimenti tra
Stati membri di materiale germinale conformemente al paragrafo 1,
lettera a), punto ii), del presente articolo qualora la tracciabilita di tali
movimenti sia necessaria per garantire il rispetto delle prescrizioni di
sanita animale per i movimenti di cui alle sezioni 1 e 2 (articoli da
157 a 160);

b) alle informazioni necessarie per notificare i movimenti di materiale
germinale di cui al paragrafo 1 del presente articolo;

¢) alle procedure di emergenza per la notifica dei movimenti di mate-
riale germinale in caso di interruzioni di corrente o di altre pertur-
bazioni del sistema TRACES.
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6. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative:

a) alla comunicazione delle informazioni relative ai movimenti di ma-
teriale germinale fornite dagli operatori all'autoritd competente del
loro Stato membro di origine conformemente al paragrafo 1;

b) ai dettagli sulla notifica da parte dell'autorita competente dello Stato
membro di origine allo Stato membro di destinazione dei movimenti
di materiale germinale conformemente al paragrafo 2;

¢) ai termini per:

i) la comunicazione delle informazioni necessarie di cui al
paragrafo 1 da parte dell'operatore all'autorita competente dello
Stato membro di origine;

ii) la notifica da parte dell'autorita competente dello Stato membro di
origine dei movimenti di materiale germinale di cui paragrafo 2.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

Sezione 4

Movimenti verso altri stati membri di materiale

germinale di animali terrestri detenuti diversi

da quelli delle specie bovina, ovina, caprina,

suina ed equina e dal materiale germinale del
pollame

Articolo 164

Materiale germinale di animali terrestri detenuti diversi da quelli
delle specie bovina, ovina, caprina, suina ed equina e dal materiale
germinale del pollame

1. Gli operatori spostano in un altro Stato membro materiale germi-
nale di animali terrestri detenuti diversi da quelli delle specie bovina,
ovina, caprina, suina ed equina e dal materiale germinale del pollame
solo se tale materiale non presenta un rischio significativo di diffusione
delle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), alle
specie elencate presenti nel luogo di destinazione, tenuto conto dello
stato sanitario nel luogo di destinazione.

2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle prescrizioni in materia di
sanita animale, alla certificazione sanitaria e agli obblighi di notifica per
i movimenti di materiale germinale di animali terrestri detenuti diversi
da quelli delle specie bovina, ovina, caprina, suina ed equina e dal
materiale germinale del pollame, tenuto conto dei seguenti fattori:

a) le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), per le
specie elencate interessate;

b) le specie animali da cui ¢ stato raccolto il materiale germinale e il
tipo di materiale germinale;
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¢) lo stato sanitario nei luoghi di origine e di destinazione;
d) il tipo di raccolta, produzione, trasformazione e stoccaggio;
e) altri fattori epidemiologici.

3. Qualora la certificazione sanitaria ¢ la notifica dei movimenti di
materiale germinale siano richieste conformemente al paragrafo 2:

a) a tale certificazione si applicano le norme di cui all'articolo 161,
paragrafi da 1 a 5, all'articolo 162, paragrafi 1 e 2, e le norme
adottate ai sensi dell'articolo 161, paragrafo 6, e dell'articolo 162,
paragrafi da 3 a 5;

b) alla notifica dei movimenti si applicano le norme di cui all'arti-
colo 163, paragrafi 1, 2 e 4 ¢ le norme adottate ai sensi dell'arti-
colo 163, paragrafo 5.

Sezione 5

Deroghe

Articolo 165

Materiale germinale per fini scientifici e atti delegati

1.  L'autorita competente del luogo di destinazione puo, previo ac-
cordo dell'autorita competente del luogo di origine, autorizzare nel ter-
ritorio dello Stato membro di destinazione movimenti di materiale ger-
minale a fini scientifici qualora tali movimenti non siano conformi alle
prescrizioni degli articoli da 159 a 164.

2. L'autorita competente concede le deroghe di cui al paragrafo 1
solo alle seguenti condizioni:

a) le autorita competenti del luogo di destinazione e del luogo di ori-
gine:

i) hanno convenuto le condizioni per i movimenti proposti;

if) provvedono affinché siano predisposte le necessarie misure di
riduzione dei rischi affinché i movimenti in questione non com-
promettano lo stato sanitario nei luoghi situati lungo il tragitto e
nel luogo di destinazione per quanto riguarda le malattie elencate
di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d);

iii) hanno notificato all'autoritd competente degli Stati membri di
passaggio, se del caso, la deroga concessa e le relative
condizioni;

b) i movimenti avvengono sotto la supervisione delle autorita compe-
tenti dei luoghi di origine e di destinazione e, se del caso, dell'au-
torita competente degli eventuali Stati membri di passaggio.

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle norme relative alla conces-
sione di deroghe da parte delle autorita competenti, che integrano quelle
di cui ai paragrafi 1 e 2 del presente articolo.
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CAPO 6

Produzione, trasformazione e distribuzione all'interno dell'Unione di
prodotti di origine animale

Articolo 166

Obblighi generali degli operatori in materia di sanita animale e atti
delegati

1.  Gli operatori adottano appropriate misure preventive per garantire
che durante tutte le fasi della produzione, della trasformazione ¢ della
distribuzione di prodotti di origine animale nell'Unione, tali prodotti non
provochino la diffusione:

a) delle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d),
tenuto conto dello stato sanitario nel luogo di produzione, trasfor-
mazione o destinazione;

b) delle malattie emergenti.

2. Gli operatori provvedono affinché i prodotti di origine animale
non provengano da stabilimenti o stabilimenti alimentari o non siano
ottenuti da animali provenienti da stabilimenti sottoposti:

a) alle misure di emergenza di cui agli articoli 257 e 258 o alle norme
adottate ai sensi dell'articolo 259, tranne qualora queste ultime pre-
vedano deroghe all'obbligo di cui al paragrafo 1 del presente
articolo;

b) a restrizioni dei movimenti applicabili agli animali terrestri detenuti e
ai prodotti di origine animale, conformemente all'articolo 32, para-
grafo 1, lettera c), all'articolo 55, paragrafo 1, lettera e), all'arti-
colo 56, all'articolo 61, paragrafo 1, lettera a), all'articolo 62, para-
grafo 1), all'articolo 65, paragrafo 1, lettera c), all'articolo 70, para-
grafo 1, lettera b), all'articolo 74, paragrafo 1, lettera a), all'arti-
colo 76, paragrafo 2, lettera b) e paragrafo 3, agli articoli 19 e
81le all'articolo 82, paragrafi 2 e 3 e alle norme adottate ai sensi
dell'articolo 55, paragrafo 2, degli articoli 63 e 67, dell'articolo 70,
paragrafo 3, dell'articolo 71, paragrafo 3, dell'articolo 74, dell'arti-
colo 76, paragrafo 5 e dell'articolo 83, paragrafo 2, tranne qualora
tali norme abbiano previsto deroghe a tali restrizioni dei movimenti.

3. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo a prescrizioni dettagliate che integrano quelle di cui:

a) al paragrafo 1 del presente articolo sulle misure di prevenzione,
comprese le misure di riduzione del rischio, e

b) al paragrafo 2, lettera b) del presente articolo in relazione alle re-
strizioni dei movimenti di prodotti di origine animale.

4. Nell'adottare gli atti delegati di cui al paragrafo 3, la Commissione
basa tali atti sui seguenti elementi:

a) le malattie elencate in questione di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera d), e delle specie interessate;

b) i rischi connessi.
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Articolo 167

Obblighi degli operatori relativamente ai certificati sanitari e atti
delegati

1. Gli operatori spostano i seguenti prodotti di origine animale all'in-
terno di uno Stato membro o in un altro Stato membro solo se i prodotti
in questione sono accompagnati da un certificato sanitario rilasciato
dall'autorita competente dello Stato membro di origine conformemente
al paragrafo 3:

a) prodotti di origine animale che:

i) sono autorizzati ad essere mossi da una zona soggetta a restri-
zioni sottoposta alle misure di emergenza di cui alle norme adot-
tate ai sensi dell'articolo 259;

ii) provengono da animali di specie soggette a tali misure di
emergenza;

b) prodotti di origine animale che:

i) sono autorizzati ad essere mossi da una zona soggetta a restri-
zioni sottoposta a misure di controllo delle malattie conforme-
mente all'articolo 32, paragrafo 1, all'articolo 55, paragrafo 1,
lettera f), punto ii), all'articolo 56, all'articolo 61, paragrafo 1,
lettera a), all'articolo 62, paragrafo 1, all'articolo 64, all'arti-
colo 65, paragrafo 1, lettera c), all'articolo 70, paragrafo 1, lette-
ra b), all'articolo 74, paragrafo 1, lettera a), agli articoli 79 e 80 e
alle norme adottate ai sensi dell'articolo 55, paragrafo 2, degli
articoli 63 e 67, dell'articolo 71, paragrafo 3, dell'articolo 74,
paragrafo 4 e dell'articolo 83, paragrafo 2;

ii) provengono da animali di specie soggette a tali misure di con-
trollo delle malattie.

L'autorita competente pud decidere che un certificato non deve essere
rilasciato per i movimenti di prodotti di origine animale all'interno dello
Stato membro interessato qualora ritenga che sia dotato di un sistema
alternativo che assicuri la tracciabilita della partita di prodotti in que-
stione e che i prodotti soddisfino le prescrizioni in materia di sanita
animale per i suddetti movimenti.

2. Gli operatori adottano tutte le misure necessarie per garantire che
il certificato sanitario di cui al paragrafo 1 accompagni i prodotti di
origine animale dal luogo di origine al luogo di destinazione.

3.  L'autoritd competente, su richiesta dell'operatore interessato, rila-
scia un certificato sanitario per i movimenti di prodotti di origine ani-
male di cui al paragrafo 1, purché siano stati rispettati i requisiti perti-
nenti di cui al presente articolo.

4. Alla certificazione sanitaria dei movimenti di prodotti di origine
animale di cui al paragrafo 1 del presente articolo si applicano gli
articoli 148, 149 e 150 e le norme adottate ai sensi degli articoli 146
e 147 e dell'articolo 149, paragrafo 4.
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5. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle deroghe agli obblighi in
materia di certificati sanitari di cui al paragrafo 1 del presente articolo e
alle condizioni di tali deroghe relativamente ai movimenti di prodotti di
origine animale che non presentano un rischio significativo di diffusione
delle malattie a causa:

a) dei tipi di prodotti di origine animale interessati;

b) delle misure di riduzione dei rischi applicate ai prodotti di origine
animale, che diminuiscono il rischio di diffusione delle malattie;

¢) dell'uso previsto dei prodotti di origine animale;

d) del luogo di destinazione dei prodotti di origine animale.

Articolo 168

Contenuto dei certificati sanitari, atti delegati e atti di esecuzione

1. 1l certificato sanitario per i prodotti di origine animale di cui
all'articolo 167, paragrafo 1, contiene almeno le seguenti informazioni:

a) lo stabilimento o il luogo d'origine e lo stabilimento o il luogo di
destinazione;

b) una descrizione dei prodotti di origine animale interessati;

c¢) il quantitativo di prodotti di origine animale;

d) l'identificazione dei prodotti di origine animale, se prescritta dall'ar-
ticolo 65, paragrafo 1, lettera h), o dalle norme adottate ai sensi
dell'articolo 67, secondo comma, lettera a);

e) le informazioni necessarie per dimostrare che i prodotti di origine
animale soddisfano le prescrizioni in materia di restrizioni dei mo-
vimenti di cui all'articolo 166, paragrafo 2, e alle norme adottate ai
sensi dell'articolo 166, paragrafo 3.

2. 1l certificato sanitario di cui al paragrafo 1 pud contenere anche
altre informazioni richieste a norma di altri atti legislativi dell'Unione.

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle informazioni che devono
figurare nel certificato sanitario di cui al paragrafo 1 del presente
articolo.

4.  La Commissione pud, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative ai modelli di certificati sanitari per i prodotti di origine animale
di cui al paragrafo 1 del presente articolo. Tali atti di esecuzione sono
adottati secondo la procedura d'esame di cui all'articolo 266, paragrafo 2.
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Articolo 169

Notifica dei movimenti verso altri Stati membri di prodotti di
origine animale

1.  Gli operatori:

a) informano in anticipo 'autorita competente del proprio Stato membro
di origine in merito ai movimenti previsti di prodotti di origine
animale quando le partite in questione devono essere accompagnate
da un certificato sanitario conformemente all'articolo 167, para-
grafo 1;

b) forniscono tutte le informazioni necessarie per permettere all'autorita
competente dello Stato membro di origine di notificare i movimenti
in questione all'autoritd competente dello Stato membro di destina-
zione conformemente al paragrafo 2.

2. L'autorita competente dello Stato membro di origine, prima del
movimento e, ove possibile, mediante il sistema TRACES, notifica
all'autorita competente dello Stato membro di destinazione i movimenti
di prodotti di origine animale conformemente alle norme adottate ai
sensi dei paragrafi 5 e 6.

3. Per la gestione delle notifiche gli Stati membri si affidano a re-
gioni designate conformemente all'articolo 153, paragrafo 3.

4. L'articolo 153, paragrafo 4, si applica alla notifica dei movimenti
di prodotti di origine animale da parte degli operatori.

5. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo:

a) alle informazioni necessarie per notificare i movimenti di prodotti di
origine animale di cui al paragrafo 1 del presente articolo;

b) alle procedure di emergenza per la notifica dei movimenti di prodotti
di origine animale in caso di interruzioni di corrente o di altre
perturbazioni del sistema TRACES.

6. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
riguardo:

a) alle informazioni che devono essere comunicate dagli operatori al-
l'autorita competente del loro Stato membro di origine relativamente
ai movimenti di prodotti di origine animale fornite conformemente al
paragrafo 1;

b) alla notifica relativa ai movimenti di prodotti di origine animale che
deve essere effettuata da parte dell'autoritd competente dello Stato
membro di origine allo Stato membro di destinazione conforme-
mente al paragrafo 2;
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¢) ai termini per:

i) la comunicazione delle informazioni necessarie di cui al
paragrafo 1 da parte dell'operatore interessato all'autorita compe-
tente dello Stato membro di origine;

i) la notifica dei movimenti di prodotti di origine animale che deve
essere effettuata da parte dell'autorita competente dello Stato
membro di origine di cui paragrafo 2.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

CAPO 7

Ambito di applicazione delle misure nazionali

Articolo 170

Misure nazionali relative al controllo delle malattie e ai movimenti
di animali e di materiale germinale

1. Gli Stati membri restano liberi di adottare misure nazionali per il
controllo delle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lette-
ra d) e all'articolo 8, paragrafo 1, lettera e), relativamente ai movimenti
all'interno dei rispettivi territori di animali terrestri ¢ di materiale ger-
minale di tali animali.

2. Tali misure nazionali:

a) tengono conto delle norme sui movimenti di animali ¢ di materiale
germinale di cui ai capi 3 (articoli da 124 a 154), 4 (articoli 155 e
156) e 5 (articoli da 157 a 165) e non sono in contrasto con tali
norme;

b) non ostacolano i movimenti di animali e prodotti tra Stati membri;

¢) non vanno oltre quanto € appropriato e necessario per prevenire
l'introduzione e la diffusione delle malattie elencate di cui all'arti-
colo 9, paragrafo 1, lettere d) ed e).

Articolo 171

Misure nazionali intese a limitare le ripercussioni di malattie diverse
dalle malattie elencate

Qualora una malattia diversa da quelle elencate comporti un rischio
sanitario significativo per gli animali terrestri detenuti in uno Stato
membro, lo Stato membro interessato puo adottare misure nazionali
per lottare contro tale malattia e pud limitare i movimenti di animali
terrestri detenuti e di materiale germinale, purché tali misure:

a) non ostacolino i movimenti di animali e prodotti tra Stati membri;

b) non vadano oltre quanto ¢ appropriato e necessario per lottare contro
la malattia in questione.
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TITOLO 1II

ANIMALI ACQUATICI E PRODOTTI DI ORIGINE ANIMALE
OTTENUTI DA ANIMALI ACQUATICI

CAPO 1

Registrazione, riconoscimento, conservazione della documentazione e
registri

Sezione 1

Registrazione degli stabilimenti di acquacoltura

Articolo 172

Obbligo degli operatori di registrare gli stabilimenti di acquacoltura

1. Al fini della registrazione dei rispettivi stabilimenti conformemente
all'articolo 173, prima di iniziare l'attivita gli operatori di stabilimenti di
acquacoltura:

a) informano l'autoritd competente in merito ad ogni stabilimento di
acquacoltura sotto la loro responsabilita;

b) trasmettono all'autorita competente informazioni riguardanti:
i) il nome e l'indirizzo dell'operatore interessato;

ii) l'ubicazione dello stabilimento e una descrizione delle sue
strutture;

iii) le specie, le categorie ¢ le quantita (numero, volume o peso) di
animali di acquacoltura che intendono detenere nello stabili-
mento di acquacoltura e la capacita dello stabilimento;

iv) il tipo di stabilimento di acquacoltura; e

v) ogni altro aspetto dello stabilimento utile per determinare il ri-
schio che esso presenta.

2. Gli operatori degli stabilimenti di acquacoltura di cui al
paragrafo 1 informano in anticipo l'autoritd competente in merito:

a) a eventuali cambiamenti significativi negli stabilimenti di acquacol-
tura in questione in relazione agli elementi di cui al paragrafo 1,
lettera b);

b) all'eventuale cessazione delle attivita dell'operatore o dello stabili-
mento di acquacoltura interessato.

3. Gli stabilimenti di acquacoltura che devono essere riconosciuti in
conformita all'articolo 176, paragrafo 1, e all'articolo 177 non sono
tenuti a fornire le informazioni di cui al paragrafo 1 del presente
articolo.

4.  Un operatore pud chiedere che la registrazione di cui al
paragrafo 1 riguardi un gruppo di stabilimenti di acquacoltura, purché
questi ultimi soddisfino una delle seguenti condizioni:

a) sono situati in un'area epidemiologicamente connessa ¢ tutti gli ope-
ratori in tale area svolgono la loro attivita nel quadro di un sistema
comune di biosicurezza;



02016R0429 — IT — 21.04.2021 — 002.001 — 125

b) sono sotto la responsabilita di uno stesso operatore, funzionano nel
quadro di un sistema comune di biosicurezza e gli animali di acqua-
coltura degli stabilimenti interessati fanno parte di un'unica unita
epidemiologica.

Qualora una domanda di registrazione riguardi un gruppo di stabili-
menti, le norme di cui ai paragrafi da 1 a 3 del presente articolo e
all'articolo 173, primo comma, lettera b), nonché le norme adottate ai
sensi dell'articolo 175, che sono applicabili a un singolo stabilimento di
acquacoltura, si applicano all'intero gruppo di stabilimenti di
acquacoltura.

Articolo 173

Obblighi dell'autorita competente per quanto riguarda la
registrazione degli stabilimenti di acquacoltura

L'autorita competente registra:

a) gli stabilimenti di acquacoltura nel registro degli stabilimenti di ac-
quacoltura di cui all'articolo 185, paragrafo 1, se 1'operatore interes-
sato ha trasmesso le informazioni richieste conformemente all'arti-
colo 172, paragrafo 1;

b) i gruppi di stabilimenti di acquacoltura in tale registro, purché siano
rispettati i criteri di cui all'articolo 172, paragrafo 4.

L'autorita competente assegna a ogni stabilimento o gruppo di stabili-
menti di cui al presente articolo un numero di registrazione unico.

Articolo 174

Deroghe all'obbligo per gli operatori di registrare gli stabilimenti di
acquacoltura

In deroga all'articolo 172, paragrafo 1, gli Stati membri possono esone-
rare dall'obbligo di registrazione alcuni stabilimenti di acquacoltura che
comportano un rischio irrilevante, come previsto in un atto di esecu-
zione adottato conformemente all'articolo 175.

Articolo 175

Competenze di esecuzione per quanto riguarda le deroghe
all'obbligo di registrare gli stabilimenti di acquacoltura

1. La Commissione pud, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative alle informazioni che gli operatori devono fornire ai fini della
registrazione degli stabilimenti di acquacoltura come previsto all'arti-
colo 172, paragrafo 1, compresi i termini entro i quali tali informazioni
devono essere fornite.

2. La Commissione stabilisce, mediante atti di esecuzione, norme
relative ai tipi di stabilimenti di acquacoltura che gli Stati membri
possono esonerare dall'obbligo di registrazione conformemente all'arti-
colo 174 sulla base dei seguenti elementi:

a) le categorie, le specie e il quantitativo (numero, volume o peso) di
animali di acquacoltura presenti nello stabilimento di acquacoltura in
questione e la capacita di tale stabilimento;
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b) i movimenti di animali di acquacoltura in entrata e in uscita dallo
stabilimento di acquacoltura.

3. Gli atti di esecuzione di cui al presente articolo sono adottati se-
condo la procedura di esame di cui all'articolo 266, paragrafo 2.

Sezione 2

Riconoscimento di determinati tipi di
stabilimenti di acquacoltura

Articolo 176

Riconoscimento di determinati stabilimenti di acquacoltura e atti
delegati

1. Gli operatori dei seguenti tipi di stabilimenti di acquacoltura chie-
dono all'autorita competente il riconoscimento conformemente all'arti-
colo 180, paragrafo 1:

a) stabilimenti di acquacoltura in cui gli animali di acquacoltura sono
detenuti per essere trasportati vivi o come prodotti ottenuti da ani-
mali di acquacoltura.

b) altri stabilimenti di acquacoltura che comportano un rischio signifi-
cativo a causa:

i) delle specie, delle categorie e del numero di animali di acqua-
coltura ivi detenuti;

ii) del tipo di stabilimento di acquacoltura interessato;

iii) dei movimenti di animali di acquacoltura in entrata e in uscita
dallo stabilimento di acquacoltura interessato.

2. In deroga al paragrafo 1, gli Stati membri possono esentare dal-
l'obbligo di richiesta di riconoscimento gli operatori dei seguenti tipi di
stabilimenti:

a) stabilimenti di acquacoltura che producono una piccola quantita di
animali di acquacoltura per il consumo umano:

i) direttamente al consumatore finale; o

ii) a stabilimenti locali di vendita al dettaglio che riforniscono diret-
tamente il consumatore finale;

b) stagni e altri impianti in cui la popolazione di animali acquatici &
mantenuta unicamente a fini di pesca ricreativa tramite ripopola-
mento con animali di acquacoltura che sono confinati € non possono
fuggire;

¢) stabilimenti di acquacoltura che detengono animali di acquacoltura a
scopo ornamentale in strutture chiuse.

purché lo stabilimento in questione non presenti un rischio significativo.
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3. A meno che non sia stata concessa una deroga conformemente al
paragrafo 4 del presente articolo, gli operatori avviano l'attivitd in uno
stabilimento di acquacoltura di cui al paragrafo 1 del presente articolo
solo quando detto stabilimento sia stato riconosciuto conformemente
all'articolo 181, paragrafo 1, e cessano tale attivita in uno stabilimento
di acquacoltura di cui al paragrafo 1 del presente articolo qualora:

a) l'autorita competente revochi o sospenda il riconoscimento a norma
dell'articolo 184, paragrafo 2; oppure

b) in caso di riconoscimento condizionato rilasciato a norma dell'arti-
colo 183, paragrafo 3, lo stabilimento di acquacoltura interessato non
soddisfi le altre prescrizioni di cui all'articolo 183, paragrafo 4, ¢ non
ottenga un riconoscimento definitivo a norma dell'articolo 183, para-
grafo 3.

4. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 relativamente a:

a) le deroghe all'obbligo per gli operatori di chiedere all'autorita com-
petente il riconoscimento dei tipi di stabilimenti di acquacoltura di
cui al paragrafo 1, lettera a), relativamente ai tipi di stabilimenti
diversi da quelli specificati ai punti i) e ii) del paragrafo2,
lettera a), ove tali stabilimenti non comportino un rischio
significativo;

b) i tipi di stabilimenti di acquacoltura che devono essere riconosciuti
conformemente al paragrafo 1, lettera b).

5. Nell'adottare gli atti delegati di cui al paragrafo 4, la Commissione
basa tali atti sui seguenti criteri:

a) le specie e le categorie di animali di acquacoltura detenuti in uno
stabilimento di acquacoltura;

b) il tipo di stabilimento di acquacoltura e il tipo di produzione; e

¢) le modalita specifiche di movimento adottate dal tipo di stabilimento
di acquacoltura interessato e le specie o categorie di animali di
acquacoltura interessate.

6. Un operatore pud chiedere il riconoscimento di un gruppo di
stabilimenti di acquacoltura purché siano rispettate le prescrizioni di
cui all'articolo 177, paragrafo 1, lettere a) e b).

Articolo 177

Riconoscimento di gruppi di stabilimenti di acquacoltura da parte
delleautorita competenti

L'autorita competente puo rilasciare il riconoscimento di cui all'arti-
colo 181, paragrafo 1, per un gruppo di stabilimenti di acquacoltura,
purché gli stabilimenti di acquacoltura in questione soddisfino una delle
seguenti condizioni:

a) sono situati in un'area epidemiologicamente connessa e tutti gli ope-
ratori di tale area svolgono la loro attivita nel quadro di un sistema
comune di biosicurezza; tuttavia, qualsiasi stabilimento a terra o
offshore per la ricezione, il trattamento, il lavaggio, la pulitura, la
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calibratura, il confezionamento e l'imballaggio di molluschi bivalvi
vivi destinati al consumo umano (i cosiddetti «centri di spedizioney),
qualsiasi stabilimento con vasche alimentate con acqua di mare pu-
lita dove i molluschi bivalvi vivi sono sistemati per il tempo neces-
sario a ridurre la contaminazione al fine di renderli idonei al con-
sumo umano (i cosiddetti «centri di depurazione») e gli stabilimenti
simili situati all'interno di tale area epidemiologicamente connessa
devono essere riconosciuti singolarmente;

b) sono sotto la responsabilita di uno stesso operatore; e

i) funzionano nel quadro di un sistema comune di biosicurezza; e

ii) gli animali di acquacoltura di tali stabilimenti interessati formano
parte della medesima unita epidemiologica.

Qualora sia concesso un riconoscimento unico per un gruppo di stabi-
limenti di acquacoltura, all'intero gruppo si applicano le norme di cui
all'articolo 178 e agli articoli da 180 a 184 e le norme adottate ai sensi
dell'articolo 180, paragrafo 2, e dell'articolo 181, paragrafo 2, le quali
sono applicabili a un singolo stabilimento di acquacoltura.

Articolo 178

Riconoscimento dello status di stabilimento di acquacoltura
confinato

Gli operatori di stabilimenti di acquacoltura che intendono ottenere lo
status di stabilimento confinato:

a) chiedono il riconoscimento all'autoritd competente conformemente
all'articolo 180, paragrafo 1;

b) trasferiscono animali di acquacoltura al o dal loro stabilimento in
conformita alle prescrizioni previste all'articolo 203, paragrafo 1, e
negli eventuali atti delegati adottati conformemente all'articolo 203,
paragrafo 2, solo dopo che il loro stabilimento abbia ottenuto il
riconoscimento di tale status dall'autoritd competente in conformita
all'articolo 181 o all'articolo 183.

Articolo 179

Riconoscimento di stabilimenti di alimenti di origine acquatica
autorizzati a lottare contro le malattie

Gli operatori di stabilimenti di alimenti di origine acquatica autorizzati a
lottare contro le malattie:

a) provvedono affinché sia stato ottenuto il necessario riconoscimento
conformemente all'articolo 4 del regolamento (CE) n. 853/2004 del
Parlamento europeo e del Consiglio (1); e

(") Regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del

29 aprile 2004, che stabilisce norme specifiche in materia di igiene per gli
alimenti di origine animale (GU L 139 del 30.4.2004, pag. 55).
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b) chiedono all'autorita competente, conformemente all'articolo 180, pa-
ragrafo 1, il riconoscimento per la macellazione o il trattamento di
animali acquatici a fini di controllo delle malattie conformemente
all'articolo 61, paragrafo 1, lettera b), all'articolo 62, all'articolo 68,
paragrafo 1, agli articoli 79 e 80, e alle norme adottate ai sensi
dell'articolo 63, dell'articolo 70, paragrafo 3 e dell'articolo 71, para-
grafo 3.

Articolo 180

Obbligo per gli operatori di fornire informazioni al fine di ottenere
il riconoscimento

1.  Gli operatori, ai fini della domanda di riconoscimento del loro
stabilimento di cui all'articolo 176, paragrafo 1, all'articolo 177, all'ar-
ticolo 178, lettera a), e all'articolo 179, forniscono all'autorita compe-
tente le seguenti informazioni:

a) il nome e l'indirizzo dell'operatore interessato;

b) l'ubicazione dello stabilimento interessato e una descrizione delle sue
strutture;

c) le specie, le categorie e le quantita (numero, volume o peso) di
animali di acquacoltura pertinenti ai fini del riconoscimento che
sono detenuti nello stabilimento;

d) il tipo di stabilimento di acquacoltura;

e) nei casi di riconoscimento di un gruppo di stabilimenti di acquacol-
tura, i dettagli che dimostrino che il gruppo soddisfa le condizioni
stabilite all'articolo 177,

f) altri aspetti delle modalita di funzionamento dello stabilimento di
acquacoltura in questione utili per determinare l'eventuale rischio
che esso comporta;

g) il sistema di approvvigionamento idrico e di eliminazione delle ac-
que di scarico dello stabilimento;

h) le misure di biosicurezza dello stabilimento.

2. Gli operatori degli stabilimenti di cui al paragrafo 1 informano in
anticipo l'autoritd competente in merito a:

a) eventuali cambiamenti negli stabilimenti in relazione agli elementi di
cui al paragrafo 1;

b) all'eventuale cessazione delle attivita dell'operatore o dello stabili-
mento interessato.

3. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative alle informazioni che gli operatori devono fornire nella domanda
di riconoscimento del loro stabilimento a norma del paragrafo 1, com-
presi i termini entro i quali tali informazioni devono essere fornite.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.
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Articolo 181

Concessione e condizioni per il riconoscimento e atti delegati

1. Le autoritd competenti rilasciano il riconoscimento per gli stabili-
menti di acquacoltura di cui all'articolo 176, paragrafo 1, e all'arti-
colo 178, lettera a), per i gruppi di stabilimenti di acquacoltura di cui
all'articolo 177 e per gli stabilimenti di alimenti di origine acquatica
autorizzati a lottare contro le malattie di cui all'articolo 179 solo se tali
stabilimenti:

a) soddisfano, a seconda dei casi, le seguenti prescrizioni in relazione a:

i) misure di quarantena, isolamento e altre misure di biosicurezza,
tenuto conto delle prescrizioni di cui all'articolo 10, paragrafo 1,
lettera b), e delle norme adottate ai sensi dell'articolo 10, para-
grafo 6;

ii) le prescrizioni in materia di sorveglianza di cui all'articolo 24, se
pertinente per il tipo di stabilimento interessato e il rischio con-
nesso, all'articolo 25;

iii) le prescrizioni in materia di conservazione della documentazione
di cui agli articoli da 186 a 188 e a qualsiasi norma adottate ai
sensi degli articoli 189 e 190;

b) dispongono di strutture e attrezzature:

i) adeguate per ridurre il rischio di introduzione e diffusione di
malattie a un livello accettabile, tenuto conto del tipo di stabili-
mento interessato;

ii) di capacita adeguata per le specie, le categorie e il quantitativo
(numero, volume o peso) di animali acquatici interessati,

¢) non presentano un rischio inaccettabile relativamente alla diffusione
di malattie, tenuto conto delle misure di riduzione dei rischi in
vigore;

d) sono dotati di un sistema che consente all'operatore interessato di
dimostrare all'autorita competente il rispetto delle prescrizioni di cui
alle lettere a), b) e c).

2. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
per quanto riguarda:

a) le misure di quarantena, isolamento e le altre misure di biosicurezza
di cui al paragrafo 1, lettera a), punto i);

b) la sorveglianza di cui al paragrafo 1, lettera a), punto ii);
¢) le strutture e le attrezzature di cui al paragrafo 1, lettera b).

3. Nello stabilire le norme da definire negli atti delegati che devono
essere adottati in conformita al paragrafo 2, la Commissione basa tali
norme sui seguenti elementi:

a) 1 rischi presentati da ciascun tipo di stabilimento;

b) le specie e le categorie di animali acquatici o di acquacoltura perti-
nenti ai fini del riconoscimento;

¢) il tipo di produzione interessato;
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d) le modalita specifiche di movimento adottate dal tipo di stabilimento
di acquacoltura e le specie e categorie di animali detenuti in tali
stabilimenti.

Articolo 182

Portata del riconoscimento degli stabilimenti

Nei riconoscimenti di stabilimenti di acquacoltura o di stabilimenti di
alimenti di origine acquatica autorizzati a lottare contro le malattie rila-
sciati a norma dell'articolo 181, paragrafo 1, a seguito di una domanda
presentata conformemente all'articolo 176, all'articolo 177, all'arti-
colo 178, lettera a), o all'articolo 179, le autoritda competenti precisano
espressamente:

a) 1 tipi di stabilimenti di acquacoltura di cui all'articolo 176, para-
grafo 1, e all'articolo 178, lettera a), di gruppi di stabilimenti di
acquacoltura di cui all'articolo 177 e di stabilimenti di alimenti di
origine acquatica autorizzati a lottare contro le malattie di cui all'ar-
ticolo 179 e alle norme adottate ai sensi dell'articolo 176, paragrafo 4,
lettera b), ai quali si applica il riconoscimento;

b) le specie e le categorie di animali di acquacoltura alle quali si applica
il riconoscimento.

Articolo 183

Procedure per la concessione del riconoscimento da parte
dell'autorita competente

1. L'autorita competente definisce le procedure che gli operatori de-
vono seguire per chiedere il riconoscimento dei loro stabilimenti a
norma dell'articolo 176, paragrafo 1, e degli articoli 178 e 179.

2. Dopo aver ricevuto una domanda di riconoscimento da un opera-
tore a norma dell'articolo 176, paragrafo 1, e degli articoli 178 o 179,
l'autorita competente effettua una visita in loco.

3. L'autorita competente concede il riconoscimento purché siano sod-
disfatte le condizioni di cui all'articolo 181.

4. Nel caso in cui uno stabilimento non soddisfi tutte le condizioni
per il riconoscimento di cui all'articolo 181, l'autorita competente pud
concedere un riconoscimento condizionato a uno stabilimento qualora,
sulla base della domanda presentata dall'operatore e dalla successiva
visita in loco di cui al paragrafo 2 del presente articolo, risulti che
tale stabilimento soddisfa tutte le principali condizioni che offrono ga-
ranzie sufficienti che lo stabilimento non presenta un rischio
significativo.

5. L'autoritd competente, qualora abbia rilasciato un riconoscimento
condizionato a norma del paragrafo 4 del presente articolo, concede un
riconoscimento completo solo se, da una successiva visita in loco dello
stabilimento effettuata entro tre mesi dalla data di concessione del rico-
noscimento condizionato, o dalla documentazione fornita dall'operatore
entro tre mesi da tale data, risulta che lo stabilimento soddisfa tutte le
condizioni per il riconoscimento di cui all'articolo 181, paragrafo 1, e
alle norme adottate ai sensi dell'articolo 181, paragrafo 2.

Se dalla visita in loco o dalla documentazione di cui al primo comma
emerge che lo stabilimento ha compiuto progressi evidenti ma che non
soddisfa ancora tutte le prescrizioni pertinenti, l'autorita competente puo
prorogare il riconoscimento condizionato. Il riconoscimento condizio-
nato € concesso per una durata che non supera, in totale, i sei mesi.



02016R0429 — IT — 21.04.2021 — 002.001 — 132

Articolo 184

Riesame, sospensione e revoca del riconoscimento da parte
dell'autorita competente

1.  L'autorita competente riesamina i riconoscimenti degli stabilimenti
rilasciati a norma dell'articolo 181, paragrafo 1 a intervalli appropriati
sulla base del relativo rischio.

2. Qualora rilevi gravi carenze in uno stabilimento per quanto ri-
guarda la conformita alle prescrizioni di cui all'articolo 181, paragrafo 1,
e alle norme adottate ai sensi dell'articolo 181, paragrafo 2, e I'operatore
di tale stabilimento non sia in grado di fornire garanzie adeguate in
merito all'eliminazione di tali carenze, l'autoritd competente avvia le
procedure per revocare il riconoscimento dello stabilimento.

L'autoritd competente puod tuttavia limitarsi a sospendere il riconosci-
mento di uno stabilimento, in luogo di revocarlo, se l'operatore ¢ in
grado di garantire che eliminera tali carenze entro un periodo di tempo
ragionevole.

3. 1l riconoscimento puo essere concesso dopo la revoca o ripristinato
dopo la sospensione a norma del paragrafo 2 solo se l'autorita compe-
tente accerta che lo stabilimento soddisfa integralmente tutte le prescri-
zioni del presente regolamento riguardanti tale tipo di stabilimento.

Sezione 3

Registro degli stabilimenti di acquacoltura
e degli stabilimenti di alimenti di origine
acquatica autorizzati a lottare contro le malattie

Articolo 185

Registro degli stabilimenti di acquacoltura e degli stabilimenti di
alimenti di origine acquatica autorizzati a lottare contro le malattie

1. Ciascuna autoritd competente istituisce e mantiene aggiornato un
registro:

a) di tutti gli stabilimenti di acquacoltura registrati a norma dell'arti-
colo 173;

b) di tutti gli stabilimenti di acquacoltura riconosciuti a norma dell'ar-
ticolo 181, paragrafo 1;

c) di tutti gli stabilimenti di alimenti di origine acquatica autorizzati a
lottare contro le malattie riconosciuti a norma dell'articolo 181, para-
grafo 1.

2. 1l registro degli stabilimenti di acquacoltura di cui al paragrafo 1
contiene le seguenti informazioni:

a) il nome e l'indirizzo dell'operatore e il numero di registrazione dello
stabilimento in questione;

b) l'ubicazione dello stabilimento di acquacoltura o, se del caso, del
gruppo di stabilimenti di acquacoltura interessati;

¢) il tipo di produzione dello stabilimento;
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d) il sistema di approvvigionamento idrico e di eliminazione delle ac-
que di scarico dello stabilimento, se pertinente;

e) le specie di animali di acquacoltura detenuti nello stabilimento;

f) informazioni aggiornate sullo stato sanitario dello stabilimento di
acquacoltura registrato o, se del caso, del gruppo di stabilimenti
per quanto riguarda le malattie elencate di cui all'articolo 9, para-
grafo 1, lettera d).

3. Per gli stabilimenti riconosciuti a norma dell'articolo 181, para-
grafo 1, l'autorita competente rende disponibili al pubblico, con mezzi
elettronici, almeno le informazioni di cui al paragrafo 2, lettere a), c), e)
e f), del presente articolo, fatti salvi gli obblighi in materia di protezione
dei dati.

4. Ove opportuno e pertinente, l'autorita competente pud combinare
la registrazione di cui al paragrafo 1 con la registrazione per altri scopi.

5. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo:

a) alle informazioni dettagliate pertinenti da riportare nel registro degli
stabilimenti di acquacoltura di cui al paragrafo 1 del presente
articolo;

b) alla messa a disposizione del pubblico di tale registro.

Sezione 4

Conservazione della documentazione e traccia-
bilita

Articolo 186

Obblighi di conservazione della documentazione per gli
operatori degli stabilimenti di acquacoltura

1. Gli operatori degli stabilimenti di acquacoltura soggetti all'obbligo
di registrazione a norma dell'articolo 173 o all'obbligo di riconoscimento
a norma dell'articolo 181, paragrafo 1, conservano e aggiornano la
documentazione recante almeno le seguenti informazioni:

a) le specie, le categorie e le quantita (numero, volume o peso) degli
animali di acquacoltura presenti nei rispettivi stabilimenti;

b) i movimenti degli animali di acquacoltura e dei prodotti di origine
animale ottenuti da tali animali in entrata e in uscita dallo stabili-
mento, con l'indicazione a seconda dei casi:

i) del luogo di origine o di destinazione;
ii) della data di tali movimenti;

¢) i certificati sanitari in formato cartaceo o elettronico che devono
accompagnare i movimenti di animali di acquacoltura in arrivo
presso lo stabilimento di acquacoltura conformemente all'articolo 208
e alle norme adottate ai sensi dell'articolo 211, paragrafo 1, lettere a)
e ¢), e dell'articolo 213, paragrafo 2;

d) la mortalita in ciascuna unita epidemiologica e altri problemi sanitari
nello stabilimento di acquacoltura, se pertinenti in relazione al tipo di
produzione;
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e) le misure di biosicurezza, la sorveglianza, i trattamenti, i risultati di
prove e altre informazioni pertinenti, se del caso, per:

i) le specie e le categorie e di animali di acquacoltura presenti nello
stabilimento;

ii) 1l tipo di produzione dello stabilimento di acquacoltura;
iii) il tipo e le dimensioni dello stabilimento di acquacoltura;

f) 1 risultati delle visite di sanitd animale richiesta conformemente al-
l'articolo 25, paragrafo 1.

La documentazione ¢ conservata e aggiornata in formato cartaceo o
elettronico.

2. Gli stabilimenti di acquacoltura che presentano un rischio ridotto
di diffusione delle malattie elencate o emergenti possono essere esone-
rati dallo Stato membro interessato dall'obbligo di conservare la docu-
mentazione recante tutte o parte delle informazioni di cui al paragrafo 1,
lettere c), d) ed e), purché sia assicurata la tracciabilita.

3. Gli operatori degli stabilimenti di acquacoltura conservano la do-
cumentazione di cui al paragrafo 1 presso il loro stabilimento di acqua-
coltura interessato e:

a) la conservano in modo che la tracciabilita dei luoghi di origine e di
destinazione degli animali acquatici possa essere garantita;

b) la mettono a disposizione dell'autorita competente su richiesta;

c) la conservano per un periodo di tempo minimo che deve essere
stabilito dall'autoritd competente, ma che non puod essere inferiore
a tre anni.

In deroga all'obbligo stabilito al primo comma di conservare la docu-
mentazione presso il loro stabilimento interessato, ove non sia material-
mente possibile conservare la documentazione presso tale stabilimento,
essa ¢ conservata presso l'ufficio da cui ¢ gestita l'attivita.

Articolo 187

Obbligo di conservazione della documentazione per gli stabilimenti
di alimenti di origine acquatica autorizzati a lottare contro le
malattie

1.  Gli operatori di stabilimenti di alimenti di origine acquatica auto-
rizzati a lottare contro le malattie soggetti a riconoscimento a norma
dell'articolo 179 conservano e aggiornano la documentazione relativa:

a) a tutti i movimenti verso e dal loro stabilimento di animali di ac-
quacoltura e di prodotti di origine animale ottenuti da tali animali;

b) al sistema di eliminazione delle acque di scarico e ad altre misure di
biosicurezza pertinenti.

2. Gli operatori di stabilimenti di alimenti di origine acquatica auto-
rizzati a lottare contro le malattie:

a) conservano la documentazione di cui al paragrafo 1 presso il loro
stabilimento e la mettono a disposizione dell'autorita competente su
richiesta;
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b) conservano tale documentazione per un periodo di tempo minimo
che deve essere stabilito dall'autorita competente, ma che non puo
essere inferiore a tre anni.

La documentazione ¢ conservata e¢ aggiornata in formato cartaceo o
elettronico.

Articolo 188

Obbligo di conservazione della documentazione per i trasportatori

1. I trasportatori di animali acquatici destinati agli stabilimenti di
acquacoltura o ad essere rilasciati in natura conservano e aggiornano
la documentazione relativa:

a) alle categorie, le specie e le quantita (numero, volume o peso) di
animali acquatici trasportati;

b) ai tassi di mortalita, durante il trasporto, degli animali di acquacol-
tura in questione e degli animali acquatici selvatici, in funzione del
tipo di trasporto e delle specie di animali di acquacoltura e di animali
acquatici selvatici trasportati;

c) agli stabilimenti di acquacoltura ¢ agli stabilimenti di alimenti di
origine acquatica autorizzati a lottare contro le malattie visitati dai
mezzi di trasporto;

d) ad ogni eventuale ricambio di acqua durante il trasporto, precisando
l'origine dell'approvvigionamento e i luoghi di scolo delle acque
reflue.

e) alla pulizia e alla disinfezione del mezzo di trasporto.

La documentazione ¢ conservata e aggiornata in formato cartaceo o
elettronico.

2. 1 trasportatori che presentano un rischio ridotto di diffusione delle
malattie elencate o emergenti possono essere esonerati dagli Stati mem-
bri interessati dall'obbligo di conservare la documentazione recante tutte
o parte delle informazioni di cui al paragrafo 1, purché sia assicurata la
tracciabilita.

3. I trasportatori conservano la documentazione di cui al paragrafo 1:

a) in modo tale che possa essere messa immediatamente a disposizione
dell'autorita competente su richiesta;

b) per un periodo di tempo minimo che deve essere stabilito dall'auto-
ritd competente, ma che non puo essere inferiore a tre anni.

Articolo 189

Delega di potere relativamente alla conservazione della
documentazione

1. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle norme che integrano le
prescrizioni in materia di conservazione della documentazione di cui
agli articoli 186, 187 e 188 relativamente alle informazioni che gli
operatori devono registrare in aggiunta a quelle di cui all'articolo 186,
paragrafo 1, all'articolo 187, paragrafo 1 e all'articolo 188, paragrafo 1



02016R0429 — IT — 21.04.2021 — 002.001 — 136

2.  La Commissione, nell'adottare gli atti delegati di cui al
paragrafo 1, tiene conto dei seguenti elementi:

a) 1 rischi presentati da ciascun tipo di stabilimento di acquacoltura o di
trasporto,

b) le specie e le categorie di animali acquatici detenuti nello stabili-
mento di acquacoltura interessato o che vengono trasportate verso o
dallo stabilimento;

c) il tipo di produzione dello stabilimento;

d) le modalita specifiche di movimento adottate dal tipo di stabilimento
di acquacoltura o di stabilimento di alimenti di origine acquatica
autorizzato a lottare contro le malattie;

e) il numero, il volume o il peso degli animali acquatici detenuti nello
stabilimento o trasportati verso o da esso.

Articolo 190

Competenze di esecuzione concernenti gli esoneri dalle prescrizioni
in materia di conservazione della documentazione

La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme rela-
tive ai tipi di stabilimenti di acquacoltura e agli operatori che gli Stati
membri possono esonerare dalle prescrizioni in materia di conservazione
della documentazione di cui agli articoli 186 e 188 per quanto riguarda:

a) gli operatori di determinate categorie di stabilimenti di acquacoltura
e di trasportatori,

b) gli stabilimenti di acquacoltura che detengono o, rispettivamente, i
trasportatori che trasportano, un numero limitato di animali di acqua-
coltura o un numero limitato di animali acquatici;

c) alcune specie e categorie di animali acquatici.

Nell'adottare tali atti di esecuzione, la Commissione basa tali atti sui
criteri previsti all'articolo 189, paragrafo 2.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

CAPO 2

Movimenti all'interno dell'Unione di animali acquatici

Sezione 1

Requisiti generali per i movimenti

Articolo 191

Requisiti generali relativi ai movimenti di animali acquatici

1. Gli operatori adottano misure appropriate per garantire che i mo-
vimenti di animali acquatici non compromettano lo stato sanitario nel
luogo di destinazione per quanto riguarda:

a) le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d);

b) le malattic emergenti.
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2. Gli operatori spostano animali acquatici in uno stabilimento di
acquacoltura o per destinarli al consumo umano ovvero li rilasciano
in natura unicamente se gli animali in questione soddisfano le seguenti
condizioni:

a) a eccezione degli animali acquatici selvatici, provengono da stabili-
menti:

i) che sono stati registrati dall'autorita competente conformemente
all'articolo 173;

ii) che sono stati riconosciuti dall'autorita competente conforme-
mente agli articoli 181 e 182, se prescritto dall'articolo 176,
paragrafo 1, dall'articolo 177 o dall'articolo 178; o

iii) a cui ¢ stata concessa una deroga all'obbligo di registrazione di
cui all'articolo 173;

b) non sono soggetti a:

i) restrizioni dei movimenti riguardanti le specie e categorie e inte-
ressate conformemente alle norme di cui all'articolo 55, para-
grafo 1, all'articolo 56, all'articolo 61, paragrafo 1, agli articoli
62, 64 ¢ 65, all'articolo 70, paragrafo 1, lettera b), all'articolo 74,
paragrafo 1, agli articoli 79 e 81 e alle norme adottate ai sensi
dell'articolo 55, paragrafo 2, degli articoli 63 e 67 e dell'arti-
colo 70, paragrafo 3, dell'articolo 71, paragrafo 3, dell'articolo 74,
paragrafo 4 e dell'articolo 83, paragrafo 2; o

ii) le misure di emergenza di cui agli articoli 257 e 258 ¢ alle norme
adottate ai sensi dell'articolo 259.

Gli operatori possono tuttavia muovere tali animali acquatici qualora
nella parte III, titolo II (articoli 53-83), siano previste deroghe alle
restrizioni dei movimenti applicabili a tali movimenti o a tale rilascio
in natura o qualora nelle norme adottate ai sensi dell'articolo 259 siano
previste deroghe alle misure di emergenza.

3. Gli operatori adottano tutte le misure necessarie per garantire che
gli animali acquatici, dopo aver lasciato il luogo di origine, siano con-
segnati direttamente al luogo finale di destinazione.

Articolo 192

Misure di prevenzione relative al trasporto

1. Gli operatori adottano misure necessarie e appropriate di preven-
zione delle malattie per assicurare che:

a) lo stato sanitario degli animali acquatici non sia messo a rischio
durante il trasporto;

b) le operazioni di trasporto degli animali acquatici non provochino la
diffusione di malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, let-
tera d), all'uvomo o agli animali lungo il tragitto e nel luogo di
destinazione;

¢) si provveda alla pulizia e alla disinfezione delle attrezzature e dei
mezzi di trasporto e si adottino altre misure appropriate di biosicu-
rezza, in funzione dei rischi connessi alle operazioni di trasporto
interessate;
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d) eventuali ricambi o scarichi di acqua durante il trasporto di animali
acquatici destinati all'acquacoltura o il rilascio in natura avvengano
in luoghi e in condizioni tali da non compromettere lo stato sanitario
per quanto riguarda le malattie elencate di cui all'articolo 9, para-
grafo 1, lettera d):

i) degli animali acquatici che sono trasportati;

ii) di eventuali animali acquatici presenti lungo il tragitto verso il
luogo di destinazione;

iii) degli animali acquatici nel luogo di destinazione.

2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo a:

a) alle condizioni e alle prescrizioni per la pulizia e la disinfezione delle
attrezzature e dei mezzi di trasporto conformemente al paragrafo 1,
lettera c),del presente articolo come pure all'impiego di biocidi a tali
fini;

b) alle altre misure adeguate di biosicurezza durante il trasporto di cui
al paragrafo 1, lettera c), del presente articolo;

c) ai ricambi e agli scarichi d'acqua durante il trasporto di cui al
paragrafo 1, lettera d), del presente articolo.

Articolo 193

Modifica dell'uso previsto

1.  Gli animali acquatici che sono mossi per essere distrutti o abbattuti
conformemente alle seguenti misure non vengono utilizzati per altri
scopi:

a) misure di controllo delle malattie di cui all'articolo 32, paragrafo 1,
lettera c), all'articolo 55, paragrafo 1, agli articoli 56, 61, 62, 64, 65
e 70, all'articolo 74, paragrafi 1 e 2, agli articoli 79, 80, 81 e 82 ¢
alle norme adottate in conformita all'articolo 55, paragrafo 2, agli
articoli 63 e 67, all'articolo 70, paragrafo 3, all'articolo 71, para-
grafo 3, all'articolo 74, paragrafo 4, e all'articolo 83, paragrafo 2;

b) misure di emergenza di cui agli articoli 257 e 258 e alle norme
adottate ai sensi dell'articolo 259.

2. Gli animali acquatici mossi per essere destinati al consumo umano,
all'acquacoltura, al rilascio in natura o per qualsiasi altro scopo non
sono utilizzati per scopi diversi da quello previsto.

3. In deroga al paragrafo 2, l'autorita competente del luogo di desti-
nazione pud autorizzare una modifica dell'uso degli animali acquatici
per un fine diverso da quello originariamente previsto, a condizione
che il nuovo uso non presenti un rischio piu elevato per lo stato sani-
tario degli animali acquatici nel luogo di destinazione rispetto all'uso
originariamente previsto.
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Articolo 194

Obblighi per gli operatori nel luogo di destinazione

1. Prima che gli animali acquatici siano scaricati, gli operatori degli
stabilimenti di acquacoltura e degli stabilimenti di alimenti di origine
acquatica autorizzati a lottare contro le malattie che ricevono animali
acquatici e gli operatori che ricevono animali acquatici per il rilascio in
natura:

a) verificano, ove richiesto, che sia presente uno dei seguenti docu-
menti:

i) 1 certificati sanitari di cui all'articolo 208, paragrafo 1, all'arti-
colo 209, all'articolo 223, paragrafo 1, e alle norme adottate in
conformita agli articoli 189, 211 e 213;

ii) le autodichiarazioni di cui all'articolo 218, paragrafo 1, e alle
norme adottate in conformita all'articolo 218, paragrafi 3 e 4;

b) informano l'autorita competente del luogo di destinazione, dopo aver
verificato gli animali acquatici ricevuti, in merito a qualsiasi irrego-
larita riguardante:

i) gli animali acquatici ricevuti,

ii) 1 documenti di cui alla lettera a), punti i) e ii).

2. Nel caso di un'irregolarita di cui al paragrafo 1, lettera b), 1'ope-
ratore isola gli animali acquatici interessati fino all'adozione di una
decisione in merito da parte dell'autorita competente del luogo di
destinazione.

Articolo 195

Prescrizioni generali relative ai movimenti di animali di
acquacoltura che passano attraverso Stati membri ma sono
destinati all'esportazione dall'Unione verso paesi terzi o territori

Gli operatori provvedono affinché gli animali di acquacoltura destinati
all'esportazione verso un paese terzo o territorio che passano attraverso
il territorio di un altro Stato membro soddisfino le prescrizioni di cui
agli articoli 191,192 e 193.

Sezione 2

Animali acquatici destinati a stabilimenti di
acquacoltura o a essere rilasciati in natura

Articolo 196
Mortalita anormale o altri sintomi di malattie gravi

1.  Gli operatori spostano animali acquatici da uno stabilimento di
acquacoltura o dall'ambiente naturale in un altro stabilimento di acqua-
coltura o li rilasciano in natura solo se gli animali in questione:

a) non mostrano sintomi di malattie; e
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b) provengono da uno stabilimento di acquacoltura o da un ambiente
dove non sono presenti casi anormali di mortalita le cui cause siano
indeterminate.

2. In deroga al paragrafo 1, l'autorita competente puo, sulla base di
una valutazione dei rischi, autorizzare i movimenti di animali acquatici
o il loro rilascio in natura di cui al suddetto paragrafo, a condizione che
gli animali acquatici in questione provengano da una parte dello stabi-
limento di acquacoltura o dell'ambiente naturale indipendente dall'unita
epidemiologica in cui si sono verificati i casi anormali di mortalita o
altri sintomi di malattie.

Se il movimento o il rilascio di cui al presente paragrafo devono essere
effettuati in un altro Stato membro, ¢ autorizzato dall'autorita compe-
tente solo se le autorita competenti dello Stato membro di destinazione
e, se del caso, degli Stati membri di passaggio, hanno dato il loro
consenso a tale movimento o rilascio.

Articolo 197

Movimenti di animali di acquacoltura destinati a Stati membri, zone
o compartimenti dichiarati indenni da malattia o sottoposti a un
programma di eradicazione e atti delegati

1. Gli operatori spostano animali di acquacoltura delle specie elen-
cate pertinenti per una o piu delle malattie elencate di cui all'articolo 9,
paragrafo 1, lettere b) o c) a uno stabilimento di acquacoltura o per il
rilascio in natura in uno Stato membro, o in una zona o un comparti-
mento, che ¢é stato dichiarato indenne da tali malattie elencate confor-
memente all'articolo 36, paragrafo 4, o all'articolo 37, paragrafo 4, solo
se gli animali in questione provengono da uno Stato membro, o da una
zona o un compartimento dello stesso, che ¢ stato dichiarato indenne da
tali malattie.

2. Gli operatori spostano animali di acquacoltura delle specie elen-
cate pertinenti per una o piu delle malattieelencate di cui all'articolo 9,
paragrafo 1, lettere b) o c¢) a uno stabilimento di acquacoltura o per il
rilascio in natura in uno Stato membro, o in una zona o un comparti-
mento, sottoposto a un programma di eradicazione per una o piu di tali
malattie elencate conformemente all'articolo 31, paragrafi 1 o 2, solo se
gli animali in questione provengono da uno Stato membro, o da una
zona o un compartimento del medesimo, che sono stati dichiarati in-
denni da tali malattie elencate.

3.  Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle deroghe alle prescrizioni
in materia di movimenti o rilascio in natura di cui ai paragrafi 1 e 2 del
presente articolo, che non presentano un rischio significativo di diffu-
sione delle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d),
a causa:

a) delle specie, delle categorie e della fase del ciclo di vita degli ani-
mali di acquacoltura interessati;

b) del tipo di stabilimento di origine e di destinazione;

¢) dell'uso previsto degli animali di acquacoltura;
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d) del luogo di destinazione degli animali di acquacoltura;

e) dei trattamenti, dei metodi di trasformazione e di altre misure spe-
ciali di riduzione dei rischi applicate nel luogo di origine o nel luogo
di destinazione.

Articolo 198

Deroghe degli Stati membri agli obblighi degli operatori per quanto
riguarda i movimenti di animali di acquacoltura tra Stati membri,
zone o compartimenti sottoposti a un programma di eradicazione

In deroga all'articolo 197, paragrafi 1 e 2, gli Stati membri possono
autorizzare gli operatori a muovere animali di acquacoltura in una zona
0 compartimento per cui sia stato stabilito un programma di eradica-
zione in conformita all'articolo 31, paragrafi 1 e 2, per le malattie
elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettere b) e c), a partire da
un'altra zona o compartimento per cui sia stato stabilito un programma
analogo per le stesse malattie elencate, a condizione che tali movimenti
non compromettano lo stato sanitario dello Stato membro, della zona o
del compartimento di destinazione.

Se tali movimenti devono essere effettuati in un altro Stato membro,
l'autorita competente li autorizza solo se le autorita competenti dello
Stato membro di destinazione e, se del caso, degli Stati membri di
passaggio, hanno dato il loro consenso.

Articolo 199

Misure degli Stati membri relativamente al rilascio in natura di
animali acquatici

Gli Stati membri possono prescrivere che gli animali acquatici possono
essere rilasciati in natura solo se provengono da uno Stato membro, o da
una zona o un compartimento dello stesso, che sia stato dichiarato
indenne da malattia in conformita all'articolo 36, paragrafo 1, o all'ar-
ticolo 37, paragrafo 1, per quanto riguarda una o piu delle malattie
elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettere b) e c), per cui la
specie di animali acquatici da muovere ¢ una specie elencata, indipen-
dentemente dallo stato sanitario dell'area in cui tali animali acquatici
saranno rilasciati.

Articolo 200

Movimenti di animali acquatici selvatici destinati a Stati membri,
zone o compartimenti dichiarati indenni da malattia o sottoposti a
un programma di eradicazione e atti delegati

1.  Gli articoli 196, 197 e 198 si applicano anche ai movimenti di
animali acquatici selvatici destinati a uno stabilimento di acquacoltura o
al rilascio in natura.

2. Gli operatori che spostano animali acquatici selvatici da un habitat
a un altro adottano le opportune e necessarie misure di prevenzione
delle malattie per garantire che:

a) tali movimenti non comportino un rischio significativo di diffusione
delle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d),
agli animali acquatici presenti nel luogo di destinazione; e
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b) siano in atto, se necessario, misure di riduzione dei rischi o altre
misure adeguate di biosicurezza per garantire la conformita alla
lettera a).

3.  Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle misure di prevenzione delle
malattie e di riduzione dei rischi che devono essere adottate dagli ope-
ratori a norma del paragrafo 2 del presente articolo. In attesa di tali atti
delegati, 1'autorita competente del luogo di destinazione pud decidere su
tali misure.

Sezione 3

Animali acquatici destinati al consumo umano

Articolo 201

Movimenti di animali di acquacoltura vivi destinati al consumo

umano in Stati membri, o in zone o compartimenti degli stessi,

dichiarati indenni da malattia o sottoposti a un programma di
eradicazione e atti delegati

1.  Gli operatori spostano animali di acquacoltura vivi delle specie
elencate pertinenti per le malattie elencate di cui all'articolo 9, para-
grafo 1, lettere b) o c¢) destinati al consumo umano in uno Stato mem-
bro, o in una zona o in un compartimento dello stesso. dichiarato
indenne da malattia conformemente all'articolo 36, paragrafo 4, o all'ar-
ticolo 37, paragrafo 4, o per cui sia stato stabilito un programma di
eradicazione in conformita all'articolo 31, paragrafi 1 o 2, per quanto
riguarda una o piu delle malattie elencate di cui all'articolo 9, para-
grafo 1, lettere b) e c), solo se gli animali in questione provengono
da uno Stato membro, o da una zona o un compartimento dello stesso,
dichiarato indenne da malattia conformemente all'articolo 36, para-
grafo 4, o all'articolo 37, paragrafo 4.

2. In deroga al paragrafo 1 del presente articolo, gli Stati membri
possono autorizzare gli operatori a introdurre animali di acquacoltura
vivi in una zona o compartimento per cui sia stato stabilito un pro-
gramma di eradicazione in conformita all'articolo 31, paragrafo 1 o 2,
per le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettere b) e ¢), a
partire da un'altra zona o compartimento per cui sia stato stabilito un
programma analogo per le stesse malattie all'interno dello Stato membro
in questione, a condizione che tali movimenti non compromettano lo
stato sanitario dello Stato membro, o della zona o del compartimento
dello stesso.

3.  Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle deroghe di cui al para-
grafo 2 del presente articolo relativamente ai movimenti di animali di
acquacoltura vivi che non presentano un rischio significativo di diffu-
sione delle malattie a causa:

a) delle specie, delle categorie e della fase del ciclo di vita degli ani-
mali di acquacoltura interessati;

b) dei metodi con cui sono detenuti gli animali di acquacoltura e del
tipo di produzione negli stabilimenti di acquacoltura di origine e di
destinazione;
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¢) dell'uso previsto degli animali di acquacoltura;

d) del luogo di destinazione degli animali di acquacoltura;

e) dei trattamenti, dei metodi di trasformazione e di altre misure spe-
ciali di riduzione dei rischi applicate nel luogo di origine o nel luogo
di destinazione.

