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(Actos cuja publicagdo ndo é uma condigdo da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DIRECTIVA 92/40/CEE DO CONSELHO
de 19 de Maio de 1992

que estabelece medidas comunitarias de luta contra a gripe aviria

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 43°,

Tendo em conta a proposta da Comissio (?),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (?),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e
Social (3),

Considerando que as aves de capoeira constam da lista
estabelecida no anexo II do Tratado; que a comercializagio
das aves de capoeira constitui uma fonte de rendimentos
importante para o populagio agricola;

Considerando que é necessirio estabelecer a nivel comunita-
rio medidas de luta a aplicar em caso de aparecimento de um
* foco de gripe avidria na forma altamente patogénica, provo-
cada por um virus da gripe com caracteristicas especificas, a
seguir designada gripe aviéria, a fim de assegurar o desen-
volvimento nacional do sector das aves de capoeira e
contribuir parta a protecgio da sanidade animal na Comu-
nidade;

Considerando que um foco de gripe aviéria pode revestir-se
dé um cardcter epizoético, provocando um nivel de morta-
lidade e de perturbagdes susceptivel de comprometer consi-
deravelmente a rentabilidade do conjunto das exploragdes
avicolas;

Considerando que devem ser tomadas medidas logo que haja
suspeitas da presenca da doenga, a fim de permitir uma luta
imediata e eficaz quando tal presenga seja confirmada;

Considerando que é necessario evitar qualquer propagagio
da doenga ap6s o seu aparecimento por meio de um controlo
preciso da circulagio dos animais e da utiliza¢ao de produtos
susceptiveis de serem contaminados e ainda, quando ade-
quado, por meio de um recurso a vacinagio;

(1) JO n® C231de 5. 9. 1991, p. 4.
(2) JO n?® C 326 de 16. 12. 1991, p. 242.
() JO n® C79 de 30. 3. 1992, p. 8.

Considerando que o diagndstico da doenga deve ser efec-
tuado sob a égide dos laboratérios nacionais responsaveis,
cuja coordenagido deve ser assegurada por um laboratdrio
comunitdrio de referéncia;

Considerando que as medidas comuns de controlo da gripe
avidria constituem uma base para a manutengio de um
padrio de sanidade animal;

Considerando que, quando surge gripe avidria, se aplica o
disposto no artigo 3° da Decisdo 90/424/CEE do Conse-
lho, de 26 de Junho de 1990, relativa a determinadas
despesas no dominio veterinario (*);

Considerando que é adequado confiar 3 Comissdo a tarefa de
tomar as medidas de aplicagdo necessarias,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

A presente directiva define as medidas comunitarias de
controlo a aplicar em caso de aparecimento de um foco de
gripe avidria nas aves de capoeira, sem prejuizo das disposi-
¢Oes comunitdrias que regem o comércio intracomunitd-
rio.

A presente directiva nao ¢ aplicdvel em caso de detec¢io da
gripe avidria noutras aves; todavia, nesse caso, os Esta-
dos-membros informardo a Comissio de quaisquer medidas
que tomarem.

Artigo 2°

Para efeitos de aplicagio da presente directiva, sao aplica-
veis, na medida em que tal for necessario, as defini¢bes que

(*) JO n° L 224 de 18. 8. 1990, p. 19. Decisio alterada pela

Decisdo 91/133/CEE (JO n® L 66 de 13. 3. 1991, p. 18.)
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constam do artigo 22 da Directiva 90/539/CEE do Conse-
lho, de 15 de Outubro de 1990, relativa as condi¢des de
policia sanitdria que regem o comércio intracomunitario e as
importagdes de aves de capoeira e de ovos para incubagio
provenientes de paises terceiros (!).

Além disso, entende-se por:

a) Ave de capoeira infectada: qualquer ave de capoeira:

— na qual foi oficialmente confirmada a gripe aviaria,
na acep¢io do anexo I, na sequéncia de um exame
laboratorial efectuado por um laboratério aprovado,
ou

— no caso de segundo foco e focos subsequentes, em que
se verificam sinais clinicos ou lesdes pds-morte
correspondentes a gripe avidria;

b) Avede capoeira suspeita de estar infectada: qualquer ave
de capoeira que apresenta sinais clinicos ou lesGes
pés-morte de tal modo que seja valido suspeitar da
presenga de gripe avidria, ou em que tenha sido provada a
presenga do virus A da gripe dos subtipos HS ou H7;

c) Avede capoeira suspeita de estar contaminada: qualquer
ave de capoeira que pode ter sido exposta, directa ou
indirectamente, ao virus da gripe aviria ou ao virus A da
gripe dos subtipos H5 ou H7;

d) Autoridade competente: autoridade competente na acep-
¢io do n®6 do artigo2? da Directiva 90/425/
/CEE (2);

e) Veterindrio oficial: o veterinario designado pela autori-
dade competente.

Artigo 3°

Os Estados-membros assegurardo que qualquer suspeita de
gripe avidria seja obrigatdria e imediatamente notificada a
autoridade competente.

v Artigo 4°

1. Quando numa exploragio existem aves de capoeira
suspeitas de estarem infectadas pela gripe aviaria, os Esta-
dos-membros assegurardo que o veterinério oficial utiliza
imediatamente os meios oficiais de investigagdo para confir-
mar ou infirmar a presenga da referida doenga; deve,
nomeadamente, proceder ou mandar proceder s colheitas
de amostras necessérias aos exames laboratoriais.

2.  Logo apés a notificagdo da suspeita, a autoridade
competente mandara colocar a exploragdo sob vigilancia
oficial e exigird, nomeadamente, que:

a) Se efectue um registo de todas as categorias de aves de
capoeira da explorag¢do, com indica¢io, relativamente a
cada categoria, do nimero de aves de capoeira que
morreram, das que apresentam sinais clinicos e das que
ndo apresentam qualquer sinal. Este registo deve ser

(*) JO n% L 303 de 31. 10. 1990, p. 6. Directiva com a ultima
redacgio que lhe foi dada pela Directiva 91/496/CEE (JO n°
L 268 de 24. 9. 1991, p. 56.)

(2) JO n® L 224 de 18. 8. 1990, p. 29. Directiva com a ultima
redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 91/496/CEE (JO n?
L 268 de 24. 9. 1991, p. 56).

mantido actualizado para ter em conta as aves de
capoeira que nasceram e morreram durante o periodo de
suspeita; os dados desse registo devem ser actualizados e
fornecidos mediante pedido e poderdo ser controlados -
aquando de cada inspecgio;

b) Todas as aves de capoeira da exploragio sejam mantidas
nos seus locais de alojamento ou confinadas noutros
locais onde possam estar isoladas e sem contacto com
outras aves;

c) Seja proibido qualquer movimento de aves de capoeira
provenientes ou destinadas a exploragio;

d) Fique subordinado 4 autorizagdo da autoridade compe-
tente:

— qualquer movimento de pessoas, de outros animais e
de veiculos em proveniéncia ou com destino a
exploragio,

— qualquer movimento de carne ou de carcagas de aves
de capoeira, alimentos para animais, material, detri-
tos, dejectos, camas de estrume ou tudo o que seja
susceptivel de transmitir o virus da gripe avidria;

e) Seja proibida a saida de ovos da exploragio, excepto os
ovos enviados directamente para um estabelecimento
aprovado para o fabrico e/ou tratamento de ovoprodu-
tos, em conformidade com as disposi¢bes previstas no
n? 1 do artigo 6° da Directiva 89/437/CEE (3), € que
sejam transportados em conformidade com uma autori-
zagio emitida pela autoridade competente; esta autori-
zagio deverd respeitar as exigéncias previstas no
anexo I;

f) Sejam utilizados meios adequados de desinfecgdo nas
entradas e saidas das instala¢bes de alojamento das aves
de capoeira, bem como nas da prépria exploragio;

g) Seja realizado um inquérito epizootiolégico em confor-
midade com o artigo 7°

3. Na pendéndia da execugdo das medidas oficiais esta-
belecidas no n® 2, o proprietirio ou o criador de qualquer
ave de capoeira suspeita de estar doente deve tomar todas as
medidas adequadas para dar cumprimento ao disposto no
n° 2, com excepgao da alinea g).