Articolo 202

Movimenti di animali acquatici selvatici vivi destinati a Stati
membri, zone o compartimenti dello stesso, dichiarati indenni da
malattia o sottoposti a un programma di eradicazione e atti delegati

1. L'articolo 201, paragrafi 1 e 2, e le norme adottate ai sensi del-
l'articolo 201, paragrafo 3, si applicano anche ai movimenti di animali
acquatici selvatici vivi per il consumo umano destinati a Stati membri,
zone o compartimenti degli stessi dichiarati indenni da malattia confor-
memente all'articolo 36, paragrafo 4, o all'articolo 37, paragrafo 4, o
sottoposti a un programma di eradicazione conformemente all'arti-
colo 31, paragrafo 1 o 2, laddove le misure adottate a norma degli stessi
siano necessarie per garantire che gli animali in questione non presen-
tino un rischio significativo di diffusione delle malattie elencate di cui
all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), agli animali acquatici presenti nel
luogo di destinazione.

2. 1l paragrafo 1 del presente articolo si applica anche agli animali
acquatici vivi che non rientrano nella definizione di animali di acqua-
coltura di cui all'articolo 4, punto 7.

3.  Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo a prescrizioni in materia di
movimenti di animali acquatici selvatici destinati al consumo umano
che integrano i paragrafi 1 e 2 del presente articolo.

Sezione 4

Deroghe alle sezioni da 1 a 3 (articoli da 191 a
202) e misure aggiuntive di riduzione del rischio

Articolo 203

Animali acquatici destinati a stabilimenti confinati per acquacoltura
e atti delegati

1.  Gli operatori spostano animali acquatici in uno stabilimento con-
finato per acquacoltura solo se gli animali in questione soddisfano le
seguenti condizioni:

a) provengono da un altro stabilimento confinato per acquacoltura;

b) non presentano un rischio significativo di diffusione delle malattie
elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), alle specie elen-
cate di animali presenti nello stabilimento confinato per acquacoltura
di destinazione, tranne qualora il movimento in questione sia auto-
rizzato a fini scientifici.
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2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo:

a) alle norme dettagliate, in aggiunta a quelle di cui al paragrafo 1 del
presente articolo, per i movimenti di animali di acquacoltura verso
stabilimenti confinati per acquacoltura;

b) alle norme specifiche per i movimenti di animali di acquacoltura
verso stabilimenti confinati per acquacoltura quando le misure di
riduzione dei rischi in atto garantiscono che tali movimenti non
comportino un rischio significativo per la salute degli animali di
acquacoltura all'interno dello stabilimento confinato per acquacoltura
in questione e negli stabilimenti circostanti.

Articolo 204

Movimenti a fini scientifici di animali acquatici e atti delegati

1. L'autoritd competente del Iuogo di destinazione puo, previo ac-
cordo dell'autorita competente del luogo di origine, autorizzare i movi-
menti di animali acquatici verso il territorio dello Stato origine di de-
stinazione, a fini scientifici, nel caso in cui tali movimenti non soddi-
sfano le prescrizioni delle sezioni da 1 a 3 (articoli da 191 a 202), fatta
eccezione per l'articolo 191, paragrafi 1 e 3, e per gli articoli 192, 193 e
194.

2. L'autorita competente di cui al paragrafo 1 concede le deroghe di
cui al paragrafo 1 solo alle seguenti condizioni:

a) le autorita competenti del luogo di destinazione e quelle del luogo di
origine:

i) hanno convenuto le condizioni per tali movimenti;

if) provvedono affinché siano predisposte le necessarie misure di
riduzione dei rischi affinché i movimenti degli animali in que-
stione non compromettano lo stato sanitario nei luoghi situati
lungo il tragitto e nei luoghi di destinazione per quanto riguarda
le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d);

iii) hanno notificato, se del caso, all'autorita competente degli Stati
membri di passaggio la deroga concessa e le condizioni alle
quali questa & concessa;

b) detti movimenti avvengono sotto la supervisione delle autorita com-
petenti dei luoghi di origine e di destinazione e, se del caso, delle
autorita competenti degli Stati membri di passaggio.

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle norme relative alla conces-
sione delle deroghe da parte delle autorita competenti, che integrano le
norme di cui ai paragrafi 1 e 2 del presente articolo.
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Articolo 205

Altri usi specifici degli animali acquatici, prescrizioni specifiche e
deroghe e delega di potere

1.  Gli operatori adottano le misure preventive necessarie affinché i
movimenti di animali acquatici destinati a usi specifici o agli usi elen-
cati al paragrafo 2, lettera a), punti da i) a vi), del presente articolo non
comportino rischi di diffusione delle malattie elencate di cui all'arti-
colo 9, paragrafo 1, lettera d), agli animali acquatici presenti nel luogo
di destinazione.

2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo:

a) alle prescrizioni specifiche che integrano le norme di cui alle sezioni
da 1 a 3 (articoli da 191 a 202) e per i movimenti di animali
acquatici destinati a:

i) zoo, negozi di animali da compagnia, grossisti e stagni da
giardino;

ii) esposizioni

iii) pesca sportiva, comprese le esche;
iv) eventi culturali ed eventi analoghi;
V) acquari a scopi commerciali; o

vi) assistenza sanitaria e altri usi simili.

b) alle deroghe alle sezioni da 1 a 3 (articoli da 191 a 202), ad ecce-
zione dell'articolo 191, paragrafi 1 e 3, e degli articoli 192, 193 ¢
194, per i movimenti di animali acquatici di cui alla lettera a) del
presente paragrafo, purché siano in vigore disposizioni adeguate di
biosicurezza per assicurare che tali movimenti non comportino un
rischio significativo per lo stato sanitario del luogo di destinazione.

Articolo 206

Competenze di esecuzione per 1'adozione di norme temporanee per i
movimenti di specie o categorie specifiche di animali acquatici

1. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
temporanee aggiuntive o alternative a quelle previste nel presente
capo per i movimenti di specie o categorie specifiche di animali acqua-
tici se:

a) le prescrizioni in materia di movimenti previste all'articolo 196, al-
l'articolo 197, paragrafo 1, agli articoli 198 e 199, all'articolo 200,
paragrafi 1 e 2, all'articolo 201, e all'articolo 202, paragrafo 1, al-
l'articolo 203, paragrafo 1, all'articolo 204, paragrafi 1 e 2, o nelle
norme adottate ai sensi dell'articolo 197, paragrafo 3, dell'arti-
colo 200, paragrafo 3, dell'articolo 202, paragrafo 3, dell'articolo 203,
paragrafo 2, dell'articolo 204, paragrafo 3, dell'articolo 205 non si
stiano dimostrando efficaci per ridurre i rischi che presenta il movi-
mento di tali animali acquatici; o

b) le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), sem-
brano diffondersi malgrado le prescrizioni in materia di movimenti di
cui alle sezioni da 1 a 4 (articoli da 191 a 207).
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Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

2. Per imperativi motivi di urgenza debitamente giustificati connessi
a una malattia elencata che comporta un rischio di impatto molto forte e
tenuto conto dei fattori di cui all'articolo 205, la Commissione adotta
atti di esecuzione immediatamente applicabili secondo la procedura di
cui all'articolo 266, paragrafo 3.

Articolo 207

Fattori da prendere in considerazione nell'adozione degli atti
delegati e degli atti di esecuzione di cui alla presente sezione

Nello stabilire le norme da definire negli atti delegati e negli atti di
esecuzione di cui all'articolo 203, paragrafo 2, all'articolo 204, para-
grafo 3, e agli articoli 205 e 206, la Commissione basa tali norme su:

a) 1 rischi inerenti ai movimenti di cui a tali disposizioni;

b) lo stato sanitario in relazione alle malattie elencate di cui all'arti-
colo 9, paragrafo 1, lettera d), nei luoghi di origine, di transito e
di destinazione;

¢) le specie elencate di animali acquatici per le malattie elencate di cui
all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d);

d) le misure di biosicurezza in vigore nei luoghi di origine, di transito e
di destinazione;

e) le eventuali condizioni specifiche alle quali sono detenuti gli animali
di acquacoltura;

f) le modalita specifiche di movimento adottate dal tipo di stabilimento
di acquacoltura e le specie o categorie di animali acquatici
interessate;

g) altri fattori epidemiologici.

Sezione 5

Certificazione sanitaria

Articolo 208

Obbligo per gli operatori di garantire che gli animali di
acquacoltura siano accompagnati da un certificato sanitario

1. Gli operatori spostano animali di acquacoltura solo se questi sono
accompagnati da un certificato sanitario rilasciato dall'autorita compe-
tente dello Stato membro di origine conformemente all'articolo 216,
paragrafo 1, se gli animali in questione appartengono a specie elencate
per le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettere b) e c) e
sono mossi per essere introdotti in uno Stato membro, o una zona o un
compartimento dello stesso dichiarati indenni da malattia conforme-
mente all'articolo 36, paragrafo 4, e all'articolo 37, paragrafo 4, o per
cui sia stato stabilito un programma di eradicazione a norma dell'arti-
colo 31, paragrafo 1 o 2, in merito a una o piu delle malattie elencate di
cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettere b) e c).
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2. Gli operatori spostano animali di acquacoltura solo se questi sono
accompagnati da un certificato sanitario rilasciato dall'autorita compe-
tente dello Stato membro di origine conformemente all'articolo 216,
paragrafo 1, se gli animali in questione appartengono a specie elencate
per le malattie elencate pertinenti di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettere a) e b) e sono autorizzati a lasciare una zona soggetta a restrizioni
sottoposta a misure di controllo delle malattic previste all'articolo 55,
paragrafo 1, lettera f), punto ii), agli articoli 56 e 64, o all'articolo 65,
paragrafo 1, all'articolo 74, paragrafo 1, all'articolo 79 o nelle norme
adottate ai sensi dell'articolo 55, paragrafo 2, degli articoli 67 e 68,
dell'articolo 71, paragrafo 3, dell'articolo 74, paragrafo 4, dell'articolo 83,
paragrafo 2 e dell'articolo 259 per una o piu delle malattie elencate di
cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettere a) e b).

3. Gli operatori adottano tutte le misure necessarie per garantire che
il certificato sanitario accompagni gli animali di acquacoltura dal luogo
di origine al loro luogo di destinazione finale, tranne qualora siano
previste misure specifiche nelle norme adottate ai sensi dell'articolo 214.

Articolo 209

Obbligo per gli operatori di garantire che gli altri animali acquatici
siano accompagnati da un certificato sanitario

1. Nei casi in cui, a causa dei rischi inerenti ai movimenti di animali
acquatici diversi dagli animali di acquacoltura, sia prevista la certifica-
zione conformemente alle norme di cui all'articolo 211, paragrafo 1,
lettera a), gli operatori spostano tali animali acquatici solo se gli animali
in questione sono accompagnati da un certificato sanitario rilasciato
dall'autorita competente dello Stato membro di origine conformemente
all'articolo 216, paragrafo 1.

2. L'articolo 208 si applica anche agli animali acquatici diversi dagli
animali di acquacoltura destinati ad uno stabilimento di acquacoltura o
al rilascio in natura. Qualora l'autorita competente dello Stato membro
di origine concluda che la certificazione non ¢ possibile a causa della
natura del luogo di origine degli animali in questione, essa pud autoriz-
zare il loro movimento senza un certificato sanitario, fatto salvo il
consenso della competente autorita del luogo di destinazione.

3. 1l presente articolo non si applica agli animali acquatici selvatici
raccolti o catturati per il consumo umano diretto.

Articolo 210

Concessione della deroga degli Stati membri relativamente alla
certificazione sanitaria nazionale

In deroga agli obblighi di certificazione sanitaria di cui agli articoli 208
e 209, gli Stati membri possono concedere deroghe per i movimenti di
determinate partite di animali acquatici prive di certificato sanitario
all'interno dei loro territori purché siano dotati di un sistema alternativo
che garantisca la tracciabilita di tali partite delle animali e siano soddi-
sfatte le prescrizioni in materia di sanitd animale per tali movimenti di
cui alle sezioni da 1 a 4 (articoli da 191 a 207).



02016R0429 — IT — 21.04.2021 — 002.001 — 148

Articolo 211

Delega di potere e atti di esecuzione relativamente alla certificazione
sanitaria per gli animali acquatici

1.  Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo:

a) all'obbligo di certificazione sanitaria per 1 movimenti di animali ac-
quatici diversi dagli animali di acquacoltura di cui all'articolo 209,
paragrafo 1, nel caso in cui la certificazione sanitaria sia indispen-
sabile per garantire che i movimenti in questione soddisfino le se-
guenti prescrizioni di sanita animale per le specie elencate di animali
interessati:

i) le prescrizioni di cui alle sezioni da 1 a 5 (articoli da 191 a 207)
e le norme adottate conformemente a tali sezioni;

ii) le misure di controllo delle malattie di cui all'articolo 55, para-
grafo 1, all'articolo 56, all'articolo 61, paragrafo 1, agli articoli
62 e 64, e all'articolo 65, paragrafo 1, all'articolo 74, paragrafo 1,
e agli articoli 79 e 80, o alle norme adottate ai sensi dell'arti-
colo 55, paragrafo 2, degli articoli 63, 67 e 68, e dell'articolo 71,
paragrafo 3, dell'articolo 74, paragrafo 4 e dell'articolo 83, para-
grafo 2;

iii) le misure di emergenza di cui alle norme adottate ai sensi del-
I'articolo 259;

b) alle norme speciali per la certificazione sanitaria di cui agli articoli
208 e 209 qualora le misure specifiche di riduzione dei rischi adot-
tate dall'autorita competente garantiscano:

i) la tracciabilita degli animali acquatici che sono mossi;

ii) che gli animali acquatici che sono mossi soddisfano i requisiti per
i movimenti di cui alle sezioni da 1 a 4 (articoli da 191 a 207).

c¢) alle deroghe agli obblighi in materia di certificati sanitari di cui agli
articoli 208 e 209 e alle condizioni per la concessione di tali deroghe
per i movimenti di animali acquatici che non presentano un rischio
significativo di diffusione delle malattie a causa:

i) delle specie, delle categorie o della fase del ciclo di vita degli
animali acquatici interessati;

ii) dei metodi con cui sono tenute tali specie e categorie di animali
di acquacoltura e del relativo tipo di produzione;

iii) dell'uso previsto degli animali acquatici; o
iv) del luogo di destinazione degli animali acquatici.

2. La Commissione, mediante atti di esecuzione, stabilisce norme
relative all'obbligo per gli operatori, previsto all'articolo 209, paragrafo 2,
di garantire che gli animali acquatici selvatici destinati a uno stabili-
mento di acquacoltura siano accompagnati da un certificato sanitario.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.
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Articolo 212

Contenuto dei certificati sanitari

1. I certificato sanitario di cui agli articoli 208, 209 e 210 contiene
almeno le seguenti informazioni:

a) lo stabilimento o il luogo di origine, lo stabilimento o il luogo di
destinazione e, se pertinente per la diffusione delle malattie, even-
tuali stabilimenti o luoghi visitati lungo il tragitto;

b) una descrizione, inclusa la specie e la categoria, degli animali acqua-
tici interessati;

¢) la quantita (numero, volume o peso) degli animali acquatici
interessati;

d) le informazioni per dimostrare che gli animali acquatici soddisfano le
pertinenti prescrizioni di sanitd animale in materia di movimenti di
cui alle sezioni da 1 a 4 (articoli da 191 a 207).

2. 1l certificato sanitario pud contenere anche altre informazioni ri-
chieste a norma di altri atti legislativi dell'Unione.

Articolo 213

Delega di potere e atti di esecuzione per quanto riguarda il
contenuto dei certificati sanitari

1. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo al contenuto dei certificati sanitari di cui all'articolo 212, para-
grafo 1:

a) norme dettagliate relative al contenuto dei certificati sanitari di cui
all'articolo 212, paragrafo 1, per le diverse specie e categorie di
animali acquatici;

b) alle informazioni aggiuntive che devono figurare nel certificato sa-
nitario di cui all'articolo 212, paragrafo 1.

2. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative ai modelli di certificati sanitari.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

Articolo 214

Delega di potere per quanto riguarda tipi specifici di movimenti di
animali acquatici al luogo di destinazione

Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati confor-
memente all'articolo 264 riguardo a misure specifiche che integrano le
prescrizioni in materia di certificazione sanitaria previste agli articoli
208 e 209 per i seguenti tipi di movimenti di animali acquatici:

a) movimenti di animali acquatici che non possono proseguire il tragitto
verso il luogo finale di destinazione e devono ritornare al luogo
d'origine o essere mossi a un'altra destinazione, per uno o piu dei
seguenti motivi:

i) il tragitto previsto ¢ stato inaspettatamente interrotto per motivi
legati al benessere degli animali;

ii) incidenti o eventi imprevisti lungo il tragitto;
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iii) sono stati respinti nel luogo di destinazione in un altro Stato
membro o alla frontiera esterna dell'Unione;

iv) sono stati respinti in un paese terzo o territorio;

b) movimenti di animali di acquacoltura destinati a esposizioni, eventi
sportivi, culturali e simili e loro successivo ritorno al luogo di
origine.

Articolo 215

Obblighi per gli operatori di collaborare con le autorita competenti
in materia di certificazione sanitaria

Gli operatori:

a) forniscono all'autorita competente tutte le informazioni necessarie per
completare il certificato sanitario di cui agli articoli 208 e 209, e alle
norme adottate ai sensi degli articoli 211, 213 e 214 prima del
movimento previsto;

b) se necessario, assicurano che gli animali acquatici in questione siano
sottoposti a controlli documentari, d'identita e fisici conformemente
all'articolo 216, paragrafo 3, e¢ alle norme adottate ai sensi dell'arti-
colo 216, paragrafo 4.

Articolo 216

Responsabilita delle autorita competenti in materia di certificazione
sanitaria e atti delegati

1.  L'autorita competente, su richiesta dell'operatore, rilascia un certi-
ficato sanitario per i movimenti di animali acquatici, se richiesto dagli
articoli 208 e 209, o dalle norme adottate ai sensi degli articoli 211 e
214, purché siano rispettate, a seconda dei casi, le seguenti prescrizioni
in materia di sanita animale:

a) le prescrizioni di cui all'articolo 191, all'articolo 192, paragrafo 1,
agli articoli 193, 195 e 196, all'articolo 197, paragrafo 1, agli articoli
198 e 199, all'articolo 200, paragrafi 1 e 2, all'articolo 201, all'arti-
colo 203, paragrafo 1 e all'articolo 204, paragrafi 1 e 2;

b) le prescrizioni di cui agli atti delegati adottati a norma dell'arti-
colo 192, paragrafo 2, dell'articolo 197, paragrafo 3, dell'articolo 200,
paragrafo 3, dell'articolo 201, paragrafo 3, dell'articolo 202, para-
grafo 3, dell'articolo 203, paragrafo 2, dell'articolo 204, paragrafo 3
e dell'articolo 205;

¢) le prescrizioni di cui agli atti di esecuzione adottati a norma dell'ar-
ticolo 206.

2. I certificati sanitari:
a) sono verificati, timbrati e firmati da un veterinario ufficiale;

b) restano validi per il periodo di tempo previsto nelle norme adottate ai
sensi del paragrafo 4, lettera c), durante il quale gli animali acquatici
oggetto dei certificati devono continuare a rispettare le garanzie in
materia di sanitd animale in essi contenute.



02016R0429 — IT — 21.04.2021 — 002.001 — 151

3. Prima di firmare un certificato sanitario, il veterinario ufficiale
interessato verifica mediante controlli fisici, documentari e d'identita
come previsto dagli atti delegati adottati in virtu del paragrafo 4, se
del caso, che gli animali acquatici oggetto dello stesso soddisfino le
prescrizioni del presente capo, tenuto conto delle specie e categorie di
animali acquatici interessati e delle prescrizioni in materia di sanita
animale.

4. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
recanti norme riguardo:

a) ai tipi di controlli fisici, documentari e d'identita ed esami relativa-
mente alle diverse specie e categorie di animali acquatici che devono
essere effettuati dal veterinario ufficiale conformemente al
paragrafo 3 al fine di verificare il rispetto delle prescrizioni del
presente capo;

b) ai tempi necessari per l'esecuzione di tali controlli fisici, documentari
e d'identita e di tali esami nonché per il rilascio dei certificati sanitari
da parte del veterinario ufficiale prima del movimento delle partite di
animali acquatici;

c¢) alla durata di validita dei certificati sanitari.

Articolo 217

Certificati sanitari elettronici

I certificati sanitari elettronici prodotti, trattati e trasmessi mediante il
sistema TRACES possono sostituire i certificati sanitari di accompagna-
mento di cui all'articolo 216, paragrafo 1 se:

a) contengono tutte le informazioni che devono figurare nel modello di
certificato sanitario conformemente all'articolo 212, paragrafo 1, e
alle norme adottate ai sensi dell'articolo 213;

b) garantiscono la tracciabilita degli animali acquatici in questione e il
collegamento tra tali animali e il certificato sanitario elettronico;

c) consentono alle autoritd competenti degli Stati membri d'origine, di
passaggio e di destinazione di avere accesso ai documenti elettronici
in ogni momento durante il trasporto.

Articolo 218

Autodichiarazione degli operatori per i movimenti di animali di
acquacoltura verso altri Stati membri e atti delegati

1.  Gli operatori nel luogo di origine redigono un'autodichiarazione
per i movimenti di animali di acquacoltura dal luogo di origine in uno
Stato membro al luogo di destinazione in un altro Stato membro e
provvedono a che questo documento accompagni gli animali di acqua-
coltura interessati se questi non sono tenuti a essere accompagnati da un
certificato sanitario di cui agli articoli 208 e 209 o alle norme adottate ai
sensi degli articoli 211 ¢ 214.



02016R0429 — IT — 21.04.2021 — 002.001 — 152

2. L'autodichiarazione di cui al paragrafo 1 contiene almeno le se-
guenti informazioni relative agli animali di acquacoltura in questione:

a) il luogo di origine e il luogo di destinazione e, se del caso, i luoghi
situati lungo il tragitto;

b) il mezzo di trasporto;

¢) una descrizione degli animali di acquacoltura, e delle loro categorie,
specie e quantitd (numero, volume o peso) in funzione degli animali
interessati;

d) le informazioni necessarie per dimostrare che gli animali di acqua-
coltura soddisfano le prescrizioni in materia di movimenti di cui alle
sezioni da 1 a 4 (articoli da 191 a 207).

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo:

a) alle norme dettagliate relative al contenuto dell'autodichiarazione di
cui al paragrafo 2 del presente articolo per le diverse specie e cate-
gorie di animali di acquacoltura;

b) alle informazioni che devono figurare nell'autodichiarazione in ag-
giunta a quelle di cui al paragrafo 2 del presente articolo.

4. La Commissione pud, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative ai modelli di autodichiarazione di cui al paragrafo 1.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

Sezione 6

Notifica dei movimenti di animali acquatici
verso altri stati membri

Articolo 219

Obblighi degli operatori per quanto riguarda la notifica dei
movimenti di animali acquatici verso altri Stati membri

1. Gli operatori diversi dai trasportatori notificano in anticipo all'au-
torita competente del proprio Stato membro di origine i movimenti
previsti di animali acquatici da uno Stato membro a un altro nel caso
in cui:

a) gli animali acquatici debbano essere accompagnati da un certificato
sanitario rilasciato dall'autoritd competente dello Stato membro di
origine conformemente agli articoli 208 ¢ 209 »C1 e alle norme
adottate ai sensi degli articoli 211 e 214; «

b) gli animali acquatici debbano essere accompagnati da un certificato
sanitario per gli animali acquatici »C1 qualora siano mossi da una
zona soggetta a restrizioni come previsto all'articolo 208,
paragrafo 2; «
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¢) gli animali di acquacoltura e gli animali acquatici selvatici oggetto
dei movimenti siano destinati:

i) a uno stabilimento soggetto a registrazione a norma dell'arti-
colo 173 o a riconoscimento a norma degli articoli da 176 a 179;

ii) a essere rilasciati in natura,

d) la notifica sia prevista conformemente agli atti delegati adottati ai
sensi dell'articolo 221.

2. Al fini della notifica di cui al paragrafo 1 del presente articolo, gli
operatori forniscono all'autorita competente del loro Stato membro di
origine tutte le informazioni necessarie per consentirle di notificare i
movimenti all'autoritd competente dello Stato membro di destinazione
a norma dell'articolo 220, paragrafo 1.

Articolo 220

Responsabilita dell'autorita competente relativamente alla notifica
dei movimenti di animali acquatici verso altri Stati membri

1.  L'autorita competente dello Stato membro di origine notifica al-
l'autorita competente dello Stato membro di destinazione i movimenti di
animali acquatici di cui all'articolo 219, tranne qualora sia stata concessa
una deroga in relazione a tale notifica conformemente all'articolo 221,
paragrafo 1, lettera c).

2. La notifica di cui al paragrafo 1 avviene prima del movimento in
questione e, ove possibile, mediante il sistema TRACES.

3. Gl Stati membri designano regioni per la gestione delle notifiche
dei movimenti di cui al paragrafo 1.

4.  In deroga al paragrafo 1, l'autorita competente dello Stato membro
di origine pud autorizzare l'operatore interessato a notificare parzial-
mente o integralmente attraverso il sistema TRACES i movimenti di
animali acquatici all'autoritd competente dello Stato membro di
destinazione.

Articolo 221

Delega di potere e atti di esecuzione relativamente alla notifica dei
movimenti di animali acquatici da parte degli operatori e
dell'autorita competente

1. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo:

a) all'obbligo per gli operatori di previa notifica, conformemente all'ar-
ticolo 219, dei movimenti tra Stati membri di animali acquatici di
categorie o specie diverse da quelle di cui all'articolo 219, para-
grafo 1, lettere a), b), e c), di detto articolo, qualora la tracciabilita
di tali movimenti sia necessaria per garantire il rispetto delle pre-
scrizioni in materia di sanita animale di cui al presente capo;

b) alle informazioni necessarie affinché gli operatori e l'autorita com-
petente notifichino i movimenti di animali acquatici di cui all'arti-
colo 219, e all'articolo 220, paragrafo 1;
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c¢) alle deroghe all'obbligo di notifica di cui all'articolo 219, paragrafo 1,
lettera c), per le specie e categorie di animali acquatici o per i tipi di
movimenti che presentano un rischio irrilevante;

d) alle procedure di emergenza per la notifica dei movimenti di animali
acquatici in caso di interruzioni di corrente o di altre perturbazioni
del sistema TRACES;

e) alle prescrizioni relative alla designazione delle regioni da parte degli
Stati membri di cui all'articolo 220, paragrafo 3.

2. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
riguardo:

a) ai dettagli relativi alle notifiche:

i) dei movimenti di animali acquatici, da parte degli operatori al-
l'autorita competente dello Stato membro di origine, conforme-
mente all'articolo 219;

ii) dei movimenti di animali acquatici, da parte dell'autorita compe-
tente dello Stato membro di origine allo Stato membro di desti-
nazione, conformemente all'articolo 220, paragrafo 1;

b) ai termini per:

i) la comunicazione da parte degli operatori delle necessarie infor-
mazioni di cui all'articolo 219, paragrafo 2 all'autorita competente
dello Stato membro di origine;

ii) la notifica dei movimenti da parte dell'autorita competente dello
Stato membro di origine conformemente all'articolo 220, para-
grafo 1.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

CAPO 3

Produzione, trasformazione e distribuzione all'interno dell'Unione di
prodotti di origine animale ottenuti da animali acquatici, diversi dagli
animali acquatici vivi

Articolo 222

Obblighi generali degli operatori in materia di sanita animale e atti
delegati

1. Gli operatori adottano appropriate misure preventive per garantire
che in tutte le fasi della produzione, della trasformazione e della distri-
buzione di prodotti di origine animale ottenuti da animali acquatici,
diversi dagli animali acquatici vivi, tali prodotti non provochino la
diffusione:

a) delle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d),
tenuto conto dello stato sanitario nel luogo di produzione, trasfor-
mazione e destinazione;

b) di malattie emergenti.

2. Gli operatori provvedono affinché i prodotti di origine animale
ottenuti da animali acquatici, diversi dagli animali acquatici vivi, non
provengano da stabilimenti o aziende alimentari o non siano ottenuti da
animali provenienti da tali stabilimenti o aziende alimentari che sono
soggetti:
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a) alle misure di emergenza di cui agli articoli 257 e 258 e alle norme
adottate ai sensi dell'articolo 259, tranne qualora siano previste dero-
ghe in relazione tali norme nella parte VII (articoli da 257 a 262);

b) a restrizioni dei movimenti applicabili agli animali acquatici e ai
prodotti di origine animale ottenuti da animali acquatici, conforme-
mente all'articolo 32, paragrafo 1, lettera c), all'articolo 55, para-
grafo 1, lettera e), all'articolo 56, all'articolo 61, paragrafo 1, lette-
ra a), all'articolo 62, paragrafo 1, all'articolo 65, paragrafo 1, lette-
ra c), all'articolo 70, paragrafo 1, lettera b), all'articolo 74, para-
grafo 1, lettera a), all'articolo76, paragrafo 2, lettera b),all'articolo 76,
paragrafo 3, agli articoli 79 e 81, all'articolo 82, paragrafi 2 e 3¢ alle
norme adottate ai sensi dell'articolo 55, paragrafo 2, degli articoli 63
e 67, dell'articolo 70, paragrafo 3, dell'articolo 71, paragrafo 3, del-
l'articolo 74, paragrafo 4, dell'articolo76, paragrafo 5 e dell'arti-
colo 83, paragrafo 2, tranne qualora siano previste deroghe alle
suddette restrizioni dei movimenti in tali norme.

3. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo a prescrizioni dettagliate che integrano quelle di cui al
paragrafo 2 del presente articolo per i movimenti di prodotti di origine
animale ottenuti da animali acquatici, diversi dagli animali acquatici
vivi, per quanto riguarda:

a) le malattie e le specie di animali acquatici interessate dalle malattie,
cui si applicano le misure di emergenza o le restrizioni dei movi-
menti di cui al paragrafo 2 del presente articolo;

b) i tipi di prodotti di origine animale ottenuti da animali acquatici;

¢) le misure di riduzione dei rischi applicate nei luoghi di origine e di
destinazione ai prodotti di origine animale ottenuti da animali
acquatici;

d) l'uso previsto dei prodotti di origine animale ottenuti da animali
acquatici;

e) il luogo di destinazione dei prodotti di origine animale ottenuti da
animali acquatici.

4. 1l presente articolo non si applica ai prodotti di origine animale
ottenuti da animali acquatici selvatici raccolti o catturati per il consumo
umano diretto.

Articolo 223

Certificati sanitari e atti delegati

1. Gli operatori spostano i seguenti prodotti di origine animale otte-
nuti da animali acquatici diversi dagli animali acquatici vivi solo se tali
prodotti sono accompagnati da un certificato sanitario rilasciato dall'au-
torita competente dello Stato membro di origine conformemente al pa-
ragrafo 3:

a) prodotti di origine animale ottenuti da animali acquatici che:

i) sono autorizzati ad essere mossi da una zona soggetta a restri-
zioni sottoposta alle misure di emergenza di cui alle norme adot-
tate ai sensi dell'articolo 259; e
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ii) sono ottenuti da animali acquatici di specie soggette a tali misure
di emergenza;

b) prodotti di origine animale ottenuti da animali acquatici che:

i) sono autorizzati a lasciare una zona soggetta a restrizioni sotto-
posta a misure di controllo delle malattie conformemente all'arti-
colo 32, paragrafo 1, lettera c),all'articolo 55, paragrafo 1, lette-
ra c), all'articolo 56, »C1 all'articolo 61, paragrafo 1, lettera a),
all'articolo 62, paragrafo 1, lettera <c¢), all'articolo 65,
paragrafo 1, <« all'articolo 70, paragrafo 1, lettera b), all'arti-
colo 74, paragrafo 1, lettera a), all'articolo 79 e alle norme adot-
tate ai sensi dell'articolo 55, paragrafo 2, degli articoli 63 e 67,
dell'articolo 71, paragrafo 3, dell'articolo 74, paragrafo 4 e del-
l'articolo 83, paragrafo 2; e

ii) sono ottenuti da animali acquatici di specie soggette a tali misure
di controllo delle malattie.