4. A autoridade competente pode aplicar qualquer das
medidas previstas no n? 2 a outras exploragdes caso a sua
implantagio, a configuragio do local ou os contactos com a
exploragio em que a doenga é suspeitada permitam suspeitar
de uma eventual contaminagio.

5.  As medidas referidas nos n% 1 e 2 s6 serio levantadas
quando a suspeita da gripe avidria for infirmada pelo
veterinario oficial.

Artigo 5°

1. Logo que a presenga da gripe aviaria seja oficialmente
confirmada numa explora¢io, os Estados-membros assegu-
rarao que a autoridade competente exija, em complemento
das medidas enumeradas no n? 2 do artigo 42, a execugio
das seguintes medidas:

(%) JO n® L 212 de 22. 7. 1989, p. 87. Directiva alterada pela
Directiva 89/662/CEE (JO n° L 395 de 30. 12. 1989,
p-13.)
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a) O abate imediato, no local, de todas as aves de capoeira
presentes na exploragdo. As aves de capoeira que tenham
morrido ou sido abatidas, bem como todos os ovos,
devem ser destruidos. Estas operagdes devem ser efec-
tuadas de modo a minimizar o risco de propagagio da
doenga;

b) A destruigdo ou a tratamento apropriado de todas as
substancias ou detritos, tais como alimentos para ani-
mais, camas e estrumes, susceptiveis de estarem conta-
minados. O tratamento efectuado em conformidade com
as instrugdes do veterindrio oficial deve assegurar a
destrui¢io de qualquer virys da gripe avidria presente:

c) A pesquisa, na medida do possivel, e a destruigio da
carne des aves de capoeira provenientes da exploragio e
abatidas durante o periodo provavel de incubagio da
doenga;

d) A pesquisa e a destrui¢io dos ovos para incubagio
produzidos durante o periodo provavel de incubagio da
doenga e que tenham saido da exploragio, ficando
assente que as aves de capoeira provenientes desses 0vos
devem ser colocadas sob vigilancia oficial; os ovos de
mesa produzidos durante o perfodo provavel de incuba-
¢do eretirados da exploragdo devem ser alvo, sempre que
possivel, de pesquisa e destruigdo, excepto se tiverem
sido correctamente desinfectados antes;

e) Apds a realizagio das operagdes enunciadas nas
alineas a) e b) e em conformidade com o disposto no
artigo 119, a limpeza e a desinfecgio das instalagdes de
alojamento das aves de capoeira e dos locais adjacentes,
dos veiculos de transporte e de qualquer material sus-
ceptivel de estar contaminado;

f) A observincia, ap6s a realizagio das operagdes previstas
na alinea e), de um vazio sanitério de, pelo menos, 21
dias antes da reintrodugio de aves de capoeira na
exploragio;

g) A realizagdo de um inquérito epizootiolégico em confor-
midade com o artigo 7¢

2. A autoridade competente pode aplicar as medidas
previstas no n? 1 a outras exploragdes caso a sua implanta-
¢ao, a configuragio do local ou os contactos com a
exploragio em que a doenga foi confirmada permitam
suspeitar de uma eventual contaminagio.

Artigo 6°

No caso de uma exploragio com dois ou mais bandos
distintos, a autoridade competente pode, com base em
critérios estabelecidos pela Comissio, de acordo com o
processo previsto no. artigo 219, prever derrogacdes das
exigéncias do n? 1 do artigo 59, no que respeita aos bandos
saudéaveis de uma exploagio infectada, desde que o veteri-
nario oficial tenha confirmado que as operagdes ai efectuadas
sd0 tais que os bandos estio completamente separados no
que diz respeito ao alojamento, ao tratamento e 4 alimenta-
¢40, de tal modo que o virus ni3o pode propagar-se de um
bando para outro.

Artigo 7°

1. O inquérito epizootioldgico abrangera:

— a duragdo do periodo durante o qual a gripe aviria pode
ter existido na exploragio,
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— a origem possivel da gripe aviaria na exploragio e a
determinagdo das outras exporagdes em que se encon-
tram aves de capoeira que possam ter sido infectadas ou
contaminadas a partir dessa mesma origem,

— a circulagiao de pessoas, aves de capoeira ou outros
animais, veiculos, ovos, carne e carcagas € qualquer
material ou substincia susceptiveis de terem transpor-
tado o virus da gripe avidria a partir de ou em direc¢io a
exploragio em causa.

2. A fim de garantir a coordenagio completa de todas as
medidas necessarias para assegurar, no mais breve prazo, a
erradicagdo da gripe avidria e para efeitos de realizagdo do
inquérito epizootioldgico, sera estabelecida uma célula de
crise.

As regras gerais relativas as células de crise nacionais e
comunitarias serio adoptadas pelo Conselho, deliberando
por maioria qualificada sob proposta da Comissao.

Artigo 8°

1.  Quando o veterinério oficial dispuser de razdes para
suspeitar de que, em qualquer exploragio, existem aves de
capoeira que possam ter sido contaminadas devido a circu-
lagdo de pessoas, animais ou veiculos ou qualquer outro
meio, essa exploragio sera colocada sob controlo oficial em
conformidade com o n® 2,

2. O controlo oficial tem como objectivo detectar imedia-
tamente qualquer suspeita de gripe avidria, proceder ao
recenseamento e ao controlo da circulagio de aves de
capoeira, bem como, se for caso disso, executar a acgdo
prevista no n¢ 3.

3.  Quando uma exploragio tiver sido submetida ao
controlo oficial nos termos dos n®1 e 2, a autoridade
competente proibira a saida das aves de capoeira da explo-
ragéo, excepto quando se tratar do transporte directo para o
matadouro sob vigilincia oficial com vista ao seu abate
imediato. Previamente & concessdo da autorizagio supraci-
tada, o veterindrio oficial deve ter efectuado um exame
clinico de todas as aves de capoeira a fim de informar a
presenga de gripe avidria na exploragdo. As restri¢cbes a
circulagdo referidas no presente artigo serdo aplicdveis
durante um periodo de 21 dias a partir da dltima data de
contaminagio potencial; no entanto, essas restri¢des serio
aplicdveis durante um periodo de, pelo menos, sete dias.

4. Quando considerar que as condi¢bes 0 permitem, a
autoridade competente pode limitar as medidas previstas no
presente artigo a uma parte da exploragio e as aves de
capoeira que ai se encontram, desde que essas aves de
capoeira tenham sido alojadas, tratadas e alimentadas de
modo totalmente separado e por um pessoal distinto.

Artigo 9°

1. Logo que o diagndstico da gripe avidria seja oficial-
mente confirmado, os Estados-membros assegurario que a
autoridade competente delimite, em redor da exploragio
infectada, um zona considerada infectada que inclua uma
zona de protecgio de um raio minimo de trés quilémetros ela
propria dentro de uma zona de vigilancia de um raio minimo
de 10 quilémetros. A delimitacdo dessas zonas deve ter em
conta os factores de ordem geogréifica, administrativa,
ecolégica e epizootiolédgica relacionados com a gripe avidria e
as estruturas de controlo. :
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2.  As medidas aplicadas na zona de protecgdo inclui-
rao:

a) A identificagdo de todas as exploragdes da zona onde
existam aves de capoeira;

b) Visitas periédicas a todas as explora¢bes onde existam
aves de capoeira, exame clinico dessas aves, incluindo, se
for caso disso, a colheita de amostras para exames
laboratoriais; deve ser mantido um registo das visitas e
dos seus resultados;

c) A manutengio de todas as aves de capoeira nos seus
locais de alojamento ou em qualquer outro local que
permita o seu isolamento;

d) A utilizagio de meios de desinfecgao adequados nas
entradas e saidas das exploragoes;

e) O controlo dos movimentos de pessoas que manipulam
as aves de capoeira, 0s seus respectivos ovos e carcagas,
bem como dos veiculos que transportam as aves de
capoeira, carcagas e ovos na zona; de um modo geral, é
proibido o transporte de aves de capoeira, excepto em
caso de trinsito nos grandes eixos rodoviirios ou
ferrovidrios;

f) A proibigdo de saida das aves de capoeira da exploragio
onde se encontram, bem como dos ovos para incubagio,
excepto se a autoridade competente tiver autorizado o
transporte;

i) das aves de capoeira, com vista ao seu abate
imediato, para um matadouro situado de preferén-
cia na zona infectada ou, em caso de impossibili-
dade, para um matadouro designado pela autori-
dade competente situado fora da zona infectada. A
carne dessas aves de capoeira deve ostentar a marca
especial de salubridade prevista no n®1 do
artigo 5%da Directiva 91/494/CEE (%),

ii) dos pintos do dia ou das galinhas prontas para a
postura para uma exploragio, situada na zona de
vigilincia, e onde nio existam quaisquer outras aves
de capoeira. Essa exploragdo deve ser colocada sob
o controlo oficial previsto no n® 2 do artigo 89,

iii) dos ovos para incubagio para um centro de incuba-
¢do designado pela autoridade competente; antes da
partida, os ovos e as suas embalagens devem ser
desinfectados. Os movimentos previstos nas
subalineas i), ii) e iii) devem ser objecto de transpor-
tes directos, sob controlo oficial. Esses movimentos
s6 podem ser autorizados apds uma inspecgio
sanitdria da exploragio pelo veterinério oficial. Os
meios de transporte utilizados devem ser limpos e
desinfectados antes e apds a sua utilizagio;

g) A proibigio de transportar ou de espalhar, sem autori-
zagdo, os estrumes e chorumes de aves de capoeira;

h) A proibigio de feiras, mercados, exposigdes e outras
situagdes que originem uma concentra¢do de aves de
capoeira ou de outras aves.

3.  As medidas aplicadas na zona de protecgdo serdo

mantidas durante pelo menos 21 dias apés a execugio, nos

(1) JO n® L 268 de 24. 9 .1991, p. 35.

termos do artigo 112, das operagbes preliminares de limpeza
e de desinfecgio na exploragio infectada. A zona de
protecgdo fara entdo parte da zona de vigilancia.

4.  As medidas aplicadas na zona de vigilincia inclui-
rao:

a) A identificagio de todas as exportagdes da zona onde
existam aves de capoeira;

b) O controlo da ciruclagdo de aves de capoeira e de ovos
para incubag¢io na zona;

c) A proibigio da saida de aves de capoeira da zona durante
os primeiros 15 dias, excepto para envio directo a um
matadouro situado fora da zona de vigilincia e desig-
nado pela autoridade competente. Essa carne deve
ostentar a marca especial de salubridade prevista no
artigo 5° da Directiva 91/494/CEE;

d) A proibigio de saida dos ovos para incubag¢io da zona de
vigilincia excepto para incubadoras designadas pela
autoridade competente. Antes da partida, os ovos e as
suas embalagens devem ser desinfectados;

e) A proibigido de saida da zona de estrumes e chorumes de
aves de capoeira;

f) A proibigdo de feiras, mercados, exposi¢des e outras
situagdes que originem a concentragio de aves de
capoeira ou de outras aves;

g) Sem prejuizo do disposto nas alineas a) e b), a proibigio
do transporte das aves de capoeira na zona, com exclusio
do transito pelos grande eixos rodovidrios ou ferrovia-
rios.

5. As medidas aplicadas na zona de vigildncia serio
mantidas durante pelo menos 30 dias apés a execugio das
operagdes preliminares de limpeza e desinfec¢do na explora-
¢do infectada, nos termos do artigo 119

6. No caso de as zonas se situarem no territério de varios
Estados-membros, as autoridades competentes dos Esta-
dos-membros em causa colaborario de modo a delimitar as
zonas referidas no n¢ 1. Todavia, se necessario, a zona de
protec¢io e a zona de vigilancia serdo delimitadas de acordo
com O processo previsto no artigo 21°¢

Artigo 10°
Os Estados-membros assegurario que:

a) A autoridade competente fixe as modalidades que lhe
permitam determinar a circulagdo dos ovos e das aves de
capoeira;

b) O proprietério ou o responsavel pelas aves de capoeira
seja obrigado a apresentar a4 autoridade competente,
sempre que esta dltima o solicite, as informagdes relati-
vas s aves de capoeira e 20s 0vos que entram ou saiam da
sua exploragio;

c) Qualquer pessoa que proceda ao transporte ou ao
comércio de aves de capoeira e de ovos possa apresentar &
autoridade competente as informagdes relativas aos
movimentos das aves de capoeira e dos ovos que
transportou ou comercializou e fornecer todos os por-
menores relativos a essas informagdes.
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Artigo 11°
Os Estados-membros assegurario que:

a) Os desinfectantes a utilizar bem como as suas concentra-
¢bes sejam oficialmente aprovados pela autoridade com-
petente;

b) As operagdes de limpeza e desinfecgio sejam efectuadas
sob vigilancia oficial, em conformidade com:

i) as instrugdes do veterinario oficial,

ii) o processo de limpeza e desinfecgio de uma explo-
ragio infectada previsto no anexo II.

Artigo 12°

As colheitas de amostras e os exames laboratoriais destina-
dos a detectar a presenga do virus da gripe avidria devem ser
efectuados em conformidade com o anexo III.

Artigo 13°.

Os Estados-membros providenciario para que a autoridade
competente adopte todas as medidas adequadas para infor-
mar as pessoas estabelecidas nas zonas de protecgdo e de
vigilincia das restrigbes em vigor e adoptem todas as
disposi¢des que se impdem a fim de aplicar de um modo
adequado estas medidas.

Artigo 14°

1. Os Estados-membros assegurario que em cada
Estado-membro sejam designados:

a) Um laboratério nacional com instalagbes e pessoal
especializado que lhe permita proceder a avaliagio da
patogenicidade dos isolados do virus da gripe aviaria
(capitulo 7 do anexo III) e 4 identificagdo dos virus A da
gripe dos subtipos HS ou H7;

b) Um laboratério nacional encarregado de controlar os
reagentes utilizados pelos laboratérios de diagndstico
regionais;

¢) Uminstituto ou laboratério nacional em que poderao ser
testadas as vacinas autorizadas, para verificar a sua
conformidade com as especificagbes fixadas na autoriza-
¢do de colocagdo no mercado.

2.  Os laboratérios nacionais mencionados no anexo IV
serdo responsdveis pela coordenagdo das normas e métodos
de diagnéstico, da utilizagio de reagentes e controlo das
vacinas.

3. Os laboratérios nacionais indicados no anexo IV
para a gripe aviéria referidos no n? 2 serio responsaveis pela
coordenagio dos padrdes e dos métodos de diagndstico
estabelecidos em cada laboratério de diagndstico da gripe
aviria no Estado-membro. Para o efeito:

a) Podem fornecer reagentes de diagnéstico aos laboraté-
rios regionais;

b) Devem controlar a qualidade de todos os reagentes de
diagnéstico utilizados nesse Estado-membro;

¢) Devem organizar periodicamente testes comparativos;

d) Devem manter isolados do virus da gripe aviaria a partir
de casos confirmados nesse Estado-membro;

e) Devem assegurar a confirmagio dos resultados positivos
obtidos nos laboratérios de diagnéstico regionais.

4. Os laboratérios nacionais indicados no anexo IV
assegurardo a ligagdo com o laboratério comunitirio de
referéncia previsto no artigo 15¢

Artigo 15°

O laboratdrio de referéncia comunitario para a gripe aviaria
é indicado no anexo V. Sem prejuizo das disposigoes previs-
tas na Decisio 90/424/CEE e, nomeadamente, no seu
artigo 289, as competéncias e obrigacdes desse laboratério
sdo as indicadas no referido anexo.

Artigo 16°

A vacinagdo contra a gripe avidria por meio de vacinas
autorizadas pela autoridade competente s6 pode ser prati-
cada em complemento das medidas de controlo tomadas
aquando do aparecimento da doenga e em conformidade
com as seguintes disposigoes:

a) Adecisio de introduzir a vacinagio em complemento das
medidas de controlo seri tomada pela Comissdo, em
colaboragio com o Estado em causa, em conformidade
com o processo previsto no artigo 219 Esta decisdo deve
atender, em especial:

— 4 concentragdo de aves de capoeira na zona afec-
tada,

— as caracteristicas e composi¢io da vacina a utili-
zar,

— ao0s processos de controlo da distribuigio, armazena-
gem e utilizagio das vacinas,

— Aas espécies e categorias de aves de capoeira que
podem ou devem ser submetidas 4 vacinagio,

— as 4reas em que a vacinagio pode ou deve ser
praticada.