2. In deroga al paragrafo 1, tale certificato non ¢ richiesto per i
movimenti di prodotti di origine animale ottenuti da animali acquatici
selvatici purché:

a) siano in atto misure alternative di riduzione dei rischi autorizzate
dall'autorita competente per garantire che tali movimenti non com-
portino un rischio di diffusione delle malattie elencate;

b) sia garantita la tracciabilita delle partite di tali prodotti.

3. Gli operatori adottano tutte le misure necessarie per garantire che
il certificato sanitario di cui al paragrafo 1 accompagni i prodotti di
origine animale dal luogo di origine al luogo di destinazione.

4.  L'autoritd competente, su richiesta dell'operatore interessato, rila-
scia un certificato sanitario per i movimenti di prodotti di origine ani-
male diversi dagli animali acquatici vivi di cui al paragrafo 1, purché
siano stati rispettati i requisiti pertinenti di cui al presente articolo.

5. Alla certificazione sanitaria dei movimenti di prodotti di origine
animale diversi dagli animali acquatici vivi, di cui al paragrafo 1, si
applicano gli articoli 212, gli articoli da 214 a 217 e le norme adottate
ai sensi dell'articolo 213 e dell'articolo 216, paragrafo 4, del presente
articolo.

6. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo a prescrizioni ¢ norme detta-
gliate relative al certificato sanitario che deve accompagnare i movi-
menti di prodotti di origine animale diversi dagli animali acquatici
vivi di cui al paragrafo 1 del presente articolo, tenuto conto dei seguenti
elementi:

a) 1 tipi di prodotti di origine animale interessati;

b) le misure di riduzione del rischio applicate ai prodotti interessati, che
diminuiscono il rischio di diffusione delle malattie;

¢) l'uso previsto di tali prodotti;

d) il luogo di destinazione di tali prodotti.
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Articolo 224

Contenuto dei certificati sanitari, atti delegati e atti di esecuzione

1. I certificato sanitario per i prodotti di origine animale ottenuti da
animali acquatici diversi dagli animali acquatici vivi contiene almeno le
seguenti informazioni:

a) lo stabilimento o il luogo d'origine e lo stabilimento o il luogo di
destinazione;

b) una descrizione dei prodotti di origine animale interessati;
¢) la quantita (numero, volume o peso) dei prodotti di origine animale;

d) l'identificazione dei prodotti di origine animale, se richiesta dall'arti-
colo 65, paragrafo 1, lettera h), o dalle norme adottate ai sensi
dell'articolo 67;

e) le informazioni necessarie per dimostrare che i prodotti di origine
animale della partita soddisfano le prescrizioni in materia di restri-
zioni dei movimenti di cui all'articolo 222, paragrafo 2, e alle norme
adottate ai sensi dell'articolo 222, paragrafo 3.

2. 1l certificato sanitario di cui al paragrafo 1 pud contenere anche
altre informazioni richieste a norma di altri atti legislativi dell'Unione.

3. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
relativamente alla modifica e all'integrazione delle informazioni che
devono figurare nel certificato sanitario di cui al paragrafo 1 del pre-
sente articolo.

4.  La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative ai modelli dei certificati sanitari di cui al paragrafo 1 del pre-
sente articolo.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

Articolo 225

Notifica dei movimenti verso altri Stati membri di prodotti di
origine animale

1.  Gli operatori:

a) informano in anticipo 'autorita competente del proprio Stato membro
di origine dei movimenti previsti di prodotti di origine animale ot-
tenuti da animali acquatici, diversi dagli animali acquatici vivi,
quando le partite in questione devono essere accompagnate da un
certificato sanitario conformemente all'articolo 223, paragrafo 1;

b) forniscono tutte le informazioni necessarie per permettere all'autorita
competente dello Stato membro di origine di notificare i movimenti
in questione allo Stato membro di destinazione conformemente al
paragrafo 2 del presente articolo.

2. L'autorita competente dello Stato membro di origine notifica al-
l'autorita competente dello Stato membro di destinazione i movimenti di
prodotti di origine animale ottenuti da animali acquatici, diversi dagli
animali acquatici vivi, conformemente all'articolo 220, paragrafo 1.

3.  Alla notifica relativa ai prodotti di origine animale ottenuti da
animali acquatici diversi dagli animali acquatici vivi si applicano gli
articoli 219 e 220 e le norme adottate ai sensi dell'articolo 221.
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CAPO 4

Misure nazionali

Articolo 226

Misure nazionali intese a limitare le ripercussioni di malattie diverse
dalle malattie elencate

1. Qualora una malattia diversa da una malattia elencata di cui all'ar-
ticolo 9, paragrafo 1, lettera d), comporti un rischio significativo per la
salute degli animali acquatici in uno Stato membro, lo Stato membro
interessato pud adottare misure nazionali per prevenire l'introduzione
della malattia o lottare contro la sua diffusione.

Gli Stati membri garantiscono che tali misure nazionali non vadano oltre
quanto ¢ appropriato e necessario per prevenire l'introduzione della
malattia in questione o lottare contro la sua diffusione all'interno dello
Stato membro in questione.

2. GIli Stati membri notificano in anticipo alla Commissione eventuali
misure nazionali proposte a norma del paragrafo 1 che possono incidere
sui movimenti di animali acquatici e di prodotti di origine animale
ottenuti da animali acquatici tra Stati membri.

3. La Commissione approva e, ove necessario, modifica le misure
nazionali di cui al paragrafo 2 del presente articolo mediante atti di
esecuzione. Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura
d'esame di cui all'articolo 266, paragrafo 2.

4.  L'approvazione di cui al paragrafo 3 ¢ concessa solo qualora sia
necessario stabilire restrizioni dei movimenti tra Stati membri per pre-
venire l'introduzione della malattia di cui al paragrafo 1 o lottare contro
la sua diffusione, tenuto conto dell'incidenza globale sull'Unione della
malattia in questione e delle misure adottate.

TITOLO III

ANIMALI DI SPECIE DIVERSE DA QUELLE CHE RIENTRANO

NELLA DEFINIZIONE DI ANIMALI TERRESTRI ED ACQUATICI E

MATERIALE GERMINALE E PRODOTTI DI ORIGINE ANIMALE
OTTENUTI DA TALI ANIMALI DI SPECIE DIVERSE

Articolo 227

Prescrizioni in materia di sanita animale relative ad altri animali, al
materiale germinale e ai prodotti di origine animale ottenuti da
questi altri animali

Nel caso in cui altri animali figurino in una specie elencata per una
malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), e questi altri
animali o il loro materiale germinale o i prodotti di origine animale da
essi ottenuti comportino un rischio per la sanita animale o per la sanita
pubblica nell'Unione, si applicano una o piu delle seguenti prescrizioni:

a) le prescrizioni relative alla registrazione, al riconoscimento, alla con-
servazione della documentazione e ai registri degli stabilimenti e dei
trasportatori di cui al titolo I, capo 1, e al titolo II, capo 1 (articoli da
84 a 101 e articoli da 172 a 175);
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b) le prescrizioni in materia di tracciabilita di cui agli articoli da 108 a
111 e all'articolo 117 per gli altri animali e all'articolo 122 per il
materiale germinale;

¢) prescrizioni relative ai movimenti:

i) riguardo ad altri animali che vivono prevalentemente in ambiente
terrestre o sono generalmente colpiti da malattie degli animali
terrestri, tenuto conto dei criteri di cui all'articolo 228, para-
grafo 3, lettere d) ed e), le prescrizioni di cui alla parte IV, titolo
I, capo 3, sezioni 1 (articoli 124 e 125) e 6 (articoli da 137 a
142), e capo 4 (articoli 155 e 156);

ii) riguardo ad altri animali che vivono prevalentemente in ambiente
acquatico o sono generalmente colpiti da malattie degli animali
acquatici, tenuto conto dei criteri di cui all'articolo 228, para-
grafo 3, lettere d) ed e), le prescrizioni di cui alla parte IV, titolo
II, capo 2, sezioni da 1 a 4 (articoli da 191 a 207);

iii) riguardo al materiale germinale le prescrizioni generali relative ai
movimenti di cui agli articoli 157 e 158 e le prescrizioni speciali
relative ai movimenti verso altri Stati membri di cui agli articoli
164 ¢ 165;

iv) riguardo ai prodotti di origine animale, gli obblighi generali a
carico degli operatori in materia di sanita animale relativamente
alla produzione, la trasformazione e la distribuzione all'interno
dell'Unione di prodotti di origine animale di cui agli articoli 166
e 222;

d) gli obblighi di certificazione sanitaria a carico degli operatori e delle
autoritd competenti e di autodichiarazione a carico degli operatori:

i) riguardo agli altri animali, in conformita alle norme di cui agli
articoli da 143 a 151 o agli articoli da 208 a 218;

ii) riguardo al materiale germinale, in conformita alle norme di cui
agli articoli 161 ¢ 162;

iii) riguardo ai prodotti di origine animale, in conformita alle norme
di cui »C4 negli articoli 167 e 168 « o agli articoli 223 e 224;

e) l'obbligo di notificare i movimenti a carico degli operatori e delle
autorita competenti, tenuto conto delle prescrizioni di cui agli articoli
152, 153, 154, 163 e 169 e agli articoli da 219 a 221 e all'arti-
colo 225.

Articolo 228

Delega di potere e atti di esecuzione relativamente alle prescrizioni

in materia di sanitd animale riguardanti gli altri animali e il

materiale germinale nonché i prodotti di origine animale ottenuti
da altri animali

1. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle specifiche prescrizioni re-
lative agli altri animali e al materiale germinale o ai prodotti di origine
animale da essi ottenuti, necessarie per ridurre il rischio delle malattie
elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), a norma dell'arti-
colo 227.
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2. La Commissione puod adottare atti di esecuzione riguardanti le
norme dettagliate per l'attuazione delle misure di prevenzione e con-
trollo delle malattie di cui al paragrafo 1.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

3. Nell'adottare gli atti delegati e gli atti di esecuzione di cui ai
paragrafi 1 e 2, la Commissione basa tali atti sui seguenti elementi:

a) le specie o categorie di altri animali inserite in un elenco, confor-
memente all'articolo 8, paragrafo 2, come specie elencate per una o
piu malattie elencate, alle quali si applicano determinate misure di
prevenzione e controllo delle malattie stabilite nel presente
regolamento;

b) il profilo della malattia elencata in questione, riguardante le specie e
categorie di altri animali di cui alla lettera a);

c) la fattibilita, la disponibilita e 'efficacia delle misure di prevenzione
e controllo delle malattie per le specie elencate interessate dalle
misure in questione;

d) l'ambiente di vita prevalente, terrestre o acquatico, di questi altri
animali;

e) i tipi di malattie che interessano questi altri animali, che possono
essere malattie che colpiscono generalmente gli animali terrestri o gli
animali acquatici, indipendentemente dall'ambiente di vita prevalente
di cui alla lettera d).

PARTE V
INGRESSO NELL'UNIONE ED ESPORTAZIONE

CAPO 1

Ingresso nell'Unione di animali, materiale germinale e prodotti di origine
animale provenienti da paesi e territori terzi

Sezione 1

Prescrizioni relative all'ingresso nell'unione

Articolo 229

Prescrizioni relative all'ingresso nell'Unione di animali, materiale
germinale e prodotti di origine animale

1. Gli Stati membri consentono l'ingresso nell'Unione di partite di
animali, materiale germinale e prodotti di origine animale provenienti
da paesi terzi o territori solo se tali partite soddisfano le seguenti pre-
scrizioni, tranne qualora a tali animali, materiale germinale e prodotti di
origine animale si applichi una deroga concessa ai sensi dell'articolo 239,
paragrafo 2:

a) fatto salvo l'articolo 230, paragrafo 2, provengono da un paese o un
territorio terzo, che figura negli elenchi di cui all'articolo 230, para-
grafo 1 per le specie e categorie specifiche di animali, materiale
germinale o prodotti di origine animale interessati, oppure da una
zona o0 un compartimento dello stesso;
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b) provengono da stabilimenti riconosciuti e inseriti in elenchi qualora
il riconoscimento e l'inserimento negli elenchi siano richiesti dall'ar-
ticolo 233;

¢) soddisfano le prescrizioni in materia di sanitd animale per l'ingresso
nell'Unione definite all'articolo 234, paragrafo 1 e negli atti delegati
adottati ai sensi dell'articolo 234, paragrafo 2, qualora tali prescri-
zioni riguardino gli animali, il materiale germinale o i prodotti di
origine animale interessati;

d) sono accompagnate da un certificato sanitario, da dichiarazioni e da
altri documenti, se richiesto dall'articolo 237, paragrafo 1, o dalle
norme adottate ai sensi dell'articolo 237, paragrafo 4.

2. Gli operatori responsabili della partita in questione presentano le
partite di animali, materiale germinale e prodotti di origine animale
provenienti da paesi terzi o territori ai fini dei controlli ufficiali di cui
all’articolo 47 del regolamento »C2 (UE) 2017/625 «.

Sezione 2

Redazione di elenchi di paesi terzi e territori

Articolo 230

Elenchi di paesi terzi e territori da cui & autorizzato l'ingresso
nell'Unione di animali, materiale germinale e prodotti di origine
animale, atti di esecuzione e atti delegati

1. La Commissione pud, mediante atti di esecuzione, stabilire elenchi
di paesi terzi e territori da cui deve essere autorizzato l'ingresso nel-
I'Unione di specie e categorie specifiche di animali, materiale germinale
e prodotti di origine animale, in base ai seguenti criteri:

a) la legislazione in materia di sanitd animale del paese terzo o del
territorio interessato e le norme relative all'ingresso in tale paese o
territorio di animali, materiale germinale e prodotti di origine ani-
male provenienti da altri paesi terzi e territori;

b) le garanzie fornite dall'autorita competente del paese terzo o del
territorio interessato circa l'efficace attuazione e il controllo della
legislazione in materia di sanita animale di cui alla lettera a);

¢) l'organizzazione, la struttura, le risorse e le competenze giuridiche
dell'autorita competente del paese terzo o del territorio interessato;

d) le procedure di certificazione sanitaria applicate nel paese terzo o nel
territorio interessato;

e) lo stato sanitario degli animali nel paese terzo o nel territorio inte-
ressato, o in zone e compartimenti dello stesso, per quanto riguarda:

i) le malattie elencate e le malattic emergenti;
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ii) qualsiasi aspetto relativo alla sanita pubblica e a quella animale o
riguardante la situazione ambientale nel paese terzo o territorio
interessato, o in una zona o un compartimento dello stesso, che
puo comportare un rischio per la sanita pubblica o per quella
animale o per lo stato ambientale dell'Unione;

f) le garanzie che l'autorita competente del paese terzo o territorio
interessato pud fornire in merito alla conformita o all'equivalenza
con le pertinenti prescrizioni in materia di sanita animale applicabili
nell'Unione;

g) la regolarita e la tempestivita con cui il paese terzo o territorio
interessato fornisce informazioni sulle malattie infettive o contagiose
degli animali sul suo territorio all'Organizzazione mondiale per la
salute animale (OIE), in particolare le informazioni sulle malattie
elencate nel codice sanitario per gli animali terrestri e acquatici
dell'OIE;

h) i risultati dei controlli effettuati dalla Commissione nel paese terzo o
territorio interessato;

i) qualsiasi esperienza acquisita da precedenti ingressi di animali, ma-
teriale germinale e prodotti di origine animale provenienti dal paese
terzo o territorio interessato e i risultati dei controlli ufficiali effet-
tuati al punto di entrata nell'Unione sugli animali, sul materiale
germinale e sui prodotti di origine animale in questione.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

2. In attesa dell'adozione degli elenchi di cui al paragrafo 1, e a
condizione che tali elenchi non siano stati stabiliti a norma degli atti
legislativi dell'Unione di cui all'articolo 270, paragrafo 2, gli Stati mem-
bri decidono da quali paesi terzi o territori ¢ autorizzato l'ingresso
nell'Unione di specie e categorie specifiche di animali, materiale germi-
nale o prodotti di origine animale.

Ai fini del primo comma del presente paragrafo, gli Stati membri ten-
gono conto dei criteri per l'inserimento negli elenchi di paesi terzi o
territori di cui al paragrafo 1, lettere da a) a i), del presente articolo.

3.  Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo a deroghe al paragrafo 2 del
presente articolo che limitano la possibilitd per gli Stati membri di
decidere da quali paesi terzi e territori ¢ autorizzato l'ingresso nel-
I'Unione di una specie e categoria specifica di animali, materiale ger-
minale o prodotti di origine animale, se necessario a causa del rischio
che comporta tale specie e categoria specifica di animali, materiale
germinale o prodotti di origine animale.

Articolo 231

Informazioni da inserire negli elenchi di paesi terzi e territori

La Commissione precisa le seguenti informazioni per ciascun paese
terzo o territorio che figura negli elenchi di cui all'articolo 230, para-
grafo 1:

a) le specie e categorie di animali, materiale germinale o prodotti di
origine animale che possono entrare nell'Unione da tale paese terzo o
territorio;
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b) se gli animali, il materiale germinale o i prodotti di origine animale
precisati conformemente alla lettera a) possono entrare nell'Unione
dall'intero territorio di tale paese terzo o territorio o solo da una o piu
zone o compartimenti dello stesso.

¢) le condizioni specifiche e le garanzie in materia di sanitd animale
riguardo alle malattie elencate.

Articolo 232

Sospensione e ritiro dagli elenchi di paesi terzi e territori e atti di
esecuzione

1. La Commissione, mediante atti di esecuzione, ritira un paese o un
territorio dagli elenchi di cui all'articolo 230, paragrafo 1, o sospende
l'ingresso nell'Unione di animali, materiale germinale o prodotti di ori-
gine animale da un paese terzo o territorio, o da una zona o un com-
partimento dello stesso, per una delle seguenti ragioni:

a) il paese terzo o territorio interessato, 0 una o piu zone o comparti-
menti dello stesso, non rispetta piu i criteri di cui all'articolo 230,
paragrafo 1, se pertinenti per l'ingresso nell'Unione di una specie e
categoria specifica di animali, materiale germinale o prodotti di ori-
gine animale;

b) la situazione della sanita animale nel paese terzo o territorio interes-
sato, o in una zona o un compartimento dello stesso, ¢ tale da
rendere necessario il ritiro dagli elenchi o la sospensione per proteg-
gere lo stato sanitario degli animali nell'Unione;

¢) la Commissione ha chiesto al paese terzo o territorio interessato
informazioni aggiornate sulla situazione della sanitd animale e su
altre questioni di cui all'articolo 230, paragrafo 1, e tale paese terzo
o territorio non ha fornito le informazioni in questione;

d) il paese terzo o territorio interessato ha rifiutato l'esecuzione sul suo
territorio di controlli da parte della Commissione per conto del-
'Unione.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

2. Per imperativi motivi di urgenza debitamente giustificati connessi
a un grave rischio di introduzione nell'Unione di una malattia elencata
di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), la Commissione adotta atti di
esecuzione immediatamente applicabili secondo la procedura di cui al-
l'articolo 266, paragrafo 3.

3. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, reinserire negli
elenchi di cui all'articolo 230, paragrafo 1, un paese terzo o territorio, o
una zona o un compartimento dello stesso, che ¢ stato ritirato da tali
elenchi, o puo autorizzare nuovamente 1l'ingresso nell'Unione di animali,
materiale germinale o prodotti di origine animale da un paese terzo o
territorio, o da una zona o un compartimento dello stesso, da cui 1'in-
gresso nell'Unione ¢ stato sospeso, per una delle seguenti ragioni:

a) per le ragioni di cui al paragrafo 1, lettera a) o lettera c), del presente
articolo, purché tale paese terzo o territorio interessato dimostri di
rispettare i criteri per l'inserimento nell'elenco di cui all'articolo 230,
paragrafo 1;
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b) per le ragioni di cui al paragrafo 1, lettera b), del presente articolo,
purché tale paese terzo o territorio interessato fornisca adeguate ga-
ranzie del fatto che la situazione della sanitd animale che ha com-
portato la sospensione o il ritiro si ¢ risolta 0 non costituisce pit una
minaccia per la sanitad pubblica o per quella animale nell'Unione;

¢) per le ragioni di cui al paragrafo 1, lettera d), del presente articolo,
purché:

i) 1l paese terzo o territorio interessato abbia accettato 1'esecuzione
sul suo territorio di controlli da parte della Commissione per
conto dell'Unione; e

ii) 1 risultati di tali controlli della Commissione dimostrino che il
paese terzo o territorio interessato, o la zona o il compartimento
dello stesso, rispetta i criteri per l'inserimento nell'elenco di cui
all'articolo 230, paragrafo 1.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

Sezione 3

Riconoscimento e redazione di elenchi di
stabilimenti in paesi terzi e territori

Articolo 233

Riconoscimento e redazione di elenchi di stabilimenti

1. Gli Stati membri consentono l'ingresso nell'Unione di animali ter-
restri e del loro materiale germinale provenienti da uno stabilimento del
tipo per il quale ¢ richiesto il riconoscimento nell'Unione conforme-
mente all'articolo 94, paragrafo 2, e alle norme adottate ai sensi dell'ar-
ticolo 94, paragrafo 3, e dell'articolo 95, solo se lo stabilimento in
questione del paese terzo o territorio interessato:

a) ¢ conforme, in tale paese terzo o territorio, a prescrizioni in materia
di sanita animale che sono equivalenti alle norme applicabili nel-
'Unione a stabilimenti di quel tipo;

b) ¢ riconosciuto e inserito in elenchi dall'autorita competente del paese
terzo o territorio di spedizione, a meno che misure alternative di
riduzione dei rischi in vigore in tale paese terzo o territorio forni-
scano garanzie equivalenti per la sanita animale nell'Unione.

2. La Commissione raccoglie gli elenchi di stabilimenti riconosciuti
di cui al paragrafo 1, lettera b), che ha ricevuto dalle autorita competenti
dei paesi terzi o territori interessati.

3. La Commissione fornisce agli Stati membri tutti gli elenchi nuovi
o aggiornati di stabilimenti riconosciuti che ha ricevuto da paesi terzi o
territori interessati e li rende disponibili al pubblico.

4, La Commissione adotta, mediante atti di esecuzione, le norme
necessarie per garantire l'applicazione uniforme del paragrafo 1,
lettera b).

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.
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Sezione 4

Ingresso nell'unione di specie e categorie di
animali, materiale germinale e prodotti di
origine animale

Articolo 234

Prescrizioni in materia di sanita animale relative all'ingresso
nell'Unione di specie e categorie di animali, materiale germinale e
prodotti di origine animale

1. Le prescrizioni in materia di sanita animale relative all'ingresso
nell'Unione di specie e categorie di animali, materiale germinale e pro-
dotti di origine animale da paesi terzi o territori:

a) sono altrettanto rigorose di quelle stabilite nel presente regolamento e
nelle norme adottate in applicazione dello stesso per i movimenti
delle specie e categorie di animali, materiale germinale o prodotti di
origine animale in questione all'interno dell'Unione; o

b) offrono garanzie equivalenti alle prescrizioni in materia di sanita
animale applicabili alle specie e categorie di animali, al materiale
germinale o ai prodotti di origine animale di cui alla parte IV (arti-
coli da 84 a 228) del presente regolamento.

2. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo alle prescrizioni in materia di sanitd animale per:

a) l'ingresso nell'Unione di specie e categorie di animali, materiale
germinale e prodotti di origine animale da paesi terzi o territori,

b) i movimenti all'interno dell'Unione e la movimentazione, dopo il loro
ingresso nell'Unione, di tali animali, materiale germinale e prodotti
di origine animale, ove ci0 sia necessario ai fini dell'attenuazione del
relativo rischio.

3. In attesa dell'adozione di atti delegati che stabiliscano prescrizioni
in materia di sanitd animale per una specie e categoria particolare di
animali, materiale germinale o prodotti di origine animale di cui al
paragrafo 1 del presente articolo, gli Stati membri possono, a seguito
di una valutazione dei rischi implicati, applicare norme nazionali purché
tali norme rispettino le prescrizioni di cui a tale paragrafo e purché
tengano conto dei fattori di cui agli articoli 235 ¢ 236.

Articolo 235

Fattori da prendere in considerazione negli atti delegati di cui
all'articolo 234 relativamente all'ingresso di animali nell'Unione

La Commissione, nello stabilire le prescrizioni di sanita animale per
l'ingresso nell'Unione di specie e categorie specifiche di animali negli
atti delegati di cui all'articolo 234, paragrafo 2, tiene conto dei seguenti
fattori:

a) le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), e le
malattie emergenti;



02016R0429 — IT — 21.04.2021 — 002.001 — 166

b) lo stato sanitario dell'Unione in rapporto alle malattie elencate di cui
all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), e alle malattie emergenti;

¢) le specie elencate per le malattie elencate di cui all'articolo 9, para-
grafo 1, lettera d), e le malattie emergenti;

d) l'eta e il sesso degli animali interessati;
e) l'origine degli animali interessati;

f) il tipo di stabilimento interessato e il tipo di produzione nei luoghi di
origine e di destinazione;

g) il luogo previsto di destinazione;
h) l'uso previsto degli animali interessati;

i) eventuali misure di riduzione dei rischi in vigore nei paesi terzi o
territori di origine o di transito, o dopo l'arrivo degli animali inte-
ressati nel territorio dell'Unione;

j) le prescrizioni in materia di sanitd animale applicabili ai movimenti
di tali animali all'interno dell'Unione;

k) altri fattori epidemiologici;

1) le norme internazionali di sanitd animale applicabili agli scambi
commerciali, pertinenti per le specie e le categorie di animali in
questione.

Articolo 236

Fattori da prendere in considerazione negli atti delegati di cui
all'articolo 234 relativamente all'ingresso nell'Unione di materiale
germinale e di prodotti di origine animale

La Commissione, nello stabilire le prescrizioni di sanita animale per
l'ingresso nell'Unione di materiale germinale e di prodotti di origine
animale negli atti delegati di cui all'articolo 234, paragrafo 2, tiene
conto dei seguenti fattori:

a) le malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), e le
malattie emergenti;

b) lo stato sanitario degli animali da cui provengono il materiale ger-
minale o i prodotti di origine animale nonché lo stato sanitario
dell'Unione in rapporto alle malattie elencate di cui all'articolo 9,
paragrafo 1, lettera d), e alle malattie emergenti;

c) il tipo e la natura di materiale germinale o prodotti di origine animale
specifici, i1 trattamenti, i metodi di trasformazione e altre misure di
riduzione dei rischi applicati nei luoghi di origine, spedizione della
partita o destinazione;

d) il tipo di stabilimento e il tipo di produzione nei luoghi di origine e
di destinazione;

e) il luogo previsto di destinazione;

f) T'uso previsto del materiale germinale o dei prodotti di origine ani-
male interessati;



02016R0429 — IT — 21.04.2021 — 002.001 — 167

g) le prescrizioni in materia di sanita animale applicabili ai movimenti
di materiale germinale e prodotti di origine animale interessati all'in-
terno dell'Unione;

h) altri fattori epidemiologici;

i) le norme internazionali di sanitd animale applicabili agli scambi
commerciali, pertinenti per il materiale germinale e i prodotti di
origine animale in questione.

Sezione 5

Certificati sanitari, dichiarazioni e altri
documenti

Articolo 237

Certificati sanitari, dichiarazioni e altri documenti per l'ingresso
nell'Unione

1. Gl Stati membri autorizzano l'ingresso nell'Unione di partite di
animali, materiale germinale e prodotti di origine animale solo se tali
partite sono accompagnate da uno dei seguenti documenti o da en-
trambi:

a) un certificato sanitario rilasciato dall'autorita competente del paese
terzo o territorio di origine, a meno che sia prevista una deroga al
paragrafo 4, lettera a);

b) dichiarazioni o altri documenti, ove richiesto dalle norme adottate ai
sensi del paragrafo 4, lettera b).

2. Gli Stati membri autorizzano l'ingresso nell'Unione di partite di
animali, materiale germinale e prodotti di origine animale solo se il
certificato sanitario di cui al paragrafo 1, lettera a), ¢ stato verificato
e firmato da un veterinario ufficiale in un paese terzo o territorio in
conformita a prescrizioni in materia di certificazione equivalenti a quelle
previste all'articolo 149, paragrafo 3, o all'articolo 216, paragrafo 3, e
alle norme adottate ai sensi dell'articolo 149, paragrafo 4, o dell'arti-
colo 216, paragrafo 4.

3. Gl Stati membri autorizzano la sostituzione dei certificati sanitari
di accompagnamento di cui al paragrafo 1 con certificati sanitari elet-
tronici prodotti, trattati e trasmessi mediante il sistema TRACES se
questi ultimi:

a) contengono tutte le informazioni che devono figurare nel certificato
sanitario di cui al paragrafo 1, lettera a), del presente articolo con-
formemente all'articolo 238, paragrafo 1, e alle norme adottate ai
sensi dell'articolo 238, paragrafo 3;

b) garantiscono la tracciabilita delle partite di animali, materiale germi-
nale e prodotti di origine animale interessati e il collegamento tra tali
partite e il certificato sanitario elettronico.
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4,

Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati

conformemente all'articolo 264 riguardo alle:

a)

b)

1.

deroghe alle prescrizioni in materia di certificati sanitari di cui al
paragrafo 1, lettera a) e al paragrafo 2 del presente articolo, per le
partite di animali, materiale germinale e prodotti di origine animale e
alle norme specifiche applicabili alla certificazione sanitaria per tali
partite, nel caso in cui le partite in questione presentino un rischio
irrilevante per la sanitd animale o pubblica all'interno dell'Unione, a
causa di uno o piu dei seguenti fattori:

i) le specie e categorie di animali, materiale germinale o prodotti di
origine animale interessati;

ii) 1 metodi con cui sono tenuti gli animali e i tipi di produzione
relativi agli animali, al materiale germinale e ai prodotti di ori-
gine animale interessati;

iii) il loro uso previsto;

iv) misure alternative di riduzione del rischio in vigore nei paesi
terzi o territori di origine o di transito, o dopo il loro arrivo
nel territorio dell'Unione, che offrono un livello equivalente di
tutela della sanitda animale e pubblica nell'Unione rispetto a
quanto previsto dal presente regolamento;

v) la fornitura, da parte del paese terzo o territorio interessato, di
garanzie che il rispetto delle prescrizioni per l'ingresso nel-
I'Unione ¢ dimostrato con mezzi diversi da un certificato
sanitario;

norme che prescrivano per le partite di animali, materiale germinale
e prodotti di origine animale che entrano nell'Unione di essere ac-
compagnate da dichiarazioni o altri documenti necessari per dimo-
strare che gli animali, il materiale germinale e i prodotti di origine
animale in questione soddisfano le prescrizioni in materia di sanita
animale in questione stabilite nelle norme adottate ai sensi dell'arti-
colo 234, paragrafo 2.

Articolo 238

Contenuto dei certificati sanitari

11 certificato sanitario di cui all'articolo 237, paragrafo 1, lettera a),

contiene almeno le seguenti informazioni:

a)

b)

<)

d)

il nome e l'indirizzo:
i) dello stabilimento o del luogo di origine;
ii) dello stabilimento o del luogo di destinazione;

iii) se del caso, degli stabilimenti per le operazioni di raccolta o le
soste degli animali detenuti interessati;

una descrizione degli animali, del materiale germinale o dei prodotti
di origine animale interessati;

il numero o il volume degli animali, la quantita o il volume del
materiale germinale o il numero o il volume dei prodotti di origine
animale interessati;

se del caso, l'identificazione e la registrazione degli animali, del
materiale germinale o dei prodotti di origine animale interessati;
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e) le informazioni necessarie per dimostrare che gli animali, il materiale
germinale e i prodotti di origine animale interessati della partita
soddisfano le prescrizioni in materia di sanitd animale per l'ingresso
nell'Unione previste all'articolo 229 e all'articolo 234, paragrafo 1, e
nelle norme adottate ai sensi dell'articolo 234, paragrafo 2, e dell'ar-
ticolo 239.