Contudo, em derrogagdo do n®1, a decisio de introduzir
a vacinagio de emergéncia em redor do foco podera ser
tomada pelo Estado-membro em causa, apds notificagio
da Comissdo, desde que nio sejam postos em causa 0s
interesses fundamentais da Comunidade. Esta decisio
sera imediatamente reexaminada no 4mbito do Comité
veterinario permanente, de acordo com o procedimento
previsto no artigo 21°;

b) Quando, em conformidade com o disposto na alinea a)
um Estado-membro for autorizado a recorrer 4 vacina-
630 de emergéncia numa parte limitada do seu territério,
o estatuto do restante territério ndo serd afectado desde
que as medidas de imobilizagio dos animais vacinados
sejam aplicadas durante um periodo a determinar de
acordo com o processo estabelecido no artigo 21°

Artigo 17°

1.  CadaEstado-membro elaborard um plano de emergén-
cia, especificando as medidas nacionais a executar em caso de
aparecimento de um foco de gripe aviéria.
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Este plano deve permitir o acesso a instalagdes, equipa-
mento, pessoal e outros meios adequados necessarios para
uma erradicagio rapida e eficiente do foco.

2. Oscritérios a aplicar para a elaboragio destes planos
constam do anexo VI.

3.  Os planos elaborados em conformidade com os crité-
rios previstos no n¢ 2 serdo submetidos a apreciagio da
Comissdo, o mais tardar, seis meses ap6s a entrada em vigor
da presente directiva.

4. A Comissdo examinard os planos a fim de determinar
se os mesmos permitem atingir o objectivo desejado e
sugerird aos Estados-membros em causa quaisquer altera-
¢bes necessarias, nomeadamente para garantir a sua compa-
tibilidade com os planos dos outros Estados-membros.

A Comissio aprovara os planos, se necessério alterados, de
acordo com o processo definido no artigo 21°

Os planos podem, posteriormente, ser alterados ou comple-
tados, de acordo com o mesmo processo, a fim de ter em
conta a evolugio da situagio.

Artigo 18°

Na medida em que tal seja necessario 4 aplicagdo uniforme da
presente directiva e em colaboragdo com as autoridades
competentes, os peritos da Comissio poderio efectuar
controlos no local. Para esse efeito poderio verificar, através
do controlo de uma percentagem representativa de explora-
¢Oes, se as autoridades competentes controlam o cumpri-
mento das disposigdes da presente directiva. A Comissio
informar4 os Estados-membros do resultado dos controlos
efectuados.

O Estado-membro em cujo territdrio esteja a ser efectuado
um controlo deve prestar todo o apoio necessario aos peritos
no cumprimento da sua missio.

As modalidades de aplicagio do presente artigo serio
definidas em conformidade com o processo previsto no
artigo 21°

Artigo 19°

As condigbes da participagio financeira da Comunidade nas
acgdes decorrentes da aplicagio da presente directiva sdo
definadas pela Decisio 90/424/CEE.

Artigo 20°

Os anexos serdo alterados, consoante as necessidades, pelo
Conselho, deliberando por maioria qualificada, sob pro-
posta da Comissdo, nomeadamente a fim de ter em conta a
evolugio da investigagdo e dos processos de diagnostico.

Artigo 21°

1.  Sempre que se faga referéncia ao processo definido no
presente artigo, o Comité veterindrio permanente, instituido
pela Decisio 68/361/CEE (1), a seguir denominado «co-
mité», sera chamado a pronunciar-se pelo seu presidente,
seja por sua prépria iniciativa seja a pedido do representante
de um Estado-membro.

2. O representante da Comissdo submetera 4 apreciagdo
do comité um projecto das medidas a tomar. O comité
emitira o seu parecer sobre esse projecto num prazo que o
presidente pode fixar em fung¢io da urgéncia da questio em
causa. O parecer sera emitido por maioria, nos termos
previstos non® 2 do artigo 148° do Tratado, para a adopgao
das decisdes que o Conselho é chamado a tomar sob proposta
da Comissdo. Nas votagdes no comité, os votos dos repre-
sentantes dos Estados-membros estdo sujeitos a ponderagao
definida no artigo atris referido. O presidente no participa
na votagao.

3. a) A Comissdo adoptara as medidas projectadas desde
que sejam conformes com o parecer do comité,

b) Se as medidas projectadas nao forem conformes com
o parece do comité, ou na auséncia da parecer, a
Comissio submeterd imediatamente ao Conselho
uma proposta relativa is medidas a tomar. O Con-
selho deliberara por maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da
data em que a proposta da Comissdo lhe foi subme-
tida, o Conselho nio tiver deliberado, a Comissio
adoptara as medidas propostas, excepto no caso de o
Conselho se ter pronunciado por maioria simples
contra as medidas em causa.

Artigo 22°

Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢des legisla-
tivas, regulamentares e administrativas necessdrias para dar
cumprimento is disposicdes da presente directiva, antes de 1
de Janeiro de 1993. Desse facto informario imediatamente a
Comissio.

Sempre que os Estados-membros aprovarem as referidas
disposi¢oes, estas deverdo incluir uma referéncia 2 presente
directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da
sua publicagio oficial; as modalidades desta referéncia serdo
adoptadas pelos Estados-membros.

Artigo 23°

Os Estados-membros sdo os destinatérios da presente direc-
tiva.

Feito em Bruxelas, em 19 de Maio de 1992,

Pelo Conselho

O Presidente
Arlindo MARQUES CUNHA

(') JO n° L 265 de 18. 10. 1968, p. 23.
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ANEXO I

AUTORIZAGCAO PARA SAIDA DE OVOS DE UMA EXPLORACAO SUJEITA AS CONDICOES DO N¢ 2,
ALINEA E), DO ARTIGO 4¢ DA PRESENTE DIRECTIVA

A autorizagdo emitida pela autoridade competente para efeitos de transporte de ovos de uma exploragio suspeita
sujeita ao disposto no n® 2, alinea e), do artigo 42 para um estabelecimento aprovado para o fabrico e para o
tratamento de ovoprodutos, em conformidade com o disposto no n® 1 do artigo 6° da Directiva 89/437/CEE,
adiante denominado «estabelecimento designado», devera respeitar as seguintes condigdes: ,
1. Para poderem sair da exploragdo suspeita, os ovos deverio:

a) Respeitar as exigéncias do anexo, capitulo IV, da Directiva 89/437/CEE;

b) Ser directamente enviados da exploragao suspeita para o estabelecimento designado; cada envio dever4 ser
selado antes da partida pelo veterinario oficial da exploragio suspeita e deverd manter-se selado durante
todo o transporte até ao estabelecimento designado.

2. O veterinirio oficial da exploragio suspeita informara a autoridade competente do estabelecimento designado
da intengdo de lhe enviar os referidos ovos.

3. A autoridade competente responsavel do estabelecimento designado assegurara que:

a) Os ovos referidos na alinea b) do n® 1 sejam mantidos isolados dos outros ovos desde a sua chegada até
serem tratados;

b) Ascascas desses ovos sejam consideradas material de alto risco, em conformidade com o n? 2 do artigo 2°
da Directiva 90/667/CEE (!) e sejam tratadas em conformidade com as exigéncias do capitulo I da
directiva acima referida;

¢) O material de embalagem, os veiculos utilizados para o transporte dos ovos referidos na alinea b)don? 1e
todos os locais com que 0s ovos possam ter estado em contacto sejam limpos e desinfectados de forma a

destruir qualquer virus de gripe aviaria;

d) O veterindrio oficial da exploragio suspeita seja informado de qualquer expedigio de ovos tratados.

(') JO n® L 363 de 27. 12. 1990, p. 51.

N° L 167/7
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ANEXO 11

PROCESSO DE LIMPEZA E DE DESINFECCAO DE UMA EXPLORAGCAO INFECTADA

1. Limpeza preliminar e desinfecgio

1L

a)

b)

<)

Logo que as carcagas das aves de capoeira tenham sido retiradas para serem destruidas, as partes dos locais
onde as aves estiveram e qualquer parte das instalagdes, espago fechado, etc. contaminados durante o
abate ou inspecgio post mortem deverio ser limpas com desinfectante aprovado nos termos do artigo 119
da presente directiva.

Qualquer tecido de aves de capoeira e quaisquer ovos que tenham podido contaminar as instalagoes, os
espagos fechados, os utensilios, etc. deverio ser cuidadosamente recolhidos e destruidos juntamente com

as carcagas.

O desinfectante utilizado deve ficar na superficie tratada pelo menos durante 24 horas.

Limpeza final e desinfecgio

a)

b)

<)

d)

A gordura e as sujidades devern ser retiradas de todas as superficies mediante aplicagio de um
desengordurante e em seguida lavadas com agua.

Apb6s a lavagem com 4dgua descrita na alinea a), voltar a aplicar desinfectante.

Sete dias depois, os locais devem ser tratados com um desengordurante, lavados com 4gua fria, borrifados
com desinfectante e lavados novamente com agua.

As camias utilizadas e o estrume devem ser tratados através de um método capaz de matar o virus. Este
método deve incluir um dos seguintes meios:

i) serem incinerados ou tratados pelo vapor a uma temperatura de 70° C;
ii) serem enterrados a uma profundidade que impega o acesso aos vermes e is aves selvagens;

iii) serem empilhados e humedecidos (se necessario, para facilitar a fermentagio), e cobertos para manter
o calor de modo a que seja atingida uma temperatura de 20° C e ficarem cobertos durante 42 dias de
forma a impedir o acesso dos vermes e das aves selvagens.

22.6.92
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ANEXO 11

PROCESSOS DE DIAGNOSTICO PARA CONFIRMAGCAO E DIAGNOSTICO DIFERENCIAL DA GRIPE
' AVIARIA

Os processos de isolamento e caracterizagio dos virus da gripe aviaria devem ser considerados como directrizes e os
processos minimos a serem aplicados no diagndstico da doenga.

Para efeitos dos processos de diagndstico para confirmagio e do diagnéstico diferencial da gripe aviaria, entende-se
por:

«Gripe aviaria», uma infecgdo das aves de capoeira provocada por qualquer virus A da gripe com um indice de
patogenicidade intravenosa em frangos com seis semanas superior a 1,2 ou qualquer infecgdo com virus A da gripe
dos subtipos HS ou H7 em relagio aos quais a sequéncia de nucledtidos demonstrou a presenga de multiplos
aminoAcidos basicos no local de clivagem da hemagiutinina.

CAPITULO 1
Amostragem ¢ tratamento das amostras

1. Amostras

Zaragatoa de cloaca (ou fezes) e zaragatoa de traqueia de aves doentes; fezes ou conteido intestinal, tecido
cerebral, traqueia, pulmdes, figado, bago e outros drgios visivelmente afectados provenientes de aves mortas
recentemente. :

2. Tratamento das amostras

Os orgios e tecidos enumerados no n® 1 podem ser tratados em conjunto; todavia, é essencial o tratamento
separado das substincias fecais. As zaragatoas devem ser colocadas num meio antibidtico suficiente para
assegurar a sua imersio completa. As amostras de fezes e de 6rgaos devem ser homogeneizadas (num
misturador fechado ou utilizando um almofariz e pilao e areia estéril) num meio antibidtico, sendo feitas
suspensdes no meio a 10-20% m/v. As suspensdes devem ser mantidas durante cerca de duas horas a
temperatura ambiente (ou periodos mais longos a 40° C) e seguidamente clarificadas por centrifugacao (por
exemplo, 800 a 1 000 rotagdes durante 10 minutos).

3. Meio antibitico

Muitos laboratérios tém utilizado, com éxito, varias formulagdes de meios antibidticos e os laboratérios
nacionais poderdo proporcionar pareceres. No que respeita as amostras de fezes, sio necessarias
concentragdes elevadas de antibidticos, sendo a mistura tipica de: 10 000 unidades/ml de penicilina, 10
mg/ml de estreptomicina, 0,25 mg/ml de gentamicina e 5 000 unidades/ml de micostatina numa solugio
salina tamponada com fosfato. Estes niveis podem ser reduzidos até cinco vezes no caso dos tecidos e das
zaragatoas de traqueia. Para o controlo das Chlamydia podem ser adicionados 50 mg/ml de oxitetraciclina. E
imperativo, aquando da preparagio do meio, que o pH seja verificado apds a adigio dos antibiéticos e
reajustado ao pH 7,0-7 4.

CAPITULO 2
Isolamento do virus

Isolamento do virus em ovos de galinba embrionados

O liquido sobrenadante clarificado deve ser inoculado em quantidades de 0,1-0,2 ml na cavidade alantéide de cada
um dos, pelo menos, quatro ovos de galinhas embrionados, incubados durante oito a 10 dias. De preferéncia, estes
ovos devem ser provenientes de um bando indemne de um organismo patogénico especifico; em caso de
impossibilidade, podem utilizar-se ovos provenientes de um bando sem anticorpos do virus da gripe avidria. Os
ovos inoculados devem ser mantidos a uma temperatura de 37° C e transiluminados diariamente. Os ovos com
embriGes mortos ou em vias de morrer, 2 medida que forem detectados, bem como todos os ovos restantes seis dias
apos a inoculagdo, devem ser arrefecidos a uma temperatura de 4° C, sendo testados los liquidos alantéico-am-
nidtico em relagdo a actividade de hemaglutinagdo. Caso nio seja detectada a hemaglutinagio, o processo é
repetido utilizando como inéculo os liquidos alantdico-amniético por diluir.

Quando for detectada a hemaglutinagio, a presenga da bactérias deve ser excluida por meio de cultura. Caso seja
detectada a presenga de bactérias, os liquidos devem ser passados por um filtro de membrana de 450 nm e apés a
adig3o de mais antibidticos devem ser inoculados em ovos embrionados, tal como acima descrito.
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CAPITULO 3
Diagnéstico diferencial
Diferenciagdo preliminar

Atendendo 4 importéncia de introduzir, o mais rapidamente possivel, medidas de controlo destinadas a limitar
a propagagio do virus, cada laboratério regional deve poder identificar, para além do virus da doenga de
Newecastle, qualquer virus hemaglutinante isolado como sendo um virus da gripe dos subtipos HS ou H7. Os
liquidos hemaglutinantes devem, pois, ser utilizados num teste de inibi¢io da hemaglutinag¢do, tal como
descrito nos capitulos 5 e 6. Uma inibigdo positiva, isto é, de 2* ou mais, com o anti-soro policional especifico
dos subtipos HS ou H7 do virus A da gripe e de titulo conhecido com sendo, pelo menos, de 2%, poderia servir
de identificagdo preliminar e permitir, assim, a imposigio de medidas de controlo provisorias.

Identificagao confirmatéria

Uma vez que existem 13 subtipos de hemaglutininas e nove subtipos de neuraminidase de virus da gripe e que
podem registar-se em cada um destes variagdes, ndo ¢ vidvel nem rentavel que cada laboratério nacional
mantenha anti-soros que permitam a plena caracterizagio antigénica dos isolados da gripe. No entanto, cada
laboratério nacional deve: -

i) Confirmar que o isolado é um virus A da gripe, utilizando o teste da dupla difusdo imunolégica para
detectar o grupo de antigénio, segundo o processo descrito no capitulo 9 (se o laboratério nacional assim
o preferir, podem ser utilizadas as técnicas da imunoflorescéncia e Elisa para detectar o grupo dos
antigénios); ,

ii) Determinar se o isolado é ou ndo do subtipo HS ou H7;

iii) Realizar o teste do indice da patogenicidade intravenosa em frangos com seis semanas, como descrito no
capitulo 7 do presente anexo. Os indices de patogenicidades intravenosa superiores a 1,2 indicam a
presenga do virus, exigindo a aplicagdo completa das medidas de controlo (seria util que os laboratoérios
nacionais efectuassem igualmente testes para determinar a capacidade de o isolado produzir placas em
culturas de células como especificado no capitulo 8).

Os laboratérios nacionais devem enviar imediatamente todos os isolados de gripe aviaria e dos subtipos HS e
H7 ao laboratério de referéncia comunitario, com vista a sua caracterizagio completa.