2. 1l certificato sanitario di cui all'articolo 237, paragrafo 1, lettera a),
pud contenere anche altre informazioni richieste a norma di altri atti
legislativi dell'Unione.

3. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
relative:

a) alle informazioni che devono figurare nel certificato sanitario di cui
all'articolo 237, paragrafo 1, lettera a), in aggiunta a quelle di cui al
paragrafo 1 del presente articolo;

b) alle informazioni che devono figurare nelle dichiarazioni o negli altri
documenti di cui all'articolo 237, paragrafo 1, lettera b);

¢) ai modelli di certificati sanitari, dichiarazioni e altri documenti di cui
all'articolo 237, paragrafo 1.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

4.  In attesa della definizione di norme negli atti di esecuzione adottati
in conformita al paragrafo 3 per quanto riguarda specie e categorie
specifiche di animali, materiale germinale o prodotti di origine animale,
gli Stati membri possono, a seguito di una valutazione dei rischi im-
plicati, applicare tali norme nazionali purché rispettino le condizioni di
cui al paragrafo 1.

Sezione 6

Deroghe e prescrizioni supplementari relative a
determinate categorie di animali, materiale
germinale e prodotti di origine animale

Articolo 239

Deroghe e prescrizioni supplementari relative a determinate
categorie di animali, materiale germinale e prodotti di origine
animale

1. Per taluni specifici tipi di ingresso di animali, materiale germinale
e prodotti di origine animale, 'applicazione delle norme di cui all'arti-
colo 229, paragrafo 1 e agli articoli 233 e 237 puod non essere adeguata
e puo essere necessaria l'adozione da parte della Commissione, tramite
atti delegati, di norme speciali che tengano conto dei rischi particolari,
del luogo di destinazione finale, del tipo di utilizzazione finale e di altre
circostanze.

2. La Commissione adotta atti delegati conformemente all'articolo 264
riguardo alle norme speciali di cui al paragrafo 1 del presente articolo
riguardanti deroghe alle prescrizioni di cui all'articolo 229, paragrafo 1,
e agli articoli 233 e 237 e che impongono prescrizioni supplementari per
l'ingresso nell'Unione di:

a) animali:

i) destinati a circhi, eventi, esposizioni, mostre, spettacoli e stabi-
limenti confinati;
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ii) destinati a essere utilizzati a fini scientifici o diagnostici;
iii) per i quali 1'Unione non ¢ il luogo di destinazione finale;

iv) che sono originari dell'Unione e vengono mossi in un paese o
territorio terzo, per poi essere mossi nuovamente nell'Unione da
tale paese terzo o territorio;

v) che sono originari dell'Unione e sono trasportati attraverso un
paese terzo o territorio nel loro tragitto verso un'altra parte
dell'Unione;

vi) che sono destinati temporaneamente al pascolo, in prossimita
delle frontiere dell'Unione;

vii) che comportano un rischio irrilevante per lo stato sanitario degli
animali all'interno dell'Unione;

b) prodotti di origine animale:
i) destinati ad uso personale;

ii) destinati al consumo da parte di equipaggio e passeggeri sui
mezzi di trasporto in arrivo da paesi terzi o territori;

c) materiale germinale e prodotti di origine animale:
i) destinati ad essere utilizzati come campioni commerciali;

ii) destinati ad essere utilizzati come campioni diagnostici e di
ricerca;

iii) per i quali I'Unione non ¢ il luogo di destinazione finale;

iv) che sono originari dell'Unione e vengono mossi in un paese terzo
o territorio, per poi essere mossi nuovamente nell'Unione da tale
paese terzo o territorio;

v) che sono originari dell'Unione e sono trasportati attraverso un
paese terzo o territorio nel loro tragitto verso un'altra parte del-
I'Unione;

vi) che comportano un rischio irrilevante per lo stato sanitario degli
animali all'interno dell'Unione.

Tali atti delegati tengono conto dei fattori di cui agli articoli 235 e 236.
3. La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme:

a) relative ai modelli di certificati sanitari, dichiarazioni ed altri docu-
menti per le categorie di animali, materiale germinale e prodotti di
origine animale di cui al paragrafo 2 del presente articolo;

b) che indicano, per i prodotti di cui al paragrafo 1 del presente arti-
colo, i codici della nomenclatura combinata, qualora tali codici non
siano indicati in altre norme pertinenti dell'Unione.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.
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CAPO 2

Ingresso nell'Unione di determinate merci diverse da animali, materiale
germinale e prodotti di origine animale provenienti da paesi terzi e territori

Articolo 240

Agenti patogeni e atti delegati

1. Gli operatori, i veterinari, i professionisti della sanita degli animali
acquatici e i professionisti degli animali che introducano agenti patogeni
nell'Unione:

a) adottano misure appropriate per garantire che 1'ingresso di tali agenti
patogeni nell'Unione non comporti un rischio per la sanita animale o
per la sanita pubblica all'interno dell'Unione in rapporto alle malattie
elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), e alle malattie
emergenti;

b) adottano appropriate misure di controllo e prevenzione delle malattie
volte a garantire che l'ingresso di tali agenti patogeni nell'Unione non
comporti un rischio di bioterrorismo.

Il presente paragrafo si applica parimenti a qualsiasi altra persona fisica
o giuridica che introduca intenzionalmente tali agenti nell'Unione.

2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 che stabiliscono prescrizioni per l'in-
gresso di agenti patogeni nell'Unione per quanto riguarda:

a) l'imballaggio degli agenti patogeni;

b) altre misure di riduzione dei rischi necessarie per impedire il rilascio
e la propagazione di agenti patogeni.

Articolo 241

Materiale vegetale, atti delegati e atti di esecuzione

1. Gli Stati membri adottano misure per limitare 1'accesso nell'Unione
di materiale vegetale, in caso di situazione epidemiologica sfavorevole
in paesi terzi o territori in rapporto a malattie elencate di cui all'arti-
colo 9, paragrafo 1, lettera d), o a malattie emergenti, qualora sia
richiesto dalle norme adottate ai sensi del paragrafo 3 del presente
articolo.

2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle misure di cui al paragrafo 1
del presente articolo che stabiliscono:

a) le prescrizioni specifiche in materia di sanita animale per l'ingresso
nell'Unione di materiale vegetale, che agisce da veicolo di trasmis-
sione di malattie elencate o emergenti,

b) le prescrizioni relative:

i) alla certificazione sanitaria, tenuto conto delle norme di cui al-
l'articolo 237, paragrafo 1, lettera a), e all'articolo 237, paragrafi 2
e3;0
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ii) alle dichiarazioni o agli altri documenti, tenuto conto delle norme
di cui all'articolo 237, paragrafo 1, lettera b).

3. La Commissione stabilisce le prescrizioni in materia di sanita
animale di cui al paragrafo 2 sulla base dei seguenti criteri:

a) il fatto che la malattia elencata o emergente che puod trasmettersi
attraverso il materiale vegetale rappresenti o no un grave rischio
per la salute umana o degli animali nell'Unione;

b) la probabilita che animali delle specie elencate per una particolare
malattia elencata o malattia emergente vengano a contatto diretto o
indiretto con il materiale vegetale di cui al paragrafo 2;

¢) la disponibilita e I'efficacia di misure alternative di riduzione dei
rischi in relazione a tale materiale vegetale, in grado di eliminare
0 minimizzare il rischio di trasmissione di cui alla lettera a).

4.  La Commissione pud, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
che indicano, per il materiale vegetale di cui al paragrafo 2 del presente
articolo, i codici della nomenclatura combinata, qualora tali codici non
siano indicati in altre norme pertinenti dell'Unione.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

Articolo 242

Mezzi di trasporto, attrezzature, materiali da imballaggio, acqua di
trasporto, mangimi e foraggio, atti delegati e atti di esecuzione

1. Gli operatori che introducono animali e prodotti nell'Unione adot-
tano le necessarie e appropriate misure di prevenzione delle malattie
durante il trasporto conformemente all'articolo 125, paragrafo 1, e al-
l'articolo 192, paragrafo 1.

2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo:

a) alle prescrizioni specifiche in materia di sanita animale relative al-
l'ingresso nell'Unione di:

i) mezzi di trasporto per animali e prodotti;

ii) attrezzature, materiale da imballaggio o acqua di trasporto per
animali e prodotti, 0 mangimi e foraggi che possono trasmettere
malattie animali;

b) alle prescrizioni relative:

i) alla certificazione sanitaria, tenuto conto delle norme di cui al-
l'articolo 237, paragrafo 1, lettera a), e all'articolo 237, paragrafi 2
e3;0

ii) alle dichiarazioni o agli altri documenti, tenuto conto delle norme
di cui all'articolo 237, paragrafo 1, lettera b).

3.  La Commissione stabilisce le prescrizioni in materia di sanita
animale di cui al paragrafo 2 del presente articolo in caso di situazione
epidemiologica sfavorevole riguardante una o piu delle malattie elencate
di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), o malattie emergenti, che
presenta un grave rischio per la salute umana o degli animali nel-
'Unione:

a) in un paese terzo o territorio limitrofo;
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b) nel paese terzo o territorio di origine;
¢) in un paese terzo o territorio di transito.

4.  La Commissione puo, mediante atti di esecuzione, stabilire norme
che indicano, per le merci di cui al paragrafo 2, lettera a), del presente
articolo, i codici della nomenclatura combinata, qualora tali codici non
siano indicati in altre norme pertinenti dell'Unione.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

CAPO 3

Esportazione

Articolo 243

Esportazione dall'Unione

1.  Gli Stati membri adottano misure appropriate per garantire che
l'esportazione e la riesportazione dall'Unione verso un paese terzo o
un territorio di animali e prodotti avvengano conformemente alle norme
applicabili ai movimenti di animali e prodotti tra Stati membri di cui
alla parte IV (articoli da 84 a 228), tenendo conto nel contempo dello
stato sanitario degli animali nel paese terzo o nel territorio di destina-
zione, o nella zona o compartimento pertinenti dello stesso, in relazione
alle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d), e alle
malattie emergenti.

2. In deroga al paragrafo 1, se richiesto dell'autorita competente del
paese terzo o del territorio che importa tali animali e prodotti in que-
stione, o se stabilito da procedure giuridiche e amministrative in vigore
in tale paese o territorio, l'esportazione e la riesportazione dall'Unione
possono avvenire conformemente alle procedure in vigore in detto paese
terzo o territorio, purché tali esportazioni o riesportazioni non pregiudi-
chino la sanita pubblica o animale.

3. Qualora siano applicabili le disposizioni di un accordo bilaterale
concluso tra 1'Unione e un paese terzo o territorio, gli animali e i
prodotti esportati dall'Unione in tale paese terzo o territorio sono con-
formi a tali disposizioni.

PARTE VI

MOVIMENTI A CARATTERE NON COMMERCIALE DI

ANIMALI DA COMPAGNIA INTRODOTTI IN UNO STATO

MEMBRO DA UN ALTRO STATO MEMBRO O DA UN
PAESE TERZO O TERRITORIO

CAPO 1

Disposizioni generali

Articolo 244
Campo di applicazione della parte VI
1.  La presente parte si applica ai movimenti a carattere non commer-

ciale di animali da compagnia introdotti in uno Stato membro da un
altro Stato membro o da un paese terzo o territorio.
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2.  Essa si applica fatti salvi:
a) il regolamento (CE) n. 338/97 del Consiglio ();

b) eventuali misure nazionali adottate, pubblicate e rese accessibili al
pubblico dagli Stati membri per limitare i movimenti di talune specie
o razze di animali da compagnia basate su considerazioni diverse da
quelle legate alla sanita animale.

Articolo 245

Disposizioni generali

1. I movimenti a carattere non commerciale degli animali da compa-
gnia che soddisfano le prescrizioni in materia di sanita animale stabilite
nella presente parte non sono vietati, limitati o ostacolati per motivi di
sanita animale diversi da quelli risultanti dall'applicazione della presente
parte.

2. Qualora una persona autorizzata proceda al movimento a carattere
non commerciale di un animale da compagnia, questo pud avvenire
soltanto entro cinque giorni dal movimento del proprietario dell'animale
da compagnia.

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle prescrizioni che integrano
le norme di cui al paragrafo 2 del presente articolo, riguardanti:

a) la documentazione relativa al movimento a carattere non commer-
ciale di un animale da compagnia cui provvede la persona
autorizzata;

b) l'autorizzazione di deroghe al periodo di cui al paragrafo 2 del pre-
sente articolo.

4. La Commissione puo stabilire, mediante atti di esecuzione, i re-
quisiti circa l'aspetto, le lingue e la validita della dichiarazione che
autorizza in forma scritta la persona autorizzata a procedere al movi-
mento a carattere non commerciale di un animale da compagnia per
conto del suo proprietario. Tali atti di esecuzione sono adottati secondo
la procedura d'esame di cui all'articolo 266, paragrafo 2.

Articolo 246

Numero massimo di animali da compagnia

1. Il numero di animali da compagnia delle specie elencate nell'alle-
gato I, parte A, che possono essere mossi durante un singolo movimento
a carattere non commerciale non deve essere superiore a cinque.

2. In deroga al paragrafo 1, il numero di animali da compagnia delle
specie elencate nell'allegato I, parte A, pud essere superiore a cinque
qualora le condizioni seguenti siano soddisfatte:

a) il movimento a carattere non commerciale in questione avviene ai
fini della partecipazione a competizioni, mostre o eventi sportivi
oppure per allenamento finalizzato a tali eventi;

(") Regolamento (CE) n. 338/97 del Consiglio, del 9 dicembre 1996, relativo alla
protezione di specie della flora e della fauna selvatiche mediante il controllo
del loro commercio (GU L 61 del 3.3.1997, pag. 1).
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b) il proprietario dell'animale da compagnia o la persona autorizzata
interessata presenta una prova scritta del fatto che gli animali da
compagnia sono iscritti a un evento di cui alla lettera a) o sono
registrati presso un'associazione che organizza tali eventi;

¢) gli animali da compagnia hanno piu di sei mesi.

3. Per evitare che movimenti a carattere commerciale di animali da
compagnia delle specie elencate nell'allegato I, parte B, siano dissimu-
lati in modo fraudolento come movimenti a carattere non commerciale,
alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati confor-
memente all'articolo 264 riguardo alle norme che fissano il numero
massimo di animali da compagnia delle suddette specie che possono
essere mossi durante un singolo movimento a carattere non
commerciale.

CAPO 2

Condizioni applicabili ai movimenti a carattere non commerciale di animali da
compagnia introdotti in uno Stato membro da un altro Stato membro

Articolo 247

Condizioni applicabili ai movimenti a carattere non commerciale di
animali da compagnia delle specie elencate nell'allegato I, parte A

Gli animali da compagnia delle specie elencate nell'allegato I, parte A,
non possono essere mossi da uno Stato membro all'altro a meno che:

a) siano identificati individualmente con un mezzo fisico di identifica-
zione conformemente alle norme adottate ai sensi dell'articolo 252,
paragrafo 1, lettera a);

b) soddisfino le pertinenti misure di prevenzione e riduzione del rischio
adottate ai sensi dell'articolo 252, paragrafo 1, lettera b) in relazione
alle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d);

¢) siano accompagnati da un documento di identificazione debitamente
compilato e rilasciato conformemente alle norme adottate ai sensi
dell'articolo 254, lettera d).

Articolo 248

Condizioni applicabili ai movimenti a carattere non commerciale di
animali da compagnia delle specie elencate nell'allegato I, parte B

1. Nel caso in cui la Commissione abbia adottato un atto delegato
conformemente all'articolo 252, paragrafo 1, lettera b), relativamente
agli animali da compagnia di una delle specie elencate nell'allegato I,
parte B, i movimenti a carattere non commerciale di animali da compa-
gnia di tali specie da uno Stato membro all'altro sono subordinati al
rispetto delle condizioni di cui al paragrafo 2 del presente articolo.

2. Gli animali da compagnia delle specie di cui al paragrafo 1 pos-
sono essere mossi da uno Stato membro all'altro solo se:

a) sono identificati o descritti, individualmente o in gruppi, con un
mezzo fisico di identificazione conformemente alle norme adottate
ai sensi dell'articolo 252, paragrafo 1, lettera a);
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b) soddisfano le pertinenti misure di prevenzione e riduzione del rischio
adottate ai sensi dell'articolo 252, paragrafo 1, lettera b), in relazione
alle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d);

¢) sono accompagnati da un documento di identificazione debitamente
compilato e rilasciato conformemente alle norme adottate ai sensi
dell'articolo 254, lettera d).

3.  In attesa dell'adozione dei pertinenti atti delegati di cui al
paragrafo 1, gli Stati membri possono applicare norme nazionali ai
movimenti a carattere non commerciale di animali da compagnia delle
specie elencate nell'allegato I, parte B, verso il loro territorio da un altro
Stato membro, a condizione che tali norme:

a) siano applicate in proporzione ai rischi per la sanita pubblica o
animale legati ai movimenti a carattere non commerciale di animali
da compagnia di tali specie e

b) non siano piu restrittive di quelle applicate ai movimenti di animali
delle specie in questione a norma della parte IV.

CAPO 3

Condizioni applicabili ai movimenti a carattere non commerciale di animali da
compagnia introdotti in uno Stato membro da un paese terzo o territorio

Articolo 249

Condizioni applicabili ai movimenti a carattere non commerciale di
animali da compagnia delle specie elencate nell'allegato I, parte A

1. Gli animali da compagnia delle specie elencate nell'allegato I,
parte A, non possono essere mossi verso uno Stato membro da un paese
terzo o da un territorio a meno che non soddisfino le condizioni se-
guenti:

a) sono identificati individualmente con un mezzo fisico di identifica-
zione conformemente alle norme adottate ai sensi dell'articolo 252,
lettera a);

b) soddisfano le pertinenti misure di prevenzione e riduzione del rischio
adottate ai sensi dell'articolo 252, lettera b); in relazione alle malattie
elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d);

¢) sono accompagnati da un documento di identificazione debitamente
compilato e rilasciato conformemente alle norme adottate ai sensi
dell'articolo 254, lettera d).

2. Gli animali da compagnia delle specie elencate nell'allegato I,
parte A, possono essere mossi verso uno Stato membro da un paese
terzo o da un territorio diverso da quelli elencati a norma dell'arti-
colo 253, paragrafo 1, lettera d), solo attraverso un punto di entrata
elencato a tal fine. Ciascuno Stato membro stila un elenco di tali punti
di entrata nel proprio territorio ¢ lo rende accessibile al pubblico.

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle condizioni per autorizzare
deroghe al paragrafo 2 del presente articolo.
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Articolo 250

Condizioni applicabili ai movimenti a carattere non commerciale di
animali da compagnia delle specie elencate nell'allegato I, parte B

1. Nel caso in cui la Commissione abbia adottato un atto delegato
conformemente all'articolo 252, paragrafo 1, lettera b), per quanto ri-
guarda gli animali da compagnia di una delle specie elencate nell'alle-
gato I, parte B, i movimenti a carattere non commerciale di animali da
compagnia di tali specie verso uno Stato membro da un paese terzo o da
un territorio sono subordinati al rispetto delle condizioni di cui al
paragrafo 2 del presente articolo.

2. Gli animali da compagnia delle specie di cui al paragrafo 1 pos-
sono essere mossi verso uno Stato membro da un paese terzo o da un
territorio solo se soddisfano le condizioni seguenti:

a) sono identificati o descritti, individualmente o in gruppi, con un
mezzo fisico di identificazione conformemente alle norme adottate
ai sensi dell'articolo 252, paragrafo 1, lettera a);

b) soddisfano le pertinenti misure di prevenzione e riduzione del rischio
adottate ai sensi dell'articolo 252, paragrafo 1, lettera b), in relazione
alle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d);

¢) sono accompagnati da un documento di identificazione debitamente
compilato e rilasciato conformemente alle norme adottate ai sensi
dell'articolo 254, lettera d);

d) ove provengano da un paese terzo o territorio diverso da quelli
elencati a norma dell'articolo 253, paragrafo 1, lettera d), entrano
da un punto di entrata elencato a tal fine. Ciascuno Stato membro
stila un elenco di tali punti di entrata nel proprio territorio e lo rende
accessibile al pubblico.

3. In attesa dell'adozione dei pertinenti atti delegati di cui al
paragrafo 1, gli Stati membri possono applicare norme nazionali ai
movimenti a carattere non commerciale di animali da compagnia delle
specie elencate nell'allegato I, parte B, verso il loro territorio da un
paese terzo o da un territorio a condizione che tali norme:

a) siano applicate in proporzione ai rischi per la sanita pubblica o
animale legati ai movimenti a carattere non commerciale di animali
da compagnia di tali specie e

b) non siano piu restrittive di quelle applicate all'ingresso nell'Unione di
animali delle specie in questione a norma della parte V.

Articolo 251

Deroga alle condizioni applicabili ai movimenti a carattere non
commerciale di animali da compagnia tra determinati paesi e
territori

In deroga agli articoli 249 e 250, i movimenti a carattere non commer-
ciale di animali da compagnia tra i paesi e i territori seguenti possono
continuare alle condizioni stabilite dalle norme nazionali di tali paesi e
territori:

a) San Marino e 1'talia;

b) il Vaticano e 1'talia;
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¢) Monaco e la Francia;

d) Andorra e la Francia;

e) Andorra e la Spagna;

f) la Norvegia e la Svezia;

g) le Isole Faer Qer e la Danimarca;

h) la Groenlandia e la Danimarca.

CAPO 4

Identificazione e misure di prevenzione e riduzione del rischio

Articolo 252

Delega di potere per quanto riguarda l'identificazione degli animali
da compagnia e le misure di prevenzione e riduzione dei rischi

1.  Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo:

a) ai requisiti dettagliati specie-specifici relativi:

i) ai mezzi di identificazione degli animali da compagnia delle spe-
cie elencate nell'allegato I come previsto all'articolo 247, lettera a),
all'articolo 248, paragrafo 2, lettera a), all'articolo 249, para-
grafo 1, lettera a), e all'articolo 250, paragrafo 2, lettera a);

ii) all'applicazione e all'uso di tali mezzi di identificazione;

b) ai requisiti dettagliati specie-specifici relativi alle misure di preven-
zione e riduzione del rischio al fine di garantire che gli animali da
compagnia non comportino un rischio significativo di diffusione
delle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d),
a seguito del movimento di animali da compagnia delle specie elen-
cate nell'allegato I come previsto all'articolo 247, lettera b), all'arti-
colo 248, paragrafo 2, lettera b), all'articolo 249, paragrafo 1, lette-
ra b), e all'articolo 250, paragrafo 2, lettera b).

2. Nel caso di rischi emergenti, qualora imperativi motivi di urgenza
lo richiedano, la procedura di cui all'articolo 265 si applica alle norme
adottate ai sensi del paragrafo 1, lettera b), del presente articolo.

3. Le misure specie-specifiche di prevenzione e riduzione del rischio
autorizzate mediante un atto delegato adottato a norma del paragrafo 1,
lettera b), del presente articolo si basano su informazioni scientifiche
adeguate, affidabili e validate e sono applicate in proporzione ai rischi
per la sanita pubblica o animale legati ai movimenti a carattere non
commerciale di animali da compagnia che potrebbero essere contagiati
dalle malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera d).

4. Gli atti delegati di cui al paragrafo 1, lettera b), possono com-
prendere inoltre:

a) le norme per la classificazione degli Stati membri, o di loro parti,
conformemente al loro status zoosanitario e ai sistemi di sorveglianza
e notifica relativamente a certe malattie che potrebbero essere diffuse
dai movimenti di animali da compagnia delle specie elencate nell'al-
legato I;
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b) le condizioni che gli Stati membri devono soddisfare per mantenere
il diritto ad applicare le misure di prevenzione e riduzione del rischio
di cui al paragrafo 1, lettera b);

c) le condizioni relative all'applicazione e alla documentazione delle
misure di prevenzione e riduzione dei rischi di cui al paragrafo 1,
lettera b);

d) i criteri per l'autorizzazione e, se del caso, la documentazione, in
circostanze specifiche, di deroghe all'applicazione delle misure di
prevenzione e riduzione dei rischi di cui al paragrafo 1, lettera b);

e) 1 criteri per 'autorizzazione e la documentazione, in circostanze spe-
cifiche, di deroghe alle condizioni di cui agli articoli da 247 a 250.

Articolo 253

Atti di esecuzione relativamente alle misure di prevenzione e
riduzione dei rischi

1. La Commissione, mediante atti di esecuzione relativamente agli
animali da compagnia delle specie elencate nell'allegato I, parte A:

a) stabilisce norme relative al formato, all'aspetto e alle lingue dei
documenti richiesti di cui all'articolo 252, paragrafo 4, lettere c) e d);

b) adotta un elenco di Stati membri che rispettano le condizioni di cui
all'articolo 252, paragrafo 4, lettera d), ed elimina gli Stati membri
dall'elenco qualora si verifichino cambiamenti in ordine a tali
condizioni;

c) adotta un elenco di Stati membri che rispettano le norme per la
classificazione degli Stati membri, o di loro parti, di cui all'arti-
colo 252, paragrafo 4, lettera a), ed elimina gli Stati membri dal-
lI'elenco qualora si verifichino cambiamenti in ordine a tali norme;

d) adotta un elenco dei paesi terzi e territori che rispettano le condizioni
di cui all'articolo 252, paragrafo 4, lettera d), ed elimina i paesi terzi
o territori dall'elenco qualora si verifichino cambiamenti in ordine a
tali condizioni.

2. La Commissione, mediante atti di esecuzione relativamente agli
animali da compagnia delle specie elencate nell'allegato I, parte B,
adotta un elenco di paesi terzi e territori che rispettano le condizioni
di cui all'articolo 252, paragrafo 4, lettera d), ed elimina i paesi terzi o
territori dall'elenco qualora avvengano cambiamenti in ordine a tali
condizioni.

3. Gli atti di esecuzione di cui ai paragrafi 1 e 2 del presente articolo
sono adottati secondo la procedura d'esame di cui all'articolo 266, para-
grafo 2.

4. Per imperativi motivi di urgenza debitamente giustificati connessi
a rischi gravi, la Commissione adotta atti di esecuzione immediatamente
applicabili che aggiornino gli elenchi di cui al paragrafo 1, lettere b) e
d), del presente articolo secondo la procedura di cui all'articolo 266,
paragrafo 3.
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CAPO 5

Documenti di identificazione

Articolo 254

Delega di potere per quanto riguarda i documenti di identificazione

Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati confor-
memente all'articolo 264 riguardo:

a) alle voci necessarie all'inserimento delle informazioni da includere
nei documenti di identificazione di cui all'articolo 247, lettera c),
all'articolo 248, paragrafo 2, lettera c), all'articolo 249, paragrafo 1,
lettera c), e all'articolo 250, paragrafo 2, lettera c);

b) alla distribuzione di documenti di identificazione in bianco di cui
all'articolo 247, lettera c);

¢) alle condizioni per autorizzare deroghe relativamente alformato dei
documenti di identificazione di cui all'articolo 247, lettera c), e al-
l'articolo 249, paragrafo 1, lettera c);

d) al rilascio, alla compilazione e, ove applicabile, alla convalida dei
documenti di identificazione di cui all'articolo 247, lettera c), all'ar-
ticolo 248, paragrafo 2, lettera c), all'articolo 249, paragrafo 1, let-
tera c), e all'articolo 250, paragrafo 2, lettera c).

Articolo 255

Atti di esecuzione relativamente ai documenti di identificazione

1. La Commissione adotta atti di esecuzione che stabiliscano il mo-
dello dei documenti di identificazione di cui all'articolo 247, lettera c), e
all'articolo 249, paragrafo 1, lettera c). Tale modello contiene le rispet-
tive voci di cui all'articolo 254, lettera a), nonché i requisiti circa le
lingue, l'aspetto, la validita o le caratteristiche di sicurezza di tali docu-
menti di identificazione.

2. La Commissione puo adottare, mediante atti di esecuzione:

a) il modello dei documenti di identificazione di cui all'articolo 248,
paragrafo 2, lettera c), e all'articolo 250, paragrafo 2, lettera c), che
devono contenere le rispettive voci di cui all'articolo 254, lettera a),
nonché i requisiti circa le lingue, I'aspetto, la validita o le caratteri-
stiche di sicurezza di tali documenti di identificazione;

b) le norme necessarie per la transizione al modello del documento di
identificazione di cui all'articolo 247, lettera c).

3. Gliatti di esecuzione di cui ai paragrafi 1 e 2 del presente articolo sono
adottati secondo la procedura d'esame di cui all'articolo 266, paragrafo 2.

CAPO 6

Obblighi di informazione

Articolo 256

Obblighi di informazione

1. Gli Stati membri forniscono al pubblico informazioni chiare e
facilmente accessibili in merito alle prescrizioni in materia di sanita
animale applicabili ai movimenti a carattere non commerciale di animali
da compagnia, fra cui:

a) le condizioni per la concessione di determinate deroghe di cui all'ar-
ticolo 252, paragrafo 4, lettera d);
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b) le condizioni per la concessione delle deroghe di cui all'articolo 252,
paragrafo 4, lettera e);

¢) i requisiti relativi all'applicazione dei mezzi di identificazione di cui
all'articolo 252, paragrafo 1, lettera a), punto ii);

d) le condizioni applicabili nei territori degli Stati membri ai movimenti
a carattere non commerciale di animali da compagnia delle specie
elencate nell'allegato I, parte B, definite dalle norme nazionali con-
formemente all'articolo 248, paragrafo 3, e all'articolo 250, para-
grafo 3;

e) le condizioni applicabili nel territorio degli Stati membri ai movi-
menti a carattere non commerciale di animali da compagnia prove-
nienti da taluni paesi e territori, definite dalle norme nazionali di cui
all'articolo 251;

f) qualsiasi informazione pertinente relativa a determinate misure di
prevenzione e riduzione dei rischi di cui all'articolo 252, paragrafo 1,
lettera b);

2. Gl Stati membri predispongono pagine internet che forniscono le
informazioni di cui al paragrafo 1, e comunicano alla Commissione
l'indirizzo internet di tali pagine.

3. La Commissione assiste gli Stati membri contribuendo a rendere
tali informazioni accessibili al pubblico e fornendo sulla sua pagina
internet:

a) i collegamenti alle pagine internet d'informazione degli Stati membri;

b) le informazioni di cui al paragrafo 1, lettere a) e d), e le informazioni
rese accessibili al pubblico di cui all'articolo 244, paragrafo 2, let-
tera b), in altre lingue, se del caso.