Outras classificagdes e caracterizagdes de isolados

O laboratério de referéncia comunitario deve receber dos laboratérios nacionais todos os virus hemagluti-
nantes, com vista 2 realizagdo de outros estudos antigénicos que permitam uma melhor compreensio da
epizootiologia da(s) doenga(s) na Comunidade Europeia, respeitando assim as competéncias e as tarefas do
laboratério comunitério de referéncia.

Para além destes deveres, o laboratdrio comunitario de referéncia deve proceder a definigdo completa dos tipos
antigénicos de todos os virus de gripe recebidos. Em relagao aos virus HS e H7, que nio apresentam indices de
patogenicidade intravenosa superiores a 1,2 deve-se igualmente determinar a sequéncia de nucleétidos do gene
de hemaglutinina, a fim de estabelecer se existem ou nio multiplos amino4cidos basicos no ponto de clivagem
da proteina de hemaglutinina. Os virus que tém multiplos aminoacidos basicos no ponto de clivagem, apesar
de apresentarem indices baixos de patogenicidade, exigem a aplica¢io completa das medidas de controlo da
gripe aviaria.

CAPITULO 4
Testes sorologicos para os anticorpos do virus da gripe aviaria

Durante os programas de erradicagio, quando ja seja conhecido o subtipo H do virus responsavel, ou
utilizando o virus homélogo como antigénio, pode proceder-se a vigilancia seroldgica relativamente a indicios
deinfecgio, através de testes de inibigao da hemaglutinagio, de acordo com o processo descrito nos capitulos 5
e 6. :

Se for desconhecido o subtipo de hemaglutinina, podem ser obtidos sinais de infecgdo como os virus A da gripe
através da detecgio de anticorpos em relagio ao grupo de antigénios especificos.

Para tal, podem ser utilizados tanto um teste de dupla difusdo imunolégica (descrito no capitulo 9) como um
teste Elisa (neste caso, hd o problema da especificidade do hospedeiro do teste, um vez que a mesma ¢
dependente da detecgdo das imunoglobulinas do hospedeiro). As aves aquéticas raramente dio resultados
positivos nos testes de dupla difusdo imunolégica e, a nio ser que o subtipo seja conhecido, so é provavelmente
vidvel examinar essas aves relativamente 4 presenga de anticorpos para os subtipos HS e H7.

a) Amostras

Devem ser colhidas amostras de sangue de todas as aves se a dimensio do bando for inferior a 20, ou de 20
aves no caso de bandos maiores (tal d2 origem a uma probabilidade superior a 99 % de detecgio de, pelo
menos, um soro positivo se 25 % ou mais do bando for positivo, independentemente da dimensio do
bando). Deve deixar-se o sangue coagular, utilizando-se o soro na realizagio do teste.
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b) Exame dos anticorpos

As amostras individuais de soro devem ser testadas em relagdo 4 sua capacidade de inibirem o antigénio
hemaglutinante do virus da gripe aviaria em testes-padrao de inibigao da hemaglutinagio, como definido
no capitulo 6.

Existe alguma polémica sobre se devem ser utilizadas quatro ou oito unidades de hemoglutinina nos testes
de inibigdo da hemaglutinagdo. Aparentemente, ambas as doses sao validas e caberia aos laboratérios
nacionais a escolha dessa dose.

Todavia, o antigénio utilizado afecta o nivel em que um soro é considerado positivo: para quatro unidades
de hemaglutinina, um soro positivo apresenta um titulo maior ou igual a 24; para oito unidades de
hemaglutinina, um soro positivo apresenta um titulo maior ou igual a 23.

CAPITULO §
Teste de hemaglutinagiao (HA)
Reagentes
1. Solugio isotdnica salina tamponada com fosfato (0,05M) a pH 7,0-7,4.

2. Colher hemacias de, pelo menos, trés frangos sem organismos patogénicos especificos (se tal nio for possivel,
pode colher-se sangue de aves controladas regularmente e que se tenham apresentado isentas de anticorpos do *
virus da gripe aviria) e misturd-las num volume igual de solugio de Alsever. As células devem ser lavadas trés
vezes na solugdo isotdnica salina tamponada com fosfato antes da sua utilizagdo. Para o teste, recomenda-se
uma suspensio a 1 % (células empacotadas v/v).

3. Olaboratério de referéncia comunitario fornecera ou recomendara os virus H5 ou H7, de redumda viruléncia,
para utilizagio como antigénios-padrio.

Técnica

1. Colcoar 0,025 ml de solugio isoténica salina tamponada com fosfato em cada cavidade de um placa de
microtitulagdo de plastico (devem ser utilizadas cavidades com fundos em «V»).

Colocar 0,025 ml de suspensao de virus (isto é, liquido alant6ico) na primeira cavidade.

3. Utilizar um diluente de microtitulagio para proceder s diluigdes duplas (1:2 a 1:4 096) do virus de cavidade
ao longo da placa.

4. Colocar mais 0,025 ml de solugdo isotdnica salina tamponada com fosfato em cada cavidade.

5. Juntar 0,025 ml de hemdcias a 1% em cada cavidade.

6. Misturar agitando ligeiramente e colocar a 4 °C.

7. Ler as placas 30 a 40 minutos depois, quando as testemunhas tiverem sedimentado. A leitura ¢ feita através da

inclinagdo da placa, observando a presenga ou a auséncia de um fluxo, em forma de lagrima, das hemacias. As
cavidades sem hemaglutinagdo devem fluir 4 mesma velocidade que as células testemunha sem virus.

8. O titulo de hemaglutinagio ¢ a dilui¢io mais elevada que provoca a aglutinagio de hemacias. Essa diluigio
pode ser considerada como contendo uma unidade de hemaglutinagio. Um método mais exacto de
determinagdo do titulo de hemaglutinagido consiste na realizagio de testes de hemaglutinagio em virus
provenientes de uma série de dilui¢bes iniciais mais proximas, isto é, 1:3, 1:4, 1:5, 1:6, etc. Este método ¢é
recomendado para a preparagdo exacta do antigénio destinado aos testes de inibigio da hemaglutinagio
(capitulo 6).

CAPITIULO ¢
Teste de inibicio da hemaglutinagio
Reagentes
1. Solugio isoténica salina tamponada com fosfato.

2. Liquido alantéico que contenha virus, diluido na solugao isoténica salina tamponada com fosfato para conter
quatro ou oito unidades de hemaglutinagio por 0,025 ml.

3. Hemacias de frango a 1%.

4. Soro-testemunha de frango, negativo.
5. Soro-testemunha positivo.

Técnica

1. Colocar 0,025 ml de solugao isotdnica salina tamponada com fosfato em todas as cavidades de uma placa de
microtitulagio de pléstico (com cavidades com fundos em «V»).

2. Colocoar 0,025 ml de soro na primeira cavidade de placa.
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Utilizar um diluente de microtitulagio para fazer diluigoes duplas de soro de cavidade em cavidade ao longo
de placa.

Juntar 0,025 ml de liquido alantéico diluido que contenha quatro ou oito unidades de hemaglutinagdo.

Misturar agitando ligeiramente e colocar a placa a 4 °C durante pelo menos 60 minutos ou a temperatura
ambiente durante pelo menos 30 minutos.

Juntar 0,025 ml de hemacias a 1% a todas as cavidades.
Misturar agitando ligeiramente e colocar a 4 °C.

Ler as placas 30 a 40 minutos depois, quando a testemunha de hemdcias tiver sedimentado. A leitura ¢ feita
- através da inclinagio da placa, observando a presenga ou a auséncia de um fluxo, em forma de lagrima, das
hemacias. As cavidades sem hemaglutinagio devem fluir 2 mesma velocidade que as células testemunha que
contém apenas hemaicias (0,025 ml) e solugdo isotonica salina tamponada com fosfato (0,05 ml).

O titulo dainibigio da hemaglutinagio é a dilui¢do mais elevada de anti-soro que provoca a inibigao completa
de quatro ou oito unidades de virus (deveria ser incluida em cada teste uma titulagio da hemaglutinagdo para
confirmar a presen¢a da unidade de hemaglutinagao exigida).

A validade dos resultados depende da obtengdo de um titulo inferior a 2* para quatro unidades de
hemaglutinagio ou 22 para oito unidades de hemaglutinagio com o soro-testemunha negativo e de um titulo
de diluigao imediatamente superior ou imediatamente inferior ao titulo conhecido do soro-testemunha
positivo.

CAPITULO 7
Indice de patogenicidade intravenosa

- . -1 - . I3 . - ;. s . s - - . -
Diluir a2 10~ numa solugio isotdnica salina estéril liquido alantdico infeccioso colhido recentemente, de
preferéncia do isolamento inicial sem qualquer selecgdo.

Injectar intravenosamente 0,1 ml de virus diluido em cada um dos frangos com 10 semanas (devem ser usadas
aves indemnes do patogénico especifico).

As aves sdo examinadas com intervalos de 24 horas, durante 10 dias.
Em cada observagao, cada ave é considerada normal (0), doente (1), muito doente (2) ou morta (3).

Neste exemplo sio indicados resultados registados e o indice calculado:

Dia apés a inoculagio
Sinais clinicos (namero de aves) Toral
classificagao
1 2 3 4 s [ 7 8 9 10

Normal 10 2 0 0 0 0 0 0 0 0 12 x0 = 0

Doente 0 4 2 0 0 0 0 0 6x1 = 6

Muito doente (*) 2 2 2 0 0 0 0 0 0 6x2 = 12

Morta 0 2 6 8 10 10 10 10 10 10 76 x 3 = 228
Total = 246

- 3 - 246

Indice = resultado médio por ave e por observagio = T00 ° 2,46

(*) Trata-se de um resultado clinico subjectivo, mas que envolve, normalmente, aves que apresentam mais de um dos
seguintes sinais: problemas respiratérios, depressdo, diarreia, cianose da pele ou da barbela exposta, edema da face e/ ou
cabega, sinais nervosos.

CAPITULO 8
Avaliagdo da capacidade de formagio de placas

E geralmente mais aconselhével utilizar uma série de diluigoes do virus, a fim de assegurar a presenga na placa
de Petri de um nimero 6ptimo de placas. Devem ser suficientes diluigdes de 10 vezes até 10 ~ 7 numa solugio
isotdnica salina tamponada com fosfato.

Em placas de Petri de 5 cm de didmetro, preparam-se camadas simples confluentes de células de embrides de
pintos ou linhas adequadas de células (por exemplo, rim de bovino Madin-Darby).
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3. Junta-se a cada uma de duas placas de Petri 0,2 ml de cada dilui¢ao de virus; deixa-se o virus absorver durante
" 30 minutos.

4, Depois de lavar trés vezes com solugdo isoténica salina tamponada com fosfato, as células infectadas sdo
cobertas com o respectivo meio que contém 1% m/v de agar e 0,01 mg/ml de tripsina ou sem tripsina; é
importante que nio seja adicionado soro ao meio de cobertura. :

5. Apés 72 horas de incubagio a 37 °C, as placas devem ter a dimensio suficiente. Estas placas sao observadas
mais correctamente se a camada de 4gar for removida e se a camada simples de células for corada com cristal
violeta (0,5 % m/v) em etanol (25 % v/v).

6. Todos os virus devem originar placas claras quando incubados na presenga da tripsina na cobertura. Quando
esta ndo é utilizada na cobertura, apenas os virus virulentos para os frangos produzirio placas.

CAPITULO 9
Difusdo dupla imunolégica

O melhor método para demonstrar a presen¢a do virus A da gripe consiste na demonstragio da existéncia do
nucleocapsideo ou matriz de antigénios, comum a todos os virus A da gripe. Para tal, efectuam-se geralmente testes
de dupla difusio imunoldgica, recorrendo tanto a preparados concentrados de virus como a extractos de
membranas corioalantdicas infectadas.

Podem obter-se preparados adequados de virus concentrados através da centrifugacio a alta velocidade de fluido
alentdico infeccioso € rompimento do virus para libertar o tratamento com o detergente laurolisarcosinato de
sédio. Pode também ser utilizada a precipitagdo icida através de adi¢io de 4cido cloridico 1N ao fluido alentéico
infeccioso, para obter um pH final de 3,5—4,0, refrigeragao durante pelo menos uma hora a 0 °C e centrifugagao
a baixa velocidade a 1 000 g durante 10 minutos.

O sobrenadante pode ser eliminado e o precipitado que contém o virus de novo suspenso num volume minimo de
tampio de sarcosil-glicina (1 % de laurolisarcosinato de sédio tamponado a pH 9,0 com glicina a 0,5 M). Estes
preparados tém tanto o nucleocapsidio como a matriz de antigénios.

Beard (1970) descreveu a preparagio de um nucleocapsidio rico em antigénios a partir de membranas
corioalantoicas retiradas de ovos infectados. Este método engloba: remogao das membranas coriolantéicas de
ovos infectados positivos para a hemaglutinina, trituragao ou homogeneizagio das membranas, congelamento e
descongelamento trés vezes, seguindo-se uma centrifugagio a 1 000 g durante 10 minutos. O revestimento
exterior é rompido e o sobrenadante tratado com formalina a 0,1 % para a utilizagio como antigénio.

Nos testes da dupla difusdo imunoldgica pode ser empregue qualquer um dos dois antigénios, utilizando-se geles de
agarose a 1 %, ou 4gar, que contenham cloreto de s6dio a 8,0 % perfazendo-se com tampio de fosfato 0,1 M, com
pH de 7,2. O virus A da gripe é confirmado através das linhas de precipitina formadas pelo antigénio de teste e pelo
antigénio positivo conhecido de um anti-soro positivo conhecido, que se misturam dando origem a uma linha de
identidade.
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ANEXO IV

LISTA DOS LABORATORIOS NACIONAIS PARA A GRIPE AVIARIA

Bélgica

Institut National de Recherches Vétérinaires,
Groeselenberg 99, B-1180 Bruxelles

Dinamarca

National Veterinary Laboratory, Poultry Disease Division,
Hangovej 2, DK-8200 Aarhus N

Alemanha

Institut fiir Kleintierzucht der Bundesforschungsanstalt fiir Landwirtschaft,
Braunschweig-Volkenrode, Postfach 280, D-3100 Celle

Franga

Centre National d’Etudes Vétérinaires et Alimentaires — Laboratoire Central de
Recherches Agricoles et Porcines,

BP 53, F-22440 Ploufragan

Grécia

IveTitovto Aowdav xat [apacitikd®v Noonpuatwv
66, 26n¢ OxTWPpiov, 54627-Occoaiovikn

Instituto das Doengas Infecciosas e Parasitarias

66, rue du 26 octobre, GR-54627 Thessaloniki

Irlanda

Veterinary Research Laboratory,
Abbotstown, Castleknock, IRL-Dublin 15

Italia

Istituto Patologie Aviaire, Facolta di Medicina Veterinaria,
Universita di Napoli,
via Aniezzo, Falcone 394, 1-80127 Napoli F Delpino 1

Luxemburgo

Institut National de Recherches Vétérinaires,
Groeselenberg 99, B-1180 Bruxelles

Paises Baixos

Centraal Diergeneeskundig Instituut, Vestiging Virologie,
Houtribweg 39, NL-8221 RA Lelystad

Portugal

Laboratorio Nacional de Investigagio Veterinaria (LNIV),
Estrada de Benfica 701, P-1500 Lisboa

Espanha

Centro Nacional de Referencia para la Peste Aviar es el Laboratorio Nacional de
Sanidad y Produccion Animal de Barcelona,

Zona Franca Circunvalacién-Tramo 6, Esquina Calle 3, E-Barcelona

Reino Unido

Central Veterinary Laboratory,
New Haw, Wéybridge, UK-Surrey KT15 3NB
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ANEXO V

NOME DO LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA DA GRIPE AVIARIA

Nome do laboratério

Central Veterinary Laboratory
New Haw

Weybridge

UK-Surrey KT15 3NB

Sio as seguintes as competéncias e tarefas do laboratério comunitario de referéncia da gripe avidria:

1. Coordenar, em consulta com a Comissio, os métodos de diagnéstico da gripe aviaria nos Estados-membros,
nomeadamente, mediante:

a)