PARTE VII
MISURE DI EMERGENZA

Sezione 1

Misure di emergenza relative ai movimenti di animali e

prodotti all'interno dell'unione e ai mezzi di trasporto

e altri materiali che possono essere venuti a contatto
con tali animali e prodotti

Articolo 257

Misure di emergenza che devono adottare le autorita competenti

dello Stato membro nel cui territorio ¢ insorto un focolaio di una
malattia elencata o di una malattia emergente, o un pericolo

1. In caso di focolaio di una malattia elencata o di una malattia
emergente o di insorgenza di un pericolo che pud probabilmente com-
portare un grave rischio per la sanita pubblica o animale, l'autorita
competente dello Stato membro interessato, in funzione della gravita
della situazione e della malattia o del pericolo in questione, adotta
immediatamente una o piu delle seguenti misure di emergenza intese
a prevenire la diffusione della malattia o del pericolo:

a) per le malattie elencate:
i) di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), le misure di controllo

delle malattie stabilite alla parte III, titolo II, capo 1 (articoli da
53 a 71);
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ii) di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera b), le misure di controllo
delle malattie stabilite agli articoli da 72 a 75 e da 77 a 81 della
parte III, titolo II, capo 2;

iii) di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera c), le misure di controllo
delle malattie stabilite agli articoli da 76 a 78 e agli articoli da 80
a 82 della parte III, titolo II, capo 2;

b) per le malattie emergenti e i pericoli:

i) restrizioni dei movimenti di animali e prodotti provenienti da
stabilimenti o, se del caso, da zone o compartimenti soggetti a
restrizioni, in cui ¢ insorto il focolaio o il pericolo, nonché dei
mezzi di trasporto e di altri materiali che possono essere venuti a
contatto con tali animali o prodotti;

ii) quarantena degli animali e isolamento dei prodotti;
iii) misure di sorveglianza e tracciabilita;

iv) qualsiasi misura di controllo delle malattie di cui alla parte III,
titolo II, capo 1 (articoli da 53 a 71), che risulti appropriata;

¢) qualsiasi altra misura di emergenza che ritenga appropriata per pre-
venire e lottare in modo efficace ed efficiente contro la diffusione
della malattia o del pericolo.

2. L'autorita competente di cui al paragrafo 1 informa la Commis-
sione e gli altri Stati membri:

a) immediatamente di un focolaio o dell'insorgenza di un pericolo di
cui al paragrafo 1;

b) senza indugio delle misure di emergenza adottate in conformita al
paragrafo 1.

Articolo 258

Misure di emergenza che deve adottare uno Stato membro diverso
dallo Stato membroin cui ¢ insorto il focolaio o il pericolo

1.  L'autorita competente di uno Stato membro diverso da quello in
cui ¢ insorto il focolaio o il pericolo di cui all'articolo 257, paragrafo 1,
in funzione della gravita della situazione e della malattia o del pericolo
in questione, adotta una o piu delle misure di emergenza di cui all'ar-
ticolo 257, paragrafo 1, qualora rilevi la presenza sul suo territorio di
animali o prodotti provenienti dallo Stato membro di cui all'articolo 257,
paragrafo 1, o di mezzi di trasporto o altri materiali che possono essere
venuti a contatto con tali animali e prodotti.

2. Qualora esista un rischio grave in attesa dell'adozione di misure di
emergenza da parte della Commissione conformemente all'articolo 259,
l'autorita competente di cui al paragrafo 1 del presente articolo puo
adottare a titolo provvisorio le misure di emergenza di cui all'arti-
colo 257, paragrafo 1, in funzione della gravita della situazione in
relazione agli animali o ai prodotti provenienti dagli stabilimenti o da
altro luogo o, se del caso, dalle zone soggette a restrizioni dello Stato
membro in cui la malattia o il pericolo di cui all'articolo 257, para-
grafo 1, si ¢ verificato, o ai mezzi di trasporto o agli altri materiali che
possono essere venuti a contatto con tali animali.
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3. Uno Stato membro puo adottare le misure di cui all'articolo 257,
paragrafo 1, in caso di focolaio in un paese terzo o territorio confinante
con 1'Unione di una malattia elencata di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera a), o d'insorgenza di una malattia in un siffatto paese terzo o
territorio, nella misura in cui tali misure sono necessarie a prevenire la
diffusione della malattia nel territorio dell'Unione.

4.  L'autorita competente di cui al paragrafo 1 e l'autorita competente
dello Stato membro di cui al paragrafo 3 informano la Commissione e
gli altri Stati membri:

a) immediatamente di un focolaio o dell'insorgenza di un pericolo di
cui al paragrafo 1;

b) senza indugio delle misure di emergenza adottate in conformita ai
paragrafi 1 e 2.

Articolo 259

Misure di emergenza della Commissione

1. In caso di focolaio o di insorgenza di un pericolo, come indicato
all'articolo 257, paragrafo 1, e di adozione, da parte delle autoritd com-
petenti degli Stati membri, di misure di emergenza a norma dell'arti-
colo 257, paragrafo 1, e dell'articolo 258, paragrafi 1, 2 e 3, la Com-
missione riesamina la situazione e le misure di emergenza prese e
adotta, mediante un atto di esecuzione, una o piu delle misure di emer-
genza di cui all'articolo 257, paragrafo 1, per quanto riguarda gli animali
e 1 prodotti in questione nonché i mezzi di trasporto e altri materiali che
possono essere venuti a contatto con tali animali o prodotti, in uno dei
seguenti casi:

a) nel caso in cui la Commissione non sia stata informata delle misure
adottate a norma dell'articolo 257, paragrafo 1, e dell'articolo 258,
paragrafi 1, 2 e 3;

b) nel caso in cui la Commissione ritenga che le misure adottate a
norma dell'articolo 257, paragrafo 1, e dell'articolo 258, paragrafi
1, 2 e 3, siano inadeguate;

¢) nel caso in cui la Commissione ritenga necessario approvare o so-
stituire le misure prese dalle autorita competenti degli Stati membri a
norma dell'articolo 257, paragrafo 1, e dell'articolo 258, paragrafi 1,
2 e 3, al fine di evitare ingiustificate perturbazioni dei movimenti di
animali e prodotti.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

2. Per imperativi motivi di urgenza debitamente giustificati connessi
a gravi rischi di diffusione di una malattia o di un pericolo la Commis-
sione pud adottare atti di esecuzione immediatamente applicabili con-
formemente all'articolo 266, paragrafo 3.
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Sezione 2

Misure di emergenza relative alle partite di animali e

prodotti originari di paesi terzi e territori e ai mezzi di

trasporto e altri materiali che possono essere venuti a
contatto con tali partite

Articolo 260

Misure di emergenza che devono essere adottate dall'autorita
competente

Qualora venga a conoscenza di animali o prodotti originari di un paese
terzo o un territorio che possono probabilmente comportare un grave
rischio nell'Unione a causa della possibile infezione o contaminazione
da parte di malattie elencate o di malattiec emergenti o di pericoli,
oppure di mezzi di trasporto o materiali che possono essere venuti a
contatto con tali animali e prodotti, 1'autorita competente di uno Stato
membro procede:

a) ad adottare immediatamente una o piu delle seguenti misure di
emergenza necessarie per limitare tale rischio, a seconda della gra-
vita della situazione:

i) distruzione degli animali e dei prodotti interessati;

ii) quarantena degli animali e isolamento dei prodotti;

iii) misure di sorveglianza e tracciabilita;

iv) qualsiasi misura di controllo delle malattie di cui alla parte III,
titolo II, capo 1 (articoli da 53 a 69), che risulti appropriata;

v) qualsiasi altra misura di emergenza che ritenga appropriata per
impedire la diffusione della malattia o di un pericolo nell'Unione;

b) ad informare senza indugio la Commissione e gli altri Stati membri,
mediante il sistema TRACES, dei rischi associati agli animali e ai
prodotti in questione e dell'origine di tali animali e prodotti, nonché
delle misure di emergenza adottate in conformita con la lettera a).

Articolo 261

Misure di emergenza della Commissione

1. Se una malattia elencata, una malattia emergente o un pericolo che
puo probabilmente comportare un grave rischio si verifica o si diffonde
in un paese terzo o territorio, o se giustificato da altri seri motivi di
sanita pubblica o animale, la Commissione puo, mediante un atto di
esecuzione e¢ agendo di propria iniziativa o su richiesta di uno Stato
membro, adottare una o piu delle seguenti misure di emergenza, in
funzione della gravita della situazione:

a) sospendere l'ingresso nell'Unione di partite di animali e prodotti,
nonché di mezzi di trasporto o di altri materiali che possono essere
venuti a contatto con queste partite, che possono diffondere tale
malattia o pericolo nell'Unione;
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b) stabilire prescrizioni speciali per l'ingresso nell'Unione di animali e
prodotti, nonché di mezzi di trasporto o altri materiali che possono
essere venuti a contatto con detti animali e prodotti, che possono
diffondere tale malattia o pericolo nell'Unione;

¢) prendere qualsiasi altra misura appropriata di emergenza per il con-
trollo delle malattie per prevenire la diffusione di tale malattia o
pericolo nell'Unione.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

2. Per imperativi motivi di urgenza debitamente giustificati connessi
a rischi gravi, la Commissione, dopo aver sentito lo Stato membro
interessato, adotta atti di esecuzione immediatamente applicabili se-
condo la procedura di cui all'articolo 266, paragrafo 3.

Articolo 262

Misure di emergenza che gli Stati membri devono adottare in caso
di mancato intervento della Commissione

1.  Qualora uno Stato membro abbia chiesto alla Commissione di
adottare misure di emergenza conformemente all'articolo 261 e la Com-
missione non lo abbia fatto, lo Stato membro in questione:

a) puo, in attesa dell'adozione di misure di emergenza da parte della
Commissione a norma del paragrafo 2 del presente articolo, prendere
a titolo provvisorio una o pit misure di emergenza di cui all'arti-
colo 260, lettera a), in relazione agli animali e prodotti, nonché ai
mezzi di trasporto o agli altri materiali che possono essere venuti a
contatto con tali animali e prodotti, provenienti dal paese terzo o
territorio di cui all'articolo 261, paragrafo 1, in funzione della gravita
della situazione sul suo territorio;

b) informa senza indugio la Commissione e le autorita competenti degli
altri Stati membri di tali misure di emergenza, indicando i motivi
della loro adozione.

2. La Commissione riesamina la situazione e le misure di emergenza
prese dallo Stato membro interessato conformemente al paragrafo 1 del
presente articolo e, se necessario, adotta, mediante un atto di esecuzione,
una o piu misure di emergenza di cui all'articolo 261.

Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la procedura d'esame di cui
all'articolo 266, paragrafo 2.

3. Per imperativi motivi di urgenza debitamente giustificati connessi
a rischi gravi, la Commissione adotta atti di esecuzione immediatamente
applicabili secondo la procedura di cui all'articolo 266, paragrafo 3.
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PARTE VIII
DISPOSIZIONI COMUNI

TITOLO I
DISPOSIZIONI PROCEDURALI

Articolo 263
Modifiche dell'allegato I1I

Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati confor-
memente all'articolo 264 riguardo alle modifiche dell' allegato III, esclu-
sivamente per tener conto delle modifiche in materia di tassonomia.

Articolo 264

Esercizio della delega

1. 1l potere di adottare atti delegati ¢ conferito alla Commissione alle
condizioni stabilite nel presente articolo.

2. E particolarmente importante che la Commissione svolga consul-
tazioni con esperti, compresi esperti degli Stati membri, prima di adot-
tare tali atti delegati.

3. 1l potere di adottare atti delegati di cui all'articolo 3, paragrafo 5,
all'articolo 5, paragrafi 2 e 4, all'articolo 14, paragrafo 3, all'articolo 16,
paragrafo 2, all'articolo 18, paragrafo 3, all'articolo 20, paragrafo 3,
all'articolo 29, all'articolo 31, paragrafo 5, all'articolo 32, paragrafo 2,
all'articolo 37, paragrafo 5, all'articolo 39, all'articolo 41, paragrafo 3,
all'articolo 42, paragrafo 6, all'articolo 47, paragrafo 1, all'articolo 48,
paragrafo 3, all'articolo 53, paragrafo 2, all'articolo 54, paragrafo 3,
all'articolo 55, paragrafo 2, all'articolo 58, paragrafo 2, all'articolo 63,
all'articolo 64, paragrafo 4, all'articolo 67, all'articolo 68, paragrafi 2 e
3, all'articolo 70, paragrafo 3, all'articolo 72, paragrafo 2, all'articolo 73,
paragrafo 3, all'articolo 74, paragrafo 4, all'articolo 76, paragrafo 5,
all'articolo 77, paragrafo 2, all'articolo 87, paragrafo 3, all'articolo 94,
paragrafo 3, all'articolo 97, paragrafo 2, all'articolo 101 paragrafo, 3,
all'articolo 106, paragrafo 1, all'articolo 109, paragrafo 2, all' arti-
colo 118, paragrafi 1 e 2, all'articolo 119, paragrafo 1, all'articolo 122,
paragrafo 1, all'articolo 125, paragrafo 2, all'articolo 131, paragrafo 1,
all'articolo 132, paragrafo 2, all'articolo 135, all'articolo 136, paragrafo 2,
all'articolo 137, paragrafo 2, all'articolo 138, paragrafo 3, all'articolo 140,
all'articolo 144, paragrafo 1, all'articolo 146, paragrafo 1, all'articolo 147,
all'articolo 149, paragrafo 4, all'articolo 151, paragrafo 3, all'articolo 154,
paragrafo 1, all'articolo 156, paragrafo 1, all'articolo 160, paragrafi 1 e
2, all'articolo 161, paragrafo 6, all'articolo 162, paragrafi 3 e 4, all'ar-
ticolo 163, paragrafo 5, all'articolo 164, paragrafo 2, all'articolo 165,
paragrafo 3, all'articolo 166, paragrafo 3, all'articolo 167, paragrafo 5,
all'articolo 168, paragrafo 3, all'articolo 169, paragrafo 5, all'articolo 176,
paragrafo 4, all'articolo 181, paragrafo 2, all'articolo 185, paragrafo 5,
all'articolo 189, paragrafo 1, all'articolo 192, paragrafo 2, all'articolo 197,
paragrafo 3, all'articolo 200, paragrafo 3, all'articolo 201, paragrafo 3,
all'articolo 202, paragrafo 3, all'articolo 203, paragrafo 2, all'articolo 204,
paragrafo 3, all'articolo 205, paragrafo 2, all'articolo 211, paragrafo 1,
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all'articolo 213, paragrafo 1, all'articolo 214, all'articolo 216, paragrafo 4,
all'articolo 218, paragrafo 3, all'articolo 221, paragrafo 1, all'articolo 222,
paragrafo 3, all'articolo 223, paragrafo 6, all'articolo 224, paragrafo 3,
all'articolo 228, paragrafo 1, all'articolo 230, paragrafo 3, all'articolo 234,
paragrafo 2, all'articolo 237, paragrafo 4, all'articolo 239, paragrafo 2,
all'articolo 240, paragrafo 2, all'articolo 241, paragrafo 2, all'articolo 242,
paragrafo 2, all'articolo 245, paragrafo 3, all'articolo 246, paragrafo 3,
all'articolo 249, paragrafo 3, all'articolo 252,paragrafo 1, all'articolo 254,
all'articolo 263, all'articolo 271, paragrafo 2 e all'articolo 272, para-
grafo 2, all'articolo 279, paragrafo 2 e all'articolo 280, paragrafo 4, ¢
conferito alla Commissione per un periodo di cinque anni a decorrere
dal 20 aprile 2016.

La Commissione elabora una relazione sulla delega di potere al piu tardi
nove mesi prima della scadenza del periodo di cinque anni. La delega di
potere ¢ tacitamente prorogata per periodi di identica durata, a meno che
il Parlamento europeo o il Consiglio non si oppongano a tale proroga al
piu tardi tre mesi prima della scadenza di ciascun periodo.

4. La delega di potere di cui al paragrafo 3 pud essere revocata in
qualsiasi momento dal Parlamento europeo o dal Consiglio. La deci-
sione di revoca pone fine alla delega di potere ivi specificata. Gli effetti
della decisione decorrono dal giorno successivo alla pubblicazione della
decisione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea o da una data
successiva ivi specificata. Essa non pregiudica la validita degli atti de-
legati gia in vigore.

5. Non appena adotta un atto delegato, la Commissione ne da conte-
stualmente notifica al Parlamento europeo e al Consiglio.

6. L'atto delegato adottato ai sensi del paragrafo 3 entra in vigore
solo se né il Parlamento europeo né il Consiglio hanno sollevato obie-
zioni entro il termine di due mesi dalla data in cui esso ¢ stato loro
notificato o se, prima della scadenza di tale termine, sia il Parlamento
europeo che il Consiglio hanno informato la Commissione che non
intendono sollevare obiezioni. Tale termine ¢ prorogato di due mesi
su iniziativa del Parlamento europeo o del Consiglio.

7.  La Commissione prevede un termine di almeno sei mesi tra 'ado-
zione dei rispettivi atti delegati iniziali di cui all'articolo 3, paragrafo 5,
all'articolo 14, paragrafo 3, all'articolo 16, paragrafo 2, all'articolo 20,
paragrafo 3, all'articolo 122, paragrafo 2, all'articolo 164, paragrafo 2 e
all'articolo 228, paragrafo 1, e la data della loro applicazione.

Articolo 265

Procedura d'urgenza

1. Gl atti delegati adottati ai sensi del presente articolo entrano in
vigore immediatamente e si applicano finché non siano sollevate obie-
zioni conformemente al paragrafo 2. La notifica di un atto delegato al
Parlamento europeo e al Consiglio illustra i motivi del ricorso alla
procedura d'urgenza.
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2. 1l Parlamento europeo o il Consiglio possono sollevare obiezioni a
un atto delegato secondo la procedura di cui all'articolo 264, paragrafo 6.
In tal caso, la Commissione abroga l'atto immediatamente a seguito
della notifica della decisione con la quale il Parlamento europeo o il
Consiglio hanno sollevato obiezioni.

Articolo 266

Procedura di comitato

1. La Commissione ¢ assistita dal comitato permanente per le piante,
gli animali, gli alimenti e i mangimi istituito dall'articolo 58, paragrafo 1,
del regolamento (CE) n. 178/2002. Esso ¢ un comitato ai sensi del
regolamento (UE) n. 182/2011.

2. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente paragrafo, si applica
l'articolo 5 del regolamento (UE) n. 182/2011.

3. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente paragrafo, si applica
l'articolo 8 del regolamento (UE) n. 182/2011 in combinato disposto con
il suo articolo 5.

4.  La Commissione prevede un termine di almeno sei mesi tra 1'ado-
zione dei rispettivi atti di esecuzione iniziali di cui all'articolo 25, para-
grafo 3, all'articolo 120 e all'articolo 228, paragrafo 2, e la data della
loro entrata in applicazione, quando tali atti di esecuzione si riferiscono
all'attuazione dell'articolo 117.

Articolo 267
Protezione dei dati
1. Gli Stati membri applicano la direttiva 95/46/CE del Parlamento

europeo e del Consiglio () al trattamento dei dati personali effettuato
nel loro territorio a norma del presente regolamento.

2. 1l regolamento (CE) n. 45/2001 del Parlamento europeo e del
Consiglio (%) si applica al trattamento dei dati personali effettuato dalla
Commissione a norma del presente regolamento.

TITOLO 1II
SANZIONI

Articolo 268

Sanzioni

Gli Stati membri stabiliscono le norme relative alle sanzioni applicabili
in caso di violazione delle disposizioni del presente regolamento e
adottano tutte le misure necessarie per garantirne l'applicazione. Le
sanzioni devono essere effettive, proporzionate e dissuasive.

(") Direttiva 95/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 24 ottobre

1995, relativa alla tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei
dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati (GU L 281 del
23.11.1995, pag. 31).

(®) Regolamento (CE) n. 45/2001 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
18 dicembre 2000, concernente la tutela delle persone fisiche in relazione al
trattamento dei dati personali da parte delle istituzioni e degli organismi
comunitari, nonché la libera circolazione di tali dati (GU L 8 del 12.1.2001,

pag. 1).
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Gli Stati membri notificano le relative disposizioni alla Commissione
entro il 22 aprile 2022 e provvedono a notificare immediatamente ogni
successiva modifica.

TITOLO III
MISURE DEGLI STATI MEMBRI

Articolo 269
Misure supplementari o piu rigorose adottate dagli Stati membri

1. Oltre a quanto deriva da altre disposizioni del presente regola-
mento, che consentono agli Stati membri di adottare misure nazionali,
gli Stati membri possono applicare, nei rispettivi territori, misure sup-
plementari o piu rigorose rispetto a quelle stabilite nel presente regola-
mento per quanto riguarda:

a) le responsabilita in materia di sanitd animale di cui alla parte I,
capo 3 (articoli da 10 a 16);

b) la notifica all'interno degli Stati membri di cui all'articolo 18;
c) la sorveglianza, di cui alla parte II, capo 2 (articoli da 24 a 30);

d) la registrazione, l'approvazione, la conservazione della documenta-
zione e i registri di cui alla parte IV, titolo I, capo 1 (articoli da 84 a
107) e titolo II, capo 1 (articoli da 172 a 190);

e) le prescrizioni in materia di tracciabilita degli animali terrestri dete-
nuti ¢ del materiale germinale di cui alla parte IV, titolo I, capo 2
(articoli da 108 a 123).

2. Le misure nazionali di cui al paragrafo 1 rispettano le norme
stabilite nel presente regolamento e:

a) non ostacolano i movimenti di animali e prodotti tra Stati membri;

b) non sono in contrasto con le norme di cui al paragrafo 1.

PARTE IX
DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI

Articolo 270
Abrogazione

1.  Le decisioni 78/642/CEE, 89/455/CEE e 90/678/CEE, e le diret-
tive 79/110/CEE, 81/6/CEE, 90/423/CEE, 92/36/CEE e 98/99/CE sono
abrogate.

2. 1 seguenti atti sono abrogati a decorrere dal 21 aprile 2021:
— direttiva 64/432/CEE,

— direttiva 77/391/CEE,

— direttiva 78/52/CEE,

— direttiva 80/1095/CEE,
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— direttiva 82/894/CEE,
— direttiva 88/407/CEE,
— direttiva 89/556/CEE,
— direttiva 90/429/CEE,
— direttiva 91/68/CEE,
— decisione 91/666/CEE,
— direttiva 92/35/CEE,
— direttiva 92/65/CEE,
— direttiva 92/66/CEE,
— direttiva 92/118/CEE,
— direttiva 92/119/CEE,
— decisione 95/410/CE,
— direttiva 2000/75/CE,
— decisione 2000/258/CE,
— direttiva 2001/89/CE,
— direttiva 2002/60/CE,
— direttiva 2002/99/CE,
— direttiva 2003/85/CE,
— regolamento (CE) n. 21/2004,
— direttiva 2004/68/CE,
— direttiva 2005/94/CE,
— direttiva 2006/88/CE,
— direttiva 2008/71/CE,
— direttiva 2009/156/CE,
— direttiva 2009/158/CE,
— regolamento (UE) n. 576/2013.

I riferimenti agli atti abrogati si intendono fatti al presente regolamento
e vanno letti secondo la tavola di concordanza di cui all'allegato V.

Articolo 271

Misure transitorie relative alla modifica del regolamento (CE)
n. 1760/2000 e all'abrogazione del regolamento (CE) n. 21/2004 e
della direttiva 2008/71/CE

1.  In deroga all'articolo 270, paragrafo 2 e all'articolo 278 del pre-
sente regolamento, gli articoli da 1 a 10 del regolamento (CE)
n. 1760/2000, il regolamento (CE) n. 21/2004 e la direttiva 2008/71/CE,
nonché gli atti adottati sulla base di tali disposizioni, continuano ad
applicarsi, in luogo dei corrispondenti articoli contenuti nel presente
regolamento, fino a tre anni dopo la data di applicazione del presente
regolamento o ad una data precedente da fissare in un atto delegato
adottato ai sensi del paragrafo 2 del presente articolo.
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2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alla data precedente di cui al
paragrafo 1 del presente articolo.

Tale data ¢ la data di applicazione delle corrispondenti norme da adot-
tare in virtu degli atti delegati di cui all'articolo 109, paragrafo 2, e
all'articolo 119, »C1 nonché degli atti di esecuzione di cui all'arti-
colo 120 del presente regolamento. <«

Articolo 272

Misure transitorie relative all'abrogazione delle direttive 92/66/CEE,
2000/75/CE, 2001/89/CE, 2002/60/CE, 2003/85/CE e 2005/94/CE

1. In deroga all'articolo 270, paragrafo 2 del presente regolamento, le
direttive ~ 92/66/CEE,  2000/75/CE,  2001/89/CE,  2002/60/CE,
2003/85/CE e 2005/94/CE, nonché gli atti adottati sulla base di tali
disposizioni, continuano ad applicarsi, in luogo dei corrispondenti arti-
coli contenuti nel presente regolamento, fino a tre anni dopo la data di
applicazione del presente regolamento o ad una precedente data da
fissare in un atto delegato adottato ai sensi del paragrafo 2 del presente
articolo.

2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alla data precedente di cui al
paragrafo 1 del presente articolo.

Tale data ¢ la data di applicazione delle corrispondenti norme da adot-
tare in virtu degli atti delegati di cui all'articolo, all'articolo 47, all'arti-
colo 48, paragrafo 3, all'articolo 53, paragrafo 2, all'articolo 54, para-
grafo 3, all'articolo 55, paragrafo 2, all'articolo 58, paragrafo 2, all'arti-
colo 63, all'articolo 64, paragrafo 4, all'articolo 67, all'articolo 68, para-
grafo 2, e all'articolo 70, paragrafo 3, del presente regolamento.

Articolo 273
Modifiche del regolamento (CE) n. 2160/2003

All'articolo 9, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 2160/2003, ¢ ag-
giunta la frase seguente:

«Tali misure speciali comprendono misure basate sulle disposizioni
contenute nella decisione 95/410/CE nell'ultima versione precedente
alla sua abrogazione e nelle decisioni della Commissione
2003/644/CE (*) e 2004/235/CE (**) nelle versioni delle stesse in
vigore al momento dell'abrogazione della direttiva 90/539/CEE.

(*) Decisione 2003/644/CE della Commissione, dell'8 settembre
2003, che fissa le garanzie complementari in materia di salmo-
nellosi per le spedizioni verso la Finlandia e la Svezia di
volatili riproduttori e pulcini di un giorno destinati ad essere
introdotti in branchi di pollame riproduttore o da reddito
(GU L 228 del 12.9.2003, pag. 29).

(**) Decisione 2004/235/CE della Commissione, del 1° marzo
2004, che stabilisce le garanzie complementari in materia di
salmonellosi per le spedizioni verso la Finlandia e la Svezia di
galline ovaiole (GU L 72 dell'11.3.2004, pag. 86).»
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Articolo 274

Misure transitorie relative alla data di adozione di taluni atti
delegati e di esecuzione

Fatta salva la data di applicazione di cui all'articolo 283, »C1 la
Commissione adotta gli atti delegati di cui all'articolo 31, paragrafo 5,
primo comma, all'articolo 32, paragrafo 2, all'articolo 39, all'articolo 41,
paragrafo 3, all'articolo 54, paragrafo 3, all'articolo 55, paragrafo 2,
all'articolo 58, paragrafo 2, all'articolo 64, paragrafo 4, all'articolo 67,
all'articolo 68, paragrafo 2, all'articolo 74, paragrafo 4, all'articolo 77,
paragrafo 2, all'articolo 97, paragrafo 2, all'articolo 122, paragrafo 1,
all'articolo 131, paragrafo 1, all'articolo 132, paragrafo 2, all'articolo 135,
all'articolo 137, paragrafo 2, all'articolo 146, paragrafo 1, all'articolo 149,
paragrafo 4, all'articolo 154, paragrafo 1, all'articolo 162, paragrafo 3,
all'articolo 163, paragrafo 5, all'articolo 166, paragrafo 3, all'articolo 169,
paragrafo 5, all'articolo 181, paragrafo 2, all'articolo 185, paragrafo 5,
all'articolo 213, paragrafo 1, all'articolo 216, paragrafo 4, all'articolo 221,
paragrafo 1, all'articolo 222, paragrafo 3, all'articolo 224, paragrafo 3,
all'articolo 234, paragrafo 2, all'articolo 239, paragrafo 2, ¢ « e gli atti
di esecuzione di cui agli articoli 8 e 9 entro il 20 aprile 2019. In
conformita con l'articolo 283, tali atti delegati e di esecuzione si appli-
cano a partire dalla data di applicazione di cui allo stesso articolo.

Articolo 275

Riesame preventivo e modifiche dell'allegato 11

Entro il 20 aprile 2019 la Commissione procede al riesame delle ma-
lattie elencate di cui all'allegato II. Qualora da tale riesame risulti la
necessita di apportare modifiche all'allegato II ai fini di un'applicazione
delle norme di cui al presente regolamento, operando nell'elenco ag-
giunte o soppressioni, tali modifiche sono adottate dalla Commissione
entro il termine di cui alla prima frase del presente articolo.

Articolo 276

Riesame

Entro il 20 aprile 2019 la Commissione procede al riesame della legi-
slazione vigente in materia di identificazione e registrazione di animali
detenuti della specie equina.

La Commissione tiene conto dei risultati di tale riesame nel quadro
dell'applicazione degli articoli 118, 119 e 120.

Articolo 277

Misure transitorie relative all'abrogazione del regolamento (UE)
n. 576/2013 sui movimenti a carattere non commerciale di animali
da compagnia

In deroga all'articolo 270, paragrafo 2 del presente regolamento, il re-
golamento (UE) n. 576/2013 continua ad applicarsi, in luogo della parte
VI del presente regolamento, fino al il 21 aprile 2026 per quanto
riguarda i movimenti a carattere non commerciale di animali da
compagnia.
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Articolo 278
Modifiche del regolamento (CE) n. 1760/2000

Il regolamento (CE) n. 1760/2000 ¢ cosi modificato:
1) gli articoli da 1 a 10 sono soppressi;

2) l'articolo 22 ¢ sostituito dal seguente:

«Articolo 22

1. Gli Stati membri adottano tutte le misure necessarie per garan-
tire il rispetto delle disposizioni del presente regolamento.

I controlli previsti non pregiudicano eventuali controlli che la Com-
missione puo effettuare a titolo dell'articolo 9 del regolamento (CE,
Euratom) n. 2988/95.

Eventuali sanzioni imposte dallo Stato membro ad un operatore o a
un'organizzazione che commercializzano carni bovine devono essere
effettive, dissuasive e proporzionate.

2. Fermo restando il paragrafo 1, se gli operatori e le organizza-
zioni che commercializzano carni bovine non hanno rispettato i pro-
pri obblighi di cui al titolo II del presente regolamento nell'etichet-
tare le carni bovine, gli Stati membri richiedono che esse siano
ritirate dal mercato, ove necessario e conformemente al principio
di proporzionalita. Oltre alle sanzioni di cui al paragrafo 1, gli Stati
membri possono:

a) qualora le carni interessate risultino conformi alle vigenti norme
sanitarie ¢ veterinarie, consentire che esse:

i) siano immesse sul mercato dopo essere state opportunamente
etichettate in conformita dei requisiti dell'Unione; oppure

ii) siano destinate direttamente alla trasformazione in prodotti
diversi da quelli di cui all'articolo 12, punto 1;

b) disporre la sospensione o la revoca dell'approvazione rilasciata
agli operatori e alle organizzazioni in questione.

3. Gli esperti della Commissione, in collaborazione con le autorita
competenti:

a) verificano che gli Stati membri si conformano agli obblighi del
presente regolamento;

b) effettuano controlli sul posto per assicurarsi che le ispezioni ven-
gano effettuate ai sensi del presente regolamento.

4. Lo Stato membro sul cui territorio sia svolto un controllo for-
nisce agli esperti della Commissione tutta I'assistenza di cui possono
aver bisogno nell'esercizio delle loro funzioni. L'esito dei controlli
svolti ¢ discusso con l'autorita competente dello Stato membro inte-
ressato prima che sia redatta e diffusa una relazione finale. Tale
relazione, se del caso, contiene raccomandazioni agli Stati membri
per una migliore conformita al presente regolamento.»;
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3)

4)

l'articolo 22 ter ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 22 ter

Esercizio della delega

1. 1l potere di adottare atti delegati ¢ conferito alla Commissione
alle condizioni stabilite nel presente articolo.

2. 1l potere di adottare atti delegati di cui all'articolo 13, para-
grafo 6, all'articolo 14, paragrafo 4 e all'articolo 15 bis ¢ conferito
alla Commissione per un periodo di cinque anni a decorrere dal
20 aprile 2016. La Commissione elabora una relazione sulla delega
di potere al piu tardi nove mesi prima della scadenza del periodo di
cinque anni. La delega di potere ¢ tacitamente prorogata per periodi
di identica durata, a meno che il Parlamento europeo o il Consiglio
non si oppongano a tale proroga al piu tardi tre mesi prima della
scadenza di ciascun periodo.

3. La delega di potere di cui all'articolo 13, paragrafo 6, all'arti-
colo 14, paragrafo 4 e all'articolo 15 bis pud essere revocata in
qualsiasi momento dal Parlamento europeo o dal Consiglio. La de-
cisione di revoca pone fine alla delega di potere ivi specificata. Gli
effetti della decisione decorrono dal giorno successivo alla pubbli-
cazione della decisione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea
o da una data successiva ivi specificata. Essa non pregiudica la
validita degli atti delegati gia in vigore.

4.  Non appena adotta un atto delegato, la Commissione ne da
contestualmente notifica al Parlamento europeo e al Consiglio.

5. L'atto delegato adottato ai sensi dell'articolo 13, paragrafo 6,
dell'articolo 14, paragrafo 4 e dell'articolo 15 bis entra in vigore solo
se né il Parlamento europeo né il Consiglio hanno sollevato obie-
zioni entro il termine di due mesi dalla data in cui esso € stato loro
notificato o se, prima della scadenza di tale termine, sia il Parla-
mento europeo che il Consiglio hanno informato la Commissione
che non intendono sollevare obiezioni. Tale termine & prorogato di
due mesi su iniziativa del Parlamento europeo o del Consiglio.»;

l'articolo 23 ¢ sostituito dal seguente:

«Articolo 23

Procedura di comitato

1. Per gli atti di esecuzione adottati a norma dell'articolo 13,
paragrafo 6, del presente regolamento la Commissione ¢ assistita
dal comitato permanente per le piante, gli animali, gli alimenti e i
mangimi istituito dall'articolo 58, paragrafo 1, del regolamento (CE)
n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio (*).

Esso ¢ un comitato ai sensi del regolamento (UE) n. 182/2011 del
Parlamento europeo e del Consiglio (¥*).

2. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente paragrafo, si
applica l'articolo 5 del regolamento (UE) n. 182/2011.
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Laddove il parere del comitato debba essere ottenuto con procedura
scritta, detta procedura si conclude senza esito quando, entro il ter-
mine per la formulazione del parere, il presidente del comitato decida
in tal senso o la maggioranza semplice dei membri del comitato lo
richieda.

(*) Regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 28 gennaio 2002, che stabilisce i principi e i
requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce 1'Auto-
rita europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel
campo della sicurezza alimentare (GU L 31 dell'1.2.2002,
pag. 1).

(**) Regolamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 16 febbraio 2011, che stabilisce le regole e i
principi generali relativi alle modalita di controllo da parte de-
gli Stati membri dell'esercizio delle competenze di esecuzione
attribuite alla Commissione (GU L 55 del 28.2.2011,
pag. 13).».

Articolo 279

Operatori e stabilimenti esistenti

1.  Gli stabilimenti e gli operatori registrati o riconosciuti conforme-
mente alla direttiva 64/432/CEE, alla direttiva 88/407/CEE, alla direttiva
89/556/CEE, alla direttiva 90/429/CEE, alla direttiva 91/68/CEE, alla
direttiva 92/65/CEE, al regolamento (CE) n. 1760/2000, al
regolamento (CE) n. 21/2004, alla direttiva 2006/88/CE, alla direttiva
2008/71/CE, alla direttiva 2009/156/CE o alla direttiva 2009/158/CE
anteriormente alla data di applicazione del presente regolamento, si
considerano registrati o riconosciuti in conformita del presente regola-
mento e come tali sono soggetti ai pertinenti obblighi previsti dal pre-
sente regolamento.

2. Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle norme necessarie per ga-
rantire una facile transizione dalle norme che esistevano prima del pre-
sente regolamento di cui al paragrafo 1 del presente articolo, in parti-
colare per proteggere i diritti acquisiti e rispondere alle legittime aspet-
tative delle persone fisiche e giuridiche interessate.

Articolo 280

Stati membri, zone e compartimenti attualmente indenni da
malattia e programmi di eradicazione e di sorveglianza in vigore
negli Stati membri

1. Gli Stati membri e le zone che hanno ottenuto il riconoscimento
dello status di indenne da malattia per una o piu delle malattie elencate
di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettere b) e c), per una o piu delle
pertinenti specie animali, in conformita con la direttiva 64/432/CEE, la
direttiva 91/68/CEE, la direttiva 92/65/CEE, la direttiva 2006/88/CE, la
direttiva 2009/156/CE o la direttiva 2009/158/CE, si considerano avere
ottenuto il riconoscimento dello status di indenne da malattia in confor-
mita con il presente regolamento e, come tali, sono soggetti ai pertinenti
obblighi previsti dal presente regolamento.

2. Gli Stati membri e le zone che hanno ottenuto il riconoscimento di
un programma di eradicazione o di sorveglianza per una o piu delle
malattie elencate di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettere b) e c), per una
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o piu delle pertinenti specie animali, in conformita con la direttiva
64/432/CEE, la direttiva 91/68/CEE, la direttiva 92/65/CEE, la direttiva
2006/88/CE, la direttiva 2009/156/CE o la direttiva 2009/158/CE, si
considerano avere ottenuto il riconoscimento di un programma di era-
dicazione in conformita con il presente regolamento e, come tali, sono
soggetti ai pertinenti obblighi previsti dal presente regolamento.

3. I compartimenti a cui ¢ stato riconosciuto lo status di indenne da
malattia per una o piu delle malattie elencate di cui all'articolo 9, para-
grafo 1, lettere a), b) o ¢), in conformita con le direttive 2005/94/CE e
2006/88/CE, si considerano avere ottenuto il riconoscimento dello status
di indenne da malattia a norma dell'articolo 37 del presente regolamento
e, come tali, sono soggetti ai pertinenti obblighi previsti dal presente
regolamento.

4.  Alla Commissione ¢ conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 264 riguardo alle norme necessarie per ga-
rantire una facile transizione dalle norme vigenti prima del presente
regolamento di cui ai paragrafi 1, 2 e 3.

Articolo 282

Valutazione
La Commissione procede a una valutazione del presente regolamento
unitamente agli atti delegati di cui all'articolo 264 e ne presenta i risul-

tati in una relazione al Parlamento europeo e al Consiglio entro il
22 aprile 2026.

Articolo 283
Entrata in vigore e applicazione
Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo
alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.

Il regolamento si applica a decorrere dal 21 aprile 2021, tranne per
quanto riguarda gli articoli 270, paragrafo 1, e 274, che si applicano
dalla data della sua entrata in vigore.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e diretta-
mente applicabile in ciascuno degli Stati membri.
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ALLEGATO 1

SPECIE DI ANIMALI DA COMPAGNIA

PARTE A
Cani (Canis lupus familiaris)
Gatti (Felis silvestris catus)
Furetti (Mustela putorius furo)

PARTE B

Invertebrati (eccetto api, molluschi appartenenti al Phylum Mollusca e crostacei
appartenenti al Subphylum Crustacea)

Animali acquatici ornamentali
Anfibi
Rettili

Volatili: esemplari di specie avicole diverse da polli, tacchini, faraone, oche,
anatre, quaglie, piccioni, fagiani, pernici e ratiti (Ratitae).

Mammiferi: roditori e conigli diversi da quelli destinati alla produzione
alimentare.
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ALLEGATO 11

ELENCO DELLE MALATTIE ANIMALI

Infezione da virus della peste bovina
Infezione da virus della febbre della Rift Valley
Infezione da Brucella abortus, B. melitensis € B. suis

Infezione da complesso Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae e
M. tuberculosis)

Infezione da virus della rabbia

Infezione da virus della febbre catarrale degli ovini (sierotipi 1-24)

Infestazione da Echinococcus multilocularis

Infezione da virus della malattia emorragica epizootica
Carbonchio ematico

Surra (Trypanosoma evansi)

Malattia da virus Ebola

Paratubercolosi

Encefalite giapponese

Febbre del Nilo occidentale

Febbre Q

Infezione da virus della dermatite nodulare contagiosa

Infezione da Mycoplasma mycoides sottospecie mycoides SC (pleuropolmo-
nite contagiosa dei bovini)

Rinotracheite infettiva bovina/vulvovaginite pustolosa infettiva
Diarrea virale bovina

Campilobatteriosi genitale bovina

Tricomoniasi

Leucosi bovina enzootica

Vaiolo degli ovini e dei caprini

Infezione da virus della peste dei piccoli ruminanti
Pleuropolmonite contagiosa caprina

Epididimite ovina (Brucella ovis)

Morva (infezione da Burkholderia mallei)

Infezione da virus dell'arterite equina

Anemia infettiva equina

Durina

Encefalomielite equina venezuelana

Metrite contagiosa equina

Encefalomielite equina (orientale e occidentale)

Infezione da virus della malattia di Aujeszky

Infezione da virus della sindrome riproduttiva e respiratoria dei suini

Infezione da virus della malattia di Newcastle

Micoplasmosi aviarie (Mycoplasma gallisepticum e M. meleagridis)
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Infezione da Salmonella Pullorum, S. Gallinarum € S. arizonae

Infezione da virus dell'influenza aviaria a bassa patogenicita

Clamidiosi aviare
Infestazione da Varroa spp. (varroasi)

Infestazione da Aethina tumida (piccolo coleottero dell'alveare)

Peste americana

Infestazione da Tropilaelaps spp.

Infezione da Batrachochytrium salamandrivorans
Necrosi ematopoietica epizootica

Setticemia emorragica virale

Necrosi ematopoietica infettiva

infezione da virus dell'anemia infettiva del salmone con delezione a livello di
HPR (highly polymorphic region)

Herpesvirosi della carpa Koi

Infezione da Microcytos mackini

Infezione da Perkinsus marinus

Infezione da Bonamia ostreae

Infezione da Bonamia exitiosa

Infezione da Marteilia refringens

Infezione da virus della sindrome di Taura
Infezione da virus della malattia della testa gialla

Infezione da virus della sindrome dei punti bianchi (white spot syndrome)
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ALLEGATO 111

SPECIE DI UNGULATI

Taxon

Ordine

Famiglia

Generi/Specie

Perissodactyla

Equidae

Equus spp.

Tapiridae

Tapirus spp.

Rhinoceritidae

Ceratotherium spp., Dicerorhinus spp., Diceros spp., Rhinoceros spp.

Artiodactyla

Antilocapridae

Antilocapra ssp.

Bovidae

Addax ssp., Aepyceros ssp., Alcelaphus ssp., Ammelaphus ssp., Am-
modorcas ssp., Ammotragus ssp., Antidorcas ssp., Antilope ssp., Arbi-
tragus ssp., Beatragus ssp., Bison ssp., Bos ssp.(compresi Bibos, No-
vibos, Poephagus), Boselaphus ssp., Bubalus ssp. (compreso Anoa),
Budorcas ssp., Capra ssp., Cephalophus ssp., Connochaetes ssp., Da-
maliscus ssp.(compreso Beatragus), Dorcatragus ssp., Eudorcas ssp.,
Gazella ssp., Hemitragus ssp., Hippotragus ssp., Kobus ssp., Litocra-
nius ssp. Madoqua ssp., Naemorhedus ssp. (compresi Nemorhaedus e
Capricornis), Nanger ssp., Neotragus ssp., Nilgiritragus ssp., Oream-
nos ssp., Oreotragus ssp., Oryx ssp., Ourebia ssp., Ovibos ssp., Ovis
ssp., Pantholops ssp., Philantomba ssp., Pelea ssp., Procapra ssp.,
Pseudois ssp., Pseudoryx ssp., Raphicerus ssp., Redunca ssp., Rupica-
pra ssp., Saiga ssp., Sigmoceros-Alecelaphus ssp., Strepticeros ssp.,
Sylvicapra ssp., Syncerus ssp., Taurotragus ssp., Tetracerus ssp., Tra-
gelaphus ssp. (compreso Boocerus)

Camelidae

Camelus ssp., Lama ssp., Vicugna ssp.

Cervidae

Alces ssp., Axis-Hyelaphus ssp., Blastocerus ssp., Capreolus ssp.,
Cervus ssp., Dama ssp., Elaphodus ssp., Elaphurus ssp., Hippocamelus
ssp., Hydropotes ssp., Mazama ssp., Megamuntiacus ssp., Muntiacus
ssp., Odocoileus ssp., Ozotoceros ssp., Przewalskium ssp., Pudu ssp.,
Rangifer ssp., Rucervus ssp., Rusa ssp.

Giraffidae

Giraffa ssp., Okapia ssp.

Hippopotamidae

Hexaprotodon-Choeropsis ssp., Hippopotamus ssp.

Moschidae

Moschus ssp.

Suidae

Babyrousa ssp., Hylochoerus ssp., Phacochoerus ssp., Porcula ssp.,
Potamochoerus ssp., Sus ssp.,

Tayassuidae

Catagonus ssp., Pecari-Tayassu ssp.

Tragulidae

Hyemoschus ssp., Tragulus-Moschiola ssp.

Proboscidea

Elephantidae

Elephas ssp., Loxodonta ssp.
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ALLEGATO 1V

CRITERI PER L'APPLICAZIONE DELLE NORME DI PREVENZIONE

E CONTROLLO DELLE MALATTIE DI CUI ALL'ARTICOLO 9,

PARAGRAFO 1, ALLE MALATTIE ELENCATE CONFORMEMENTE
ALL'ARTICOLO 5.

Il presente allegato intende precisare i criteri che la Commissione deve prendere
in considerazione all'atto della determinazione delle norme di prevenzione e
controllo delle malattie da applicare alle diverse categorie di malattie elencate
conformemente all'articolo 5.

Il processo di classificazione prende in considerazione il profilo della malattia in
questione, l'impatto di tale malattia sulla sanita animale e pubblica, sul benessere
degli animali e sull'economia e la disponibilita, l'attuabilita e I'efficacia degli
strumenti diagnostici e dei diversi pacchetti di misure di prevenzione e controllo
delle malattie di cui al presente regolamento per la malattia in questione.

Sezione 1

Criteri per 1'applicazione delle norme di prevenzione e
lotta alle malattie di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera a)

Le malattie cui si applicano le norme di prevenzione e controllo delle malattie di
cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a), sono considerate come quelle aventi le
pit gravi ripercussioni sulla sanitd animale, sulla sanita pubblica e sul piano
economico, sociale e ambientale nell'Unione. Tali malattie devono soddisfare i
seguenti criteri:

a) la malattia in questione ¢&:
i) non presente sul territorio dell'Unione;
ii) presente solo in casi eccezionali (introduzioni irregolari); o

iii) presente solo in una parte molto limitata del territorio dell'Unione;

b) la malattia in questione ¢ altamente trasmissibile; oltre alla trasmissione diretta
e indiretta, ¢ possibile anche una diffusione tramite aria, acqua o vettori. La
malattia pud colpire molteplici specie di animali detenuti e selvatici, o
un'unica specie di animali detenuti economicamente importante, ¢ puo deter-
minare elevata morbilita e notevoli tassi di mortalita.

In aggiunta ai criteri enunciati alle lettere a) e b), tali malattie devono soddisfare
uno o piu dei seguenti criteri:

c) la malattia in questione presenta un potenziale zoonotico con ripercussioni
considerevoli sulla sanita pubblica, nonché un potenziale epidemico o pande-
mico o possibili minacce significative per la sicurezza alimentare;

d

=

la malattia in questione provoca ripercussioni notevoli sull'economia del-
I'Unione, ingenerando costi sostanziali legati principalmente alle conseguenze
dirette della malattia sulla salute e sulla produttivita degli animali,

e) la malattia in questione provoca ripercussioni notevoli su uno o piu dei
seguenti aspetti:

i) societa, in particolare con ripercussioni sui mercati del lavoro;

ii) benessere degli animali, in quanto causa di sofferenze per un gran numero
di animali;
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iii) ambiente, in ragione delle conseguenze dirette della malattia o delle mi-
sure adottate per lottare contro la stessa;

iv) nel lungo termine, biodiversita o protezione delle specie o delle razze
minacciate, compresi la possibile scomparsa di tali specie o razze o i
possibili danni a lungo termine ad esse arrecati.

Sezione 2

Criteri per 1'applicazione delle norme di prevenzione e
lotta alle malattie di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera b)

Le malattie cui si applicano le norme di prevenzione e controllo delle malattie di
cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera b), sono oggetto di lotta in tutti gli Stati
membri allo scopo di eradicarle in tutta 1'Unione.

Tali malattie devono soddisfare i seguenti criteri:

a) la malattia in questione ha carattere endemico ed ¢ presente in tutto il terri-
torio dell'Unione o in una parte di esso. Tuttavia, vari Stati membri o varie
zone dell'Unione sono indenni dalla malattia; e

b) la malattia in questione ¢ da moderatamente ad altamente trasmissibile; oltre
alla trasmissione diretta e indiretta, ¢ possibile anche una diffusione tramite
aria, acqua o vettori. Puo colpire una o piu specie animali e puo determinare
elevata morbilita, generalmente associata a bassa mortalita.

In aggiunta ai criteri enunciati alle lettere a) e b), tali malattie devono soddisfare
uno o piu dei seguenti criteri:

c) la malattia in questione presenta un potenziale zoonotico con ripercussioni
considerevoli sulla sanita pubblica, nonché un potenziale epidemico o possi-
bili minacce significative per la sicurezza alimentare;

d) la malattia in questione esercita un impatto notevole sull'economia del-
'Unione, ingenerando costi sostanziali legati principalmente alle conseguenze
dirette della malattia sulla salute e sulla produttivita degli animali;

e) la malattia esercita un impatto notevole su uno o piu dei seguenti aspetti:
i) societa, in particolare con ripercussioni sui mercati del lavoro;

ii) benessere degli animali, in quanto causa di sofferenze per un gran numero
di animali;

iii) ambiente, in ragione delle conseguenze dirette della malattia o delle mi-
sure adottate per lottare contro la stessa;

iv) un effetto a lungo termine sulla biodiversita o sulla protezione delle specie
o delle razze minacciate, compresi la possibile scomparsa di tali specie o
razze o 1 possibili danni a lungo termine ad esse arrecati.

Una malattia cui si applicano le misure di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera a),
che non sia stata efficacemente e prontamente eradicata in una parte dell'Unione
e abbia acquisito carattere endemico in detta parte dell'Unione, puod essere sog-
getta a misure di prevenzione e controllo delle malattie ai sensi dell'articolo 9,
paragrafo 1, lettera b), in quella parte dell'Unione.

Sezione 3

Criteri per 1'applicazione delle norme di prevenzione e
lotta alle malattie di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera c)

Malattie per le quali si applicano le norme di prevenzione e controllo delle
malattie di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera c), sono rilevanti per alcuni Stati
membri e rispetto alle quali sono necessarie misure per evitarne la diffusione in
parti dell'Unione che ne sono ufficialmente indenni o che dispongono di pro-
grammi di eradicazione per la malattia elencata in questione.
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Tali malattie devono soddisfare i seguenti criteri:

a) la malattia in questione ha carattere endemico in natura ed ¢ presente tra gli
animali terrestri in tutto il territorio dell'Unione o in una parte di esso; o ¢
presente tra gli animali acquatici, e vari Stati membri o varie zone dell'Unione
sono indenni dalla malattia; e

b) i) tra gli animali terrestri la malattia in questione ¢ da moderatamente ad
altamente trasmissibile, principalmente mediante trasmissione diretta e in-
diretta. La malattia colpisce soprattutto una o piu specie animali, solita-
mente non determina elevata morbilita, e la mortalita ¢ trascurabile o
inesistente. Spesso l'effetto maggiormente osservato ¢ la perdita di
produzione;

ii) tra gli animali acquatici la malattia ¢ da moderatamente ad altamente
trasmissibile, principalmente mediante trasmissione diretta e indiretta. La
malattia colpisce una o piu specie animali e pud determinare elevata
morbilita e, solitamente, bassa mortalita. Spesso l'effetto maggiormente
osservato ¢ la perdita di produzione.

In aggiunta ai criteri enunciati ai punti a) e b), tali malattie devono soddisfare
uno o piu dei seguenti criteri:

¢) la malattia in questione presenta un potenziale zoonotico con ripercussioni
considerevoli sulla sanita pubblica o possibili minacce significative per la
sicurezza alimentare;

d) la malattia in questione esercita un impatto notevole sull'economia di parti
dell'Unione, impatto che ¢ legato principalmente alle conseguenze dirette della
malattia su alcuni tipi di sistemi di produzione animale.

e) la malattia in questione esercita un impatto notevole su uno o piu dei seguenti
aspetti:

i) societa, in particolare con ripercussioni sui mercati del lavoro;

ii) benessere degli animali, in quanto causa di sofferenze per un gran numero
di animali;

iii) ambiente, in ragione delle conseguenze dirette della malattia o delle mi-
sure adottate per lottare contro la stessa;

iv) nel lungo termine, biodiversita o protezione delle specie o delle razze
minacciate, compresi la possibile scomparsa di tali specie o razze o i
possibili danni a lungo termine ad esse arrecati.

Sezione 4

Criteri per 1'applicazione delle norme di prevenzione e
lotta alle malattie di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera d)

Le norme di prevenzione e controllo delle malattie di cui all'articolo 9, para-
grafo 1, lettera d), si applicano alle malattie che soddisfano i criteri di cui alle
sezioni 1, 2 0 3 e ad altre malattie che soddisfano i criteri di cui alla sezione 5
qualora il rischio rappresentato dalla malattia in questione possa essere attenuato
in maniera efficace e proporzionale da misure relative ai movimenti di animali e
prodotti al fine di impedirne o limitarne l'insorgenza e la diffusione.

Sezione 5

Criteri per 1'applicazione delle norme di prevenzione e
lotta alle malattie di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera e)

Le norme di prevenzione e controllo delle malattie di cui all'articolo 9, para-
grafo 1, lettera e), si applicano alle malattie che soddisfano i criteri di cui alle
sezioni 1, 2 o 3 e ad altre malattie qualora la sorveglianza della malattia sia
necessaria per motivi connessi alla sanita animale, al benessere degli animali, alla
salute umana, all'economia, alla societa o all'ambiente.
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TAVOLA DI

1. Direttiva 64/432/CEE

CONCORDANZA DI CUI
PARAGRAFO 2

ALLEGATO V

ALL'ARTICOLO 269,

Direttiva 64/432/CEE

Presente regolamento

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

1

2

3, paragrafo 1

3, paragrafo 2

4, paragrafo 1
4, paragrafi 2 e 3

S, paragrafo 1

S, paragrafo 2

5, paragrafo 2, lettera a)

5, paragrafo 2, lettera b)

S, paragrafo 3
5, paragrafo 4
S, paragrafo 5
6

6 bis

11, paragrafo 1

11, paragrafo 2
11, paragrafo 3
11, paragrafo 4

11, paragrafi 5 e 6

12, paragrafo 1

Articolo 4 (in parte), articolo 21, arti-
colo 153, paragrafo 3, e articolo 220,
paragrafo 3

Articoli 124 e 126

Articolo 124, paragrafo 2, articolo 126,
paragrafo 1, e articolo 149, paragrafi 3
e 4

Articolo 126, paragrafo 1, lettera c)
Articolo 125, paragrafi 1 e 2

Articolo 143, paragrafo 1, articoli 145
e 146

Articolo 149, paragrafi 3 e 4
Articolo 147, lettera a)

Articolo 144, paragrafo 1, lettera b)

Articolo 153, paragrafi 1 e 2
Articolo 147, lettera a)

Articoli 130, 131 e 132

Articoli 126, paragrafo 1, lettera c), ar-
ticolo 132, articolo 134, lettera a), e
articolo 135

Articoli 18, 19, 20 e articolo 23, lette-
ra a)

Articolo 31, paragrafo 1, articolo 31,
paragrafo 3, lettera a) e paragrafo 5,
articoli 32, 33 e 36

Articolo 31, paragrafo 2, articolo 31,
paragrafo 3, lettera b), articoli 32, 33 e
36

Articolo 94, paragrafo 1, lettera a), ar-
ticoli 97 e 98

Articoli 102, 106 e 107
Articoli 98 ¢ 99
Articolo 100

Articolo 97, paragrafo 1, lettera d), e
paragrafo 2, lettera d)

Articolo 125
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Direttiva 64/432/CEE

Presente regolamento

Articolo
Articolo
Articolo
Articolo

Articolo

Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo

Articolo

12, paragrafo 2
12, paragrafo 3
12, paragrafo 4
12, paragrafi 5 e 6

13, paragrafi 1 e 2

13, paragrafo 3

13, paragrafo 4

13, paragrafi 5 e 6

14, paragrafi 1 e 2

14, paragrafo 3, lettere A ¢ B
14 paragrafo 3, lettera C

14, paragrafi da 4 a 6

15, paragrafo 1

15, paragrafi da 2 a 4

Articoli 104 e 106
Atrticolo 125, paragrafo 1, lettere a) e b)

Articolo 143

Articoli 90 e 92, articolo 93, lettera c),
articoli 94, 97, 98, 99, 102, 106 e¢ 107

Articolo 100

Articolo 101

Articolo 109, paragrafo 1, lettere a) e c)

Articolo 268

Articolo 109, paragrafo 1, lettere a) e c)

2. Direttiva 77/391/CEE

Direttiva 77/391/CEE

Presente regolamento

Articolo
Articolo

Articolo

Articolo
Articolo
Articolo

Articolo

Articolo
Articolo

Articolo

Articolo
Articolo

Articolo

1
2, paragrafo 1

2, paragrafo 2

2, paragrafo 3
2, paragrafo 4
3, paragrafo 1

3, paragrafo 2

3, paragrafo 3
3, paragrafo 4
4

5
6

7

Articolo 31, paragrafo 1

Articoli 32 e 33, articolo 36, para-
grafo 1

Articolo 34
Articoli 36 e 41
Articolo 31, paragrafo 1

Articoli 32 e 33, articolo 36, para-
grafo 1

Articolo 34
Articoli 36 ¢ 41

Articolo 31, paragrafo 1, e articoli 32,
33, 34, 36 e 41
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Direttiva 77/391/CEE

Presente regolamento

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

8

9

15

3. Direttiva 78/52/CEE

Direttiva 78/52/CEE

Presente regolamento

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

1
2
3, paragrafo 1
3, paragrafo 2
3, paragrafo 3
3, paragrafo 4

4

5
6, paragrafo 1
6, paragrafo 2
6, paragrafo 3
7
8

9

14, paragrafo 1
14, paragrafo 2

14, paragrafo 3

Articolo 4 (in parte)

Articolo 31, paragrafo 1, e articolo 32

Articolo 31, paragrafo 1, e articolo 32

Articoli 32, 35, articolo 102, paragrafi
2 e 4, e articolo 112

Articoli 18, 46 e 47

Articoli da 72 a 76

Articoli 77 ¢ 78

Articoli 79 ¢ 80

Articoli 79 e 80

Articoli 79 e 80

Articoli 79 e 80

Articoli 79 e 80

Articoli 79 e 80

Articoli 79 e 80

Articoli 18, 46 ¢ 47

Articoli da 72 a 76

Articoli 77 ¢ 78

Articoli 79 e 80

Articoli 79 e 80

Articoli 79 e 80

Articoli 79 e 80

Articoli 79 e 80
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Direttiva 78/52/CEE

Presente regolamento

Articolo 19
Articolo 20
Articolo 21
Articolo 22
Articolo 23
Articolo 24
Articolo 25
Articolo 26

Articolo 27

Articolo 28
Articolo 29

Articolo 30

Articoli 79 e 80
Articoli 79 e 80
Articoli 18, 19, 20, 46 ¢ 47
Articoli 79 e 80
Articoli 79 e 80
Articoli 79 e 80
Articoli 79 e 80

Articolo 124, paragrafo 1, e arti-
colo 126, paragrafo 1, lettera c)

4. Direttiva 80/1095/CEE

Direttiva 80/1095/CEE

Presente regolamento

Articolo 1
Articolo 2
Articolo 3
Articolo 3 bis
Articolo 4
Articolo 4 bis
Articolo 5

Articolo 6

Articolo 7
Articolo 8
Articolo 9
Articolo 11
Articolo 12
Articolo 12 bis

Articolo 13

Articolo 31, paragrafo 1, e articolo 36
Articolo 4 (in parte)
Articolo 31, paragrafo 1, e articolo 35
Articolo 31, paragrafo 1, e articolo 35
Articoli 32, 33 e 35
Articoli 32, 33 e 35

Articolo 31, paragrafo 1, lettera b), ar-
ticolo 31, paragrafo 3, e articolo 32

Articoli 36, 39 e 40

Articoli 41 e 42

5. Direttiva 82/894/CEE

Direttiva 82/894/CEE

Presente regolamento

Articolo 1
Articolo 2
Articolo 3
Articolo 4

Articolo 5

Articolo 4 (in parte)
Articoli 19, 21, 22 ¢ 23
Articoli 19, 20, 21, 22 ¢ 23

Articolo 23
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Direttiva 82/894/CEE Presente regolamento

Articolo 6 —
Articolo 7 —

Articolo 8 —

6. Direttiva 88/407/CEE

Direttiva 88/407/CEE Presente regolamento

Articolo 1 —

Articolo 2 Articolo 4 (in parte)

Articolo 3 Articoli 159 e 160

Articolo 4 Articolo 160

Articolo 5 Articoli 94, 97, 100 e 101

Articolo 6, paragrafo 1 Articoli 161 e 162

Articolo 6, paragrafi 2, 3 e 4 Articolo 258

Articolo 8 Articoli 229, paragrafo 1, lettera a), e
articolo 230

Articolo 9 Articolo 229, paragrafo 1, lettera b), e
articolo 233

Articolo 10 Articolo 229, paragrafo 1, lettera c), e
articoli 234 e 236

Articolo 11 Articolo 229, paragrafo 1, lettera d), e
articoli 237 e 238

Articolo 12 Articoli da 260 a 262

Articolo 15 Articoli da 257 a 259

Articolo 16 —

Articolo 17 —

Articolo 18 —

Articolo 20 —

Articolo 21 —

Articolo 22 _

7. Direttiva 89/556/CEE

Direttiva 89/556/CEE Presente regolamento
Articolo 1 —
Articolo 2 Articolo 4 (in parte)
Articolo 3 Articoli 159, 160 ¢ 161
Articolo 5, paragrafo 1 Articoli 94 ¢ 97
Articolo 5, paragrafo 2 Articolo 101
Articolo 5, paragrafo 2 bis) e para- | Articoli 97, 98 e 100
grafo 3
Articolo 6 Articoli 161 e 162
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Direttiva 89/556/CEE

Presente regolamento

Articolo 7

Articolo 8

Articolo 9

Articolo 10

Articolo 11
Articolo 14
Articolo 15
Articolo 16
Articolo 17
Articolo 18
Articolo 19
Articolo 20

Articolo 21

Articoli 229, paragrafo 1, lettera a),
articolo 230

Articolo 229, paragrafo 1, lettera b),
articolo 233

Articolo 229, paragrafo 1, lettera c),
articoli 234 e 236

Articolo 229, paragrafo 1, lettera d),
articoli 237 e 238

Articoli da 260 a 262

Articoli da 257 a 259

8. Direttiva 90/429/CEE

Direttiva 90/429/CEE

Presente regolamento

—

Articolo
Articolo 2
Articolo 3
Articolo 4
Articolo 5, paragrafo 1
Articolo 5, paragrafo 2
Articolo 6, paragrafo 1
Articolo 6, paragrafo 2

Articolo 7

Articolo 8

Articolo 9

Articolo 10

Articolo 11, paragrafo 1
Articolo 11, paragrafi 2 e 3
Articolo 12

Articolo 13

Articolo 14

Articolo 15

Articolo 4 (in parte)
Articoli 159 e 160
Articoli 94, 97, 98 ¢ 100
Articolo 101

Articoli 161 e 162
Articolo 258

Articoli 229, paragrafo 1, lettera a),
articolo 230

Articolo 229, paragrafo 1, lettera b),
articolo 233

Articolo 229, paragrafo 1, lettera c),
articoli 234 e 236

Articolo 229, paragrafo 1, lettera d),
articoli 237 e 238

Articolo 229

Articolo 237

Articoli da 257 a 262
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Direttiva 90/429/CEE

Presente regolamento

Articolo 16

Articolo 17

Articolo 18

Articolo 19

Articolo 20

Articolo 21

Articolo 22

9. Direttiva 91/68/CEE

Direttiva 91/68/CEE

Presente regolamento

—

Articolo

Articolo 2

Articolo 3, paragrafi 1, 2,3 e 5

Articolo 3, paragrafo 4

Articolo 4, paragrafo 1

Articolo 4, paragrafo 2
Articolo 4, paragrafo 3
Articolo 4 bis

Articolo 4 fer, paragrafi 1 e 2
Articolo 4 ter, paragrafo 3
Articolo 4 fter, paragrafo 4
Articolo 5 ter, paragrafo 4

Articolo 6 fer, paragrafo 4

Articolo 4 quater, paragrafi 1 e 2
Articolo 4 quater, paragrafo 3
Articolo 5

Articolo 6

Articolo 7, paragrafi da 1 a 3
Articolo 7, paragrafo 4
Articolo 8, paragrafida 1 a 3
Articolo 8, paragrafo 4

Articolo 8 bis, paragrafo 1

Articolo 4 (in parte), articolo 21, arti-
colo 153, paragrafo 3, e articolo 220,
paragrafo 3

Articolo 126, paragrafo 1, lettera b),
articoli 130 e 131

Articolo 139

Articolo 124, paragrafo 2, lettera b),
articolo 126, paragrafo 1, articoli 130,
131, e articolo 149, paragrafo 3 e pa-
ragrafo 4, lettere a) e b)

Articolo 128

Articolo 131

Articolo 131

Articolo 131

Articolo 126, paragrafo 2

Articolo 133

Articolo 132

Articolo 124, paragrafo 1, articolo 125,
e articolo 126, paragrafo 1, lettera b)

Articoli 130 e 131
Articoli 133 e 135
Articolo 131

Articolo 131 e articolo 145, para-
grafo 1, lettera e)

Articoli 31, 32, 33 e 35

Articoli 36, 39 e 40

Articolo 94, paragrafo 1, lettera a), e
articoli 97, 98 e 134
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Direttiva 91/68/CEE

Presente regolamento

Articolo 8 bis, paragrafo 2
Articolo 8 bis, paragrafo 3
Articolo 8 bis, paragrafo 4

Articolo 8 bis, paragrafo 5

Articolo 8 fer, paragrafo 1

Articolo 8 fer, paragrafo 2

Articolo 8 fer, paragrafo 3
Articolo 8 fer, paragrafo 4
Articolo 8 quater, paragrafo 1
Articolo 8 quater, paragrafo 2

Articolo 8 quater, paragrafo 3

Articolo 8 quater, paragrafi 4 e 5

Articolo 9, paragrafi da 1 a 4

Articolo 9, paragrafo 7
Articolo 10
Articolo 11
Articolo 12
Articolo 14
Articolo 15
Articolo 17

Articolo 18

Articoli 102 e 106
Articoli 98, 99 e 101
Articolo 100

Articolo 97, paragrafo 1, lettera d), e
paragrafo 2, lettera d)

Articoli 84, 90, 92, articolo 93, lette-
ra c), articolo 94, paragrafo 1, lettera a),

e articoli 97, 98, 102, 105 e 134

Articolo 94, paragrafo 1, lettera a), ar-
ticoli 97 e 98

Articolo 100

Articoli 87 e 125
Articolo 104

Articolo 125, paragrafo 1, lettera a) e
articolo 126, paragrafo 1, lettera b)

Articoli 143, 145, 146, 147, 148, 149 ¢
153

Articolo 153

Articolo 144, lettera b)

10. Decisione 91/666/CEE

Decisione 91/666/CEE

Presente regolamento

Articolo 1

Articolo 2

Articolo 3

Articolo 4

Articolo 5

Articolo 6

Articolo 7

Articolo 8

Articolo 48, paragrafi 1 e 3

Articolo 48
Articoli 48, 49 ¢ 50
Articolo 48, paragrafo 3 e articolo 50

Articolo 16 e articolo 48, paragrafo 2,
lettera c) e paragrafo 3, lettera b)

Articolo 48, paragrafo 3 e articolo 50
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Decisione 91/666/CEE Presente regolamento

Articolo 9 —

Articolo 10 —

Articolo 11 —

Articolo 12 —

11. Direttiva 92/35/CEE

Direttiva 92/35/CEE Presente regolamento
Articolo 1 —
Articolo 2 Articolo 4 (in parte)
Articolo 3 Articolo 18
Articolo 4 Articoli da 53 a 57 e articolo 59
Articolo 5 Articoli 46 e 47
Articolo 6 Articoli da 60 a 68
Articolo 7, paragrafo 1 Articolo 57
Articolo 7, paragrafo 2 Articolo 43, paragrafo 2, lettera d)
Articolo 8 Articolo 64
Articolo 9 Articoli 65, 66 € 67
Articolo 10 Articoli 65, 66 ¢ 67
Articolo 11 Articoli 67 e 68
Articolo 12 Articolo 71, paragrafo 1
Articolo 13 Articolo 65, paragrafo 2
Articolo 14 —
Articolo 15 —
Articolo 16 —
Articolo 17 Articoli 43 e 44
Articolo 18 —
Articolo 19 —
Articolo 20 —
Articolo 21 —
Articolo 22 —

12. Direttiva 92/65/CEE

Direttiva 92/65/CEE Presente regolamento
Articolo 1 —
Articolo 2 Articolo 4 (in parte)
Articolo 3 Articoli 170, 171 e 269
Articolo 4 Articoli 124, 126, 18, 31, 84, arti-
colo 93, lettera a), e articolo 151
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Direttiva 92/65/CEE

Presente regolamento

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

5

6, lettera A

6, lettera B

7, lettera A

7, lettera B

8

10, paragrafi da 1 a 4

10, paragrafi da 5 a 7
10 bis
11, paragrafo 1

11, paragrafi 2 e 3

11, paragrafo 4
11, paragrafo 5
12, paragrafo 1
12, paragrafo 2

12, paragrafo 3

12, paragrafo 4

12, paragrafo 5
12, paragrafo 6

13, paragrafo 1

13, paragrafo 2

17, paragrafo 1

17, paragrafo 2

17, paragrafo 3
17, paragrafo 4
17, paragrafi 5 e 6

18, paragrafo 1, primo trattino

Articoli 95, 97, 136, 137, 143, 144 ¢
149

Articoli 124, 126, 130, 131, 137 e 140,
e articoli da 143 a 146

Articoli 124, 126, 130, 131, 137 ¢ 140,
e articoli da 143 a 146

Articoli 124, 126 e 136, e articoli da
143 a 146

Articoli 124, 126 e 136, e articoli da
143 a 146

Articoli 124, 126 e 136, e articoli da
143 a 146

Articolo 157

Articoli 157, 159 e 160, e articoli da
143 a 146

Articoli 97 e 101

Articolo 164

Articoli da 257 a 259

Articoli 84, 90, 92 e articolo 93, lette-
ra c), e articoli 102 e 106

Articoli da 143 a 149 e articoli da 152
a 154

Articolo 268

Articolo 136, articoli da 143 a 149 ¢
articolo 151

Articoli 95 e 97 e articoli da 98 a 101
Articoli 31, 32 e 33
Articoli 36, 39, 40 e 41

Articolo 229, paragrafo 1, e arti-

colo 234, paragrafo 1
Articolo 229, paragrafo 1

Articolo 229, paragrafo 1, lettera a),
articoli 230 e 233

Articoli 230, 233 e 234

Articolo 230

Articolo 237
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Direttiva 92/65/CEE

Presente regolamento

Articolo 18, paragrafo 1, secondo e
quarto trattino

Articolo 18, paragrafo 2
Articolo 19

Articolo 20

Articolo 21

Articolo 22
Articolo 23

Articolo 24

Articolo 25
Articolo 26
Articolo 27
Articolo 28
Articolo 29

Articolo 30

Articolo 234, paragrafo 3
Articoli 234 e 239

Articolo 229, paragrafo 2, e articoli da
260 a 262

Articoli 144 e 146, articolo 162, para-
grafi 4 e 5, articoli 209, 211 e 213

Articoli 140 e 205

Articolo 229, paragrafo 1, lettera d),
articolo 237 e articolo 239, paragrafo 2

13. Direttiva 92/66/CEE

Direttiva 92/66/CEE

Presente regolamento

Articolo 1
Articolo 2
Articolo 3
Articolo 4
Articolo 5
Articolo 6

Articolo 7

Articolo 8

Articolo 9, paragrafo 1
Articolo 9, paragrafi da 2 a 7
Articolo 10

Articolo 11

Articolo 12

Articolo 13
Articolo 14
Articolo 15

Articolo 16

Articolo 4 (in parte)

Articolo 18

Articoli da 53 a 56, e articolo 59
Articoli da 60 a 63

Articolo 63

Articolo 57 e articolo 43, paragrafo 2,
lettera d)

Articoli 55 e 56

Articolo 64

Articoli da 65 a 68

Articoli 65, 66 € 67

Articolo 67, lettera b), e articolo 68,
paragrafo 1, lettera b), e paragrafo 2,

lettera a)

Articolo 54, articolo 61, paragrafo 1,
lettera h) e articolo 63, lettera c)

Articolo 65, paragrafo 2

Articoli 46, 47 ¢ 69
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Direttiva 92/66/CEE

Presente regolamento

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

17

18

19, paragrafida 1 a 3
19, paragrafo 4

19, paragrafo 5

20

21

22

23

24

25

26

27

Articolo 47

Articolo 65, paragrafo 1, lettera e), e
articolo 67, lettera a) e articolo 69

Articoli da 53 a 56, e articolo 59
Articolo 57, e articoli da 60 a 63
Articolo 71, paragrafo 2

Articoli 43 e 44

14. Direttiva 92/118/CEE

Direttiva 92/118/CEE

Presente regolamento

Articolo
Articolo

Articolo

Articolo

Articolo
Articolo

Articolo

Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo

Articolo
grafo 6

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

4, paragrafo 1

4, paragrafo 2
5

6

7, paragrafo 1

7, paragrafo 2

7, paragrafi 3 e 4
7, paragrafo 5

8

9

10, paragrafi da 1 a 4 e para-

10, paragrafo 5

Articolo 4 (in parte)

Articoli 166 e 222, e articolo 227, let-
tera c), punto iv) e articolo 228

Articoli 166 e 222, e articolo 227, let-
tera c), punto iv) e articolo 228

Articoli 166 e 222

Articolo 16, paragrafo 1, lettera b), e
paragrafo 2, lettera b)

Articoli 257 to 259

Articolo 268
Articoli 229 e 234

Articoli 229, 234, 237 e 239

Articolo 239, paragrafo 2, lettera c),
punto ii)

Articolo 239, paragrafo 2, lettera c),
punto 1)
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Direttiva 92/118/CEE

Presente regolamento

Articolo 14

Articolo 15

Articolo 16

Articolo 17

Articolo 18

Articolo 19

Articolo 20

Articolo 239, paragrafo 2, lettera c),
punto v)

15. Direttiva 92/119/CE

Direttiva 92/119/CE

Presente regolamento

—

Articolo

Articolo 2

Articolo 3

Articolo 4

Articolo 5

Articolo 6

Articolo 7

Articolo 8

Articolo 9

Articolo 10

Articolo 11

Articolo 12

Articolo 13

Articolo 14

Articolo 15

Articolo 16

Articolo 17

Articolo 18

Articolo 19

Articolo 20

Articolo 21

Articolo 22

Articolo 23

Articolo 24

Articolo 4 (in parte)

Articolo 18

Articoli da 53 a 57 e articolo 59
Articoli da 60 a 63

Articolo 70 e articolo 71, paragrafo 2
Articolo 63

Articolo 57 e articolo 43, paragrafo 2,
lettera d)

Articoli 55 e 57
Articolo 64 e articolo 71, paragrafo 3

Articoli da 65 a 68 e articolo 71, para-
grafo 2

Articoli da 65 a 68 e articolo 71, para-
grafo 2

Articolo 67, lettera a)

Articolo 65, paragrafo 2 e articolo 71,
paragrafi 1 e 3

Articolo 63, lettera b), articolo 67, let-
tera b), e articolo 68, paragrafo 1, let-
tera b), e paragrafo 2, lettera a)

Articoli 46, 47 e 69

Articoli 43 e 44
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Direttiva 92/119/CE

Presente regolamento

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

25

26

27

28

16. Decisione 95/410/CE

Decisione 95/410/CE

Presente regolamento

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

4

5

6

Articoli da 130 a 132 e articolo 273
Articolo 131 paragrafo 1, lettera c)

Articoli 143, 145 e 146

17. Direttiva 2000/75/CE

Direttiva 2000/75/CE

Presente regolamento

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

1

2

3

4, paragrafi 1 e 2
4, paragrafo 3

4, paragrafo 4

4, paragrafo 5

4, paragrafo 6

5

6

10, paragrafo 1

10, paragrafo 2

Articolo 4 (in parte)
Articolo 18
Articoli 54 e 55
Articolo 53
Articolo 56
Articolo 70
Articolo 59

Articoli 46 e 47

Articoli da 60 a 64, articolo 71, para-
grafo 2 e articolo 69

Articolo 57

Articoli 64, 68 e articolo 71, para-
grafo 3

Articoli 65, 67, 69, e articolo 71, para-
grafo 3

Articoli 65 e 67

Articoli 46 e 47

Articolo 71, paragrafo 3
Articolo 71, paragrafo 1

Articolo 65, paragrafo 2
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Direttiva 2000/75/CE

Presente regolamento

Articolo 15
Articolo 16
Articolo 17
Articolo 18
Articolo 19
Articolo 20
Articolo 21
Articolo 22

Articolo 23

Articoli 43 e 44

18. Regolamento (CE) n. 1760/2000

Regolamento (CE) n. 1760/2000

Presente regolamento

Articolo 1
Articolo 2

Articolo 3

Articolo 4

Atrticolo 4 bis

Articolo 4 ter

Articolo 4 quarter

Articolo 4 quinquies

Articolo 5

Articolo 6

Articolo 6 bis

Articolo 7, paragrafo 1

Articolo 7, paragrafo 2
Articolo 7, paragrafi 3 e 4
Articolo 7, paragrafo 5
Articolo 7, paragrafo 6
Articolo 9 bis

Articolo 10, lettere da a) a c)
Articolo 10, lettere d) e e)
Articolo 10, lettera f)
Articolo 11

Articolo 12

Articolo 108
Articolo 4 (in parte)

Articolo 108, paragrafo 3, e arti-
colo 111

Articolo 112, lettera a), e articoli 118,
119 e 120

Articolo 118, paragrafo 1, lettera a) e
paragrafo 2, lettera a)

Articolo 118, paragrafo 2, lettera e)

Articolo 118, paragrafo 1, lettera a) e
paragrafo 2, lettera a)

Articolo 118, paragrafo 1, lettera a)

Articolo 109, paragrafo 1, lettera a) e
articolo 118, paragrafo 1, lettera b)

Articolo 110, paragrafo 1, lettera b),
articolo 112, lettera b) e articolo 118,
paragrafo 1, lettera c)

Articolo 110, paragrafo 2

Articoli 102, 106 e 107 e articolo 112,
lettera d)

Articolo 118, paragrafo 2, lettera a)
Articolo 102, paragrafo 3

Articolo 102, paragrafo 4

Articolo 106

Articolo 11 e articolo 13, paragrafo 2
Articoli 118, 119 e 120

Articolo 270
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Regolamento (CE) n. 1760/2000

Presente regolamento

Articolo 13

Articolo 14

Articolo 15

Articolo 15 bis

Articolo 22

Articolo 22 bis

Articolo 22 ter

Articolo 23

Articolo 23 bis

Articolo 23 ter

Articolo 24

Articolo 25

19. Direttiva 2001/89/CE

Direttiva 2001/89/CE

Presente regolamento

—

Articolo

Articolo 2

Articolo 3

Articolo 4

Articolo 5

Articolo 6

Articolo 7

Articolo 8

Articolo 9

Articolo 10

Articolo 11

Articolo 12

Articolo 13

Articolo 14

Articolo 15

Articolo 16

Articolo 4 (in parte)
Articoli 18, 19, 20 e 23
Articoli da 54 a 56 e articolo 59

Articoli da 60 a 63 e articolo 71, para-
grafi 2 e 3

Articoli 63 ¢ 71

Articoli 62 e 63, articolo 65, para-
grafo 1, lettera b) e articolo 67

Articolo 57

Articolo 64

Articoli 65 to 68

Articoli 65 to 68

Articolo 61, paragrafo 1, lettera f), ar-
ticolo 63, lettera b), articolo 65, para-
grafo 1, lettera f), articolo 67, lettera b),
e articolo 68, paragrafo 1, lettera b) e
paragrafo 2, lettera a)

Articolo 61, paragrafo 3, articolo 63,
lettera d), e articolo 68, paragrafo 2,
lettere a) e c)

Articoli 62 e 63

Articolo 70

Articolo 70 e articoli da 31 a 35
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Direttiva 2001/89/CE

Presente regolamento

Articolo 17

Articolo 18

Articolo 19

Articolo 20

Articolo 21

Articolo 22

Articolo 23

Articolo 24

Articolo 25

Articolo 26

Articolo 27

Articolo 28

Articolo 29

Articolo 30

Articolo 31

Articolo 32

Articolo 16, articolo 17, paragrafo 2,
articolo 54, paragrafi 2 e 3, articolo 58,
paragrafo 2, articolo 61, paragrafo 1,
lettere g) e h), articolo 63, lettera c),
articolo 65, paragrafo 1, lettera b), e
articolo 67, lettera c)

Articoli 16, 46, 47, 48 ¢ 52

Articolo 65, paragrafo 1, lettera e), e
articoli 67 e 69

Articolo 70

Articoli 43 e 44

Articolo 43, paragrafo 2, lettera d), e
articolo 44

20. Direttiva 2002/60/CE

Direttiva 2002/60/CE

Presente regolamento

Articolo 1

Articolo 2

Articolo 3

Articolo 4

Articolo 5

Articolo 6

Articolo 7

Articolo 8

Articolo 9

Articolo 10

Articolo 11

Articolo 12

Articolo 4 (in parte)
Articoli 18, 19, 20 e 23
Articoli da 54 a 56 ¢ articolo 59

Articoli da 60 a 63 e articolo 71, para-
grafi 2 e 3

Articoli 63 e 71

Articoli 62 e 63

Articolo 57

Articolo 64

Articoli da 65 a 68

Articoli da 65 a 68

Articolo 61, paragrafo 1, lettera f), ar-
ticolo 63, lettera b), articolo 65, para-

grafo 1, lettera f), articolo 67, lettera b),
e articolo 68, paragrafo 1, lettera b)
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Direttiva 2002/60/CE

Presente regolamento

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

13

17, paragrafo 1

17, paragrafi 2 e 3

18

20
21

22

23
24
25
26
27
28
29

30

Articolo 61, paragrafo 3, articolo 63,
lettera d), e articolo 68, paragrafo 2,
lettere a) e c)

Articoli 62 ¢ 63

Articolo 70

Articolo 70 e articoli da 31 a 35
Articolo 61, paragrafo 1, lettera f), ar-
ticolo 63, articolo 65, paragrafo 1, let-
tere f) e i), e articolo 67, lettere a) e d)
Articolo 71, paragrafi 2 e 3

Articolo 16, articolo 17, paragrafo 2,
articolo 54, paragrafi 2 e 3, articolo 58,
paragrafo 2, articolo 61, paragrafo 1,
lettere g) e h), articolo 63, lettera c),
articolo 65, paragrafo 1, lettera b), e

articolo 67, lettera c)

Articoli 16, 46 e 47

Articoli 43 e 44

Articolo 43, paragrafo 2, lettera d), e
articolo 44

21. Direttiva 2002/99/CE

Direttiva 2002/99/CE

Presente regolamento

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo 4 (in parte)

Articoli 166 e 222 e articolo 227, let-
tera c), punto iv)

Articolo 65, paragrafo 1, lettere c), d),
g), h) e 1), articoli 67, 166 e 222, arti-
colo 227, lettera c), punto iv), e arti-
colo 228, paragrafo 1

Articoli 167, 168, 223, 224 e 227,
lettera d), punto iii)
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Direttiva 2002/99/CE

Presente regolamento

Articolo 7

Articolo 8

Articolo 9

Articolo 10

Articolo 11

Articolo 12

Articolo 13

Articolo 14

Articolo 15

Articolo 16

Articolo 234, paragrafi 1 e 2
Articoli 230, 231 e 232

Articoli 237 e 238

22. Direttiva 2003/85/CE

Direttiva 2003/85/CE

Presente regolamento

Articolo 1

Articolo 2

Articolo 3

Articolo 4

Articolo 5

Articolo 6

Articolo 7

Articolo 8

Articolo 9

Articolo 10

Articolo 11

Articolo 12

Articolo 13

Articolo 14

Articolo 15

Articolo 16

Articolo 17

Articolo 18

Articolo 4 (in parte)
Articoli 18, 19, 20 ¢ 23
Articoli da 54 a 56

Articolo 55, paragrafo 1, lettere d) e e),
e paragrafo 2

Articolo 55, paragrafo 1, lettera f),
punto i), e paragrafo 2, e articolo 56,

lettera b)

Articolo 55, paragrafo 1, lettera f),
punto ii)

Articolo 55, paragrafo 1, lettera f), e
paragrafo 2

Articolo 59

Articoli 60, 61 e 63

Articolo 61, paragrafo 1, lettera f), ar-
ticolo 63, lettera b), articolo 65, para-
grafo 1, lettera f), articolo 67, lettera b),
e articolo 68, paragrafo 1, lettera b)

Articolo 65, paragrafo 1, lettere d), h)
e i), e articolo 67

Articolo 57
Articoli da 61 a 63

Articoli da 61 a 63, articolo 70 e arti-
colo 71, paragrafo 2

Articoli 61, 62 ¢ 63
Articolo 71

Articoli 61 e 63
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Direttiva 2003/85/CE

Presente regolamento

Articolo 19

Articolo 20

Articolo 21

Articolo 22

Articolo 23

Articolo 24

Articolo 25

Articolo 26

Articolo 27

Articolo 28

Articolo 29

Articolo 30

Articolo 31

Articolo 32

Articolo 33

Articolo 34

Articolo 35

Articolo 36

Articolo 37

Articolo 38

Articolo 39

Articolo 40

Articolo 41

Articolo 42

Articoli 62 e 63

Articolo 71

Articolo 43, paragrafo 2, lettera d), ar-
ticolo 64, articolo 65, paragrafo 1, let-
tere d), h) e 1), articolo 65, paragrafo 2,
e articolo 67

Articoli da 65 a 67

Articoli da 65 a 67

Articolo 67 e articolo 71, paragrafo 1
Articolo 65, paragrafo 1, lettera c), let-
tera d), punto i), e lettere g), h) e i), e
articolo 67

Articolo 65, paragrafo 1, lettera c), let-
tera d), punto i), e lettere g), h) e i), e
articoli 67 e 166

Articolo 65, paragrafo 1, lettera c), let-
tera d), punto i) e lettere g), h) e i), e
articoli 67 e 166

Articolo 65, paragrafo 1, lettera c) e
lettera d), punto iii), e articolo 67

Articolo 65, paragrafo 1, lettera c) e
lettera d), punto ii), e articolo 67

Articolo 65, paragrafo 1, lettera c) e
lettera d), punti ii) e iii), e articolo 67

Articolo 65, paragrafo 1, lettera c) e
lettera d), punto ii), e articolo 67

Articolo 65, paragrafo 1, lettere c) e d)
e articolo 67

Articolo 65, paragrafo 1, lettera c) e
lettera d), punto ii), e articolo 67

Articolo 67, articolo 143, paragrafo 2,
articolo 161, paragrafo 2, e articolo 167
paragrafo 1, lettera b)

Articolo 71, paragrafi 1 e 2

Articolo 68

Articoli da 65 a 67

Articoli da 65 a 67

Articolo 65, paragrafo 1, lettera c), let-
tera d), punto i) e lettere g), h) e i), e
articoli 67 e 166

Articolo 65, paragrafo 1, lettera c), let-
tera d), punto i) e lettere g), h) e i), e
articoli 67 e 166

Articolo 65, paragrafo 1, lettera c) e
lettera d), punto ii), e articolo 67

Articolo 65, paragrafo 1, lettere c) e d)
e articolo 67
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Direttiva 2003/85/CE

Presente regolamento

Articolo 43

Articolo 44

Articolo 45

Articolo 46

Articolo 47

Articolo 48

Articolo 49

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

67

68

69

70

Articolo 71, paragrafo 1
Articolo 68

Articoli 64, 67 e 71
Articoli 65 e 67

Articolo 65, paragrafo 1, lettera h), e
articolo 67

Articolo 66
Articoli 16, 46 ¢ 47
Articoli 46, 47 ¢ 69
Articoli 47 e 69
Articoli 46 e 47
Articoli 46 e 47

Articoli 47, 65 e 67, e articolo 69, pa-
ragrafi 2 e 3

Articoli 47, 65 e 67, e articolo 69, pa-
ragrafi 2 e 3

Articolo 47, articolo 67, lettera c), ar-
ticolo 68, paragrafo 1, lettera c), e ar-
ticolo 69, paragrafi 2 e 3

Articolo 47, articolo 67, lettera c), ar-
ticolo 68, paragrafo 1, lettera c), e ar-
ticolo 69, paragrafi 2 e 3

Articolo 68

Articolo 36, 38, 39, 40 e 68

Articolo 36, 38, 39, 40 e 68

Articolo 36, 38, 39, 40 e 68

Articolo 68

Articolo 143, paragrafo 2, e arti-
colo 161, paragrafo 2 e articolo 167,

paragrafo 1, lettera b)

Articolo 65, paragrafo 1, lettera c), ar-
ticolo 67, articolo 69, paragrafo 3, e
articolo 131

Articolo 16

Articolo 16
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Direttiva 2003/85/CE

Presente regolamento

Articolo 71

Articolo 72
Articolo 73
Articolo 74
Articolo 75

Articolo 76

Articolo 77
Articolo 78
Articolo 79
Articolo 80
Articolo 81
Articolo 82
Articolo 83
Articolo 84
Articolo 85
Articolo 86
Articolo 87
Articolo 88
Articolo 89
Articolo 90
Articolo 91
Articolo 92
Articolo 93
Articolo 94

Articolo 95

Articolo 54, paragrafi 2 e 3, arti-
colo 58, paragrafo 2, articolo 61, para-
grafo 1, lettere g) e h), articolo 63,
lettera c), articolo 65, paragrafo 1, let-
tera b), articolo 67, lettera c), e arti-
colo 68, paragrafo 1, lettera c), e para-
grafo 2, lettera b)

Articolo 43
Articolo 45
Articolo 43, paragrafo 2, lettera d)
Articolo 44

Articolo 43, paragrafo 2, lettera d), e
articolo 44

Articolo 44

Articolo 43, paragrafo 2, lettera d)
Articolo 52

Articoli 48 e 51

Articolo 48, paragrafo 3, e articolo 50
Articolo 48, paragrafo 3, e articolo 50
Articolo 49

Articolo 48, paragrafo 3, e articolo 50
Articoli 70 e 71

Articolo 268

Articolo 71, paragrafo 3

23. Regolamento (CE) n. 21/2004

Regolamento (CE) n. 21/2004

Presente regolamento

Articolo 1
Articolo 2
Articolo 3, paragrafo 1
Articolo 3, paragrafo 2

Articolo 4, paragrafi 1 e 2

Articolo 4, paragrafo 3

Articolo 108

Articolo 4 (in parte)
Articolo 108, paragrafo 3
Articolo 111

Articolo 113, lettera a), e articoli 118,
119 e 120

Articolo 118, paragrafo 2, lettera a)
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Regolamento (CE) n. 21/2004

Presente regolamento

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo
Articolo

Articolo

4, paragrafo 4

4, paragrafi da 5 a 7

4, paragrafo 8

4, paragrafo 9

7

8, paragrafo 1

8, paragrafo 2

8, paragrafi da 3 a 5

10, paragrafo 1
10, paragrafo 2
11

12, paragrafo 1
12, paragrafo 2

12, paragrafi da 4 a 7

Articolo 118, paragrafo 2, lettera e)

Articolo 118, paragrafo 1, lettera a) e
paragrafo 2, lettera a)

Articolo 111

Articolo 118, paragrafo 1, lettera a) e
paragrafo 2, lettera a)

Articoli 102, 106, 107 e 111

Articolo 111, lettera b), articolo 113,
paragrafo 1, lettera b), articolo 113, pa-
ragrafo 2, articolo 118, paragrafo 1,
lettera b), punto ii), articolo 119 e ar-
ticolo 120, paragrafo 2, lettera d)

Articolo 101

Articolo 109, paragrafo 1, lettera b) e
articolo 118, paragrafo 1, lettera b)

Articolo 113, paragrafo 1, lettera c)

Articolo 109 e articolo 118, para-
grafo 1, lettera b)

Articolo 118, paragrafo 1, lettera a) e
paragrafo 2, lettera a)

Articolo 120, paragrafo 2, lettera c)

Articolo 11 e articolo 13, paragrafo 2

Articolo 268

24. Direttiva 2004/68/CE

Direttiva 2004/68/CE

Presente regolamento

Articolo
Articolo

Articolo

Articolo

1
2

3, paragrafo 1

3, paragrafo 2

Articolo 4

Articolo

Articolo

5

6

Articolo 4 (in parte)

Articolo 229, paragrafo 1, lettera a) e
articolo 231

Articolo 232, paragrafo 1
Articolo 230, paragrafo 1

Articolo 230, paragrafi 1 e 3, e arti-
colo 231

Articoli 234 e 235
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Direttiva 2004/68/CE

Presente regolamento

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

7

8

9

20

21

Articolo 229, paragrafo 2, articolo 234,
paragrafo 2, lettera a), articolo 235, e
articolo 238, paragrafo 1, lettera e)

Articolo 234, articolo 237, paragrafo 4,
lettera a), e articolo 239, paragrafo 2,
lettera a)

Articolo 234, paragrafo 2, articolo 235,
e articolo 237, paragrafo 4, lettera a)

Articolo 234, paragrafo 2, articolo 235,
e articolo 237, paragrafo 4, lettera a)

Articolo 229, paragrafo 1, lettera d), e
articoli 237 e 238

25. Direttiva 2005/94/CE

Direttiva 2005/94/CE

Presente regolamento

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo

Articolo 4 (in parte)
Articolo 10

Articoli 26, 28 € 29
Articoli 18, 19, 20 e 23
Articolo 57

Articoli da 54 a 56
Articolo 55, paragrafo 2
Articolo 59

Articolo 55, paragrafo 1, lettere e) e f),
e articolo 56

Articoli 61 e 63

Articoli 63 e 71

Articoli 61 e 63

Articolo 63, lettera a)
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