A caracterizagdo, posse e fornecimento das estirpes do virus da gripe avidria destinados aos testes
seroldgicos e a preparagio do anti-soro,

O fornecimento dos soros de referéncia e de outros reagentes de referéncia aos laboratérios nacionais de
referéncia para a normalizagio dos testes e dos reagentes utilizados em cada Estado-membro,

A constitui¢io e a conservagio de uma colecgio de estirpes e isolados do virus da gripe aviaria,
A organizagdo periddica de testes comunitirios comparativos dos processos de diagndstico,

A recolha e o confronto dos dados e informagdes relativos aos métodos de diagnéstico utilizados e os
resultados dos testes efectuados na Comunidade,

A caracterizagio dos isolados do virus da gripe aviaria pelos métodos mais avangados, de modo a permitir
uma melhor compreensdo da epizootiologia da gripe avidria,

O acompanhamento da evolugio da situagio em todo o mundo em matéria de vigilancia, epizootiologia e
de prevengio da gripe aviaria,

A actualizagao permanente dos conhecimentos sobre o virus da gripe avidria e sobre outros virus
implicados, para permitir um diagndstico diferencial rapido,

A aquisi¢io de um conhecimento aprofundado na preparagio e utilizagdo dos produtos de medicina
veterinaria imunolégica utilizados na erradicagdo e no controlo da gripe avidria;

Prestar ajuda activa na identificagio de focos de gripe aviiria nos Estados-membros através do estudo dos
isolados de virus que lhe sejam enviados para confirmagio do diagndstico, caracterizagdo e estudos
epizootioldgicos. O laboratério deveria, em especial, poder analisar a sequéncia dos nucleédticos, de modo a
permitir a determinagdo da sequéncia de acidos aminados deduzidos no ponto de clivagem da molécula de
hemaglutinina dos virus gripais dos subtipos H5 ou H7;

Facilitar a formagio ou reciclagem dos peritos em diagndstico de laboratério para harmonizagio das técnicas
de diagndstico em toda a Comunidade.
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ANEXO VI

CRITERIOS MINIMOS APLICAVEIS AOS PLANOS DE INTERVENCAO

Os planos de intervengdo devem prever pelo menos:

p—

10.

A criagdo a nivel nacional de um centro de crise que coordenara todas as medidas de urgéncia no
Estado-membro em causa;

Uma lista dos centros locais de emergéncia que dispdem de equipamento adequado para coordenar as
medidas de controlo a nivel local;

Informagdes pormenorizadas sobre o pessoal encarregado das medidas de emergéncia, as respectivas
¢ p 8
qualificagdes profissionais e responsabilidades;

Possibilidade de os centros locais de emergéncia contactarem rapidamente as pessoas ou organizagdes directa
ou indirectamente envolvidas em caso de ocorréncia de um foco de infecgio;

Material e equipamento adequado disponivel para levar a efeito as medidas de emergéncia;

InstrugGes precisas relativamente as acgdes a desenvolver em caso de suspeita e confirmagio da infecgdo ou
contaminagio, incluindo meios de destruigao das carcagas;

Programas de formagdo com vista 4 actualizagdo e desenvolvimento dos conhecimentos em matéria de
actuagdo in loco e de processos administrativos;

Para os laboratérios de diagndstico, instalagoes adequadas para exames post mortem, capacidade necessiria
para andlises de serologia, histologia, etc., e técnicas actualizadas de diagnoéstico riapido (devem ser previstas
as condigoes necessarias para o rapido transporte das amostras);

Precisdes sobre a quantidade de vacina contra a gripe aviria estimada necessdria em caso de recurso
vacinagdo de emergéncia;

Disposigoes regulamentares necessarias 4 execugao dos planos de intervengio.

22.6.92
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DIRECTIVA 92/42/CEE DO CONSELHO

de 21 de Maio de 1992

relativa as exigéncias de rendimento para novas caldeiras de agua quente alimentadas com
' combustiveis liquidos ou gasosos

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu ar-
tigo 100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),
Em cooperagio com o Parlamento Europeu (2),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e
Social (3),

Considerando que a Decisio 91/565/CEE (*) prevé a
promogao da eficicia energética na Comunidade no ambito
do programa Save;

Considerando que importa adoptar medidas destinadas a
estabelecer progressivamente o mercado interno durante um
periodo que termina em 31 de Dezembro de 1992; que o
mercado interno compreende um espago sem fronteiras

internas no qual é assegurada a livre circula¢ao de mercado-

rias, pessoas, servigos e capitais;

Considerando que a resolugdo do Conselho, de 15 de Janeiro
de 1985, relativa ao melhoramento dos programas de
economia de energia dos Estados-membros (%) convida os
Estados-membros a prosseguirem e, se for caso disso, a
aumentarem os seus esfor¢os para promover uma utilizagio
mais racional da energia, gragas ao desenvolvimento de
politicas integradas de poupanga de energia;

Considerando a resolugdo do Conselho, de 16 de Setembro
de 1986, relativa a novos objectivos de politica energética
comunitaria para 1995 e a convergéncia das politicas dos
Estados-membros (¢), e, nomeadamente, ao objectivo de
melhorar em, pelos menos, 20 % o rendimento da procura
final de energia;

Considerando que o artigo 130°R do Tratado tem por
objectivo assegurar uma utilizagdo prudente e racional dos
recursos naturais;

Considerando que convém, nas propostas relativas a apro-
ximacio das disposigdes legislativas, regulamentares e admi-
nistrativas dos Estados-membros em matéria de saude, de
seguranga, de protecgdo do ambiente e de defesa dos

consumidores, tomar por base um nivel de protecgio

elevado;

(1) JO n® C 292 de 22. 11. 1990, p. 8.

(2) JO n® C129 de 20. 5. 1991, p.97 e JO n® C94 de
13. 4. 1992

(*) JO n® C 102 de 18. 4. 1991, p. 46.

(*) JO n® L 307 de 8. 11. 1991, p. 34.

(5) JO n® C 20 de 22. 1. 1985, p. 1.

(5) JO n° C 241 de 25. 9. 1986, p. 1.

Considerando que a resolugdo do Conselho de 21 de Junho
de 1989 (?) declara que «a Comunidade deverd consagrar
uma ateng¢do crescente aos riscos das alteragdes climaticas
possiveis associados ao efeito de estufa», e que as conclusdes
do Conselho de 29 de Outubro de 1990 prevéem a estabili-
zagido, a nivel comunitdrio, das emissdes de CO, no ano 2000
nos seus valores de 1990;

Considerando a importincia do sector doméstico e terciario,
que absorve uma parte preponderante do consumo final de
energia da Comunidade;

Considerando que a importéincia deste sector ird aumentar
ainda mais devido a tendéncia para uma maior penetragio do
aquecimento central e para um aumento geral do conforto
térmico;

Considerando que um melhor rendimento das caldeiras é do
interesse dos consumidores; que as economias de energia se
traduzirdo em menores importagées de hidrocarbonetos e
que a redugio da dependéncia energética da Comunidade
terd uma incidéncia favoravel sobre a sua balanga comer-
cial;

Considerando que a Directiva 78/170/CEE do Conselho, de
13 de Fevereiro de 1978, relativa ao rendimento dos
geradores de calor utilizados para o aquecimento de locaise a
produgio de agua quente nos edificos ndo industriais novos
ou existentes assim como ao isolamento da distribuigdo de
calor e de 4gua quente para uso doméstico nos edificios novos
nio industriais (8), conduziu ao estabelecimento de niveis de
rendimento muito diferentes de uns Estados-membros para
outros; :

Considerando que a exigéncia de elevados rendimentos para
as caldeiras de dgua quente terd como consequéncia a
redugio do leque das caracteristicas técnicas dos equipamen-
tos oferecidos no mercado, o que facilitard a respectiva
producido em série e favorecera a realizagio de economias de
escala; que a inexisténcia de uma medida que fixe os
rendimentos energéticos a um nivel suficientemente elevado
poderd conduzir, no imbito da realizagio do mercado
interno, a uma baixa significativa dos rendimentos das
instalagdes de aquecimento através da penetragio no mer-
cado de caldeiras de baixo rendimento;

Considerando que as condigbes climaticas locais, bem como
as caracteristicas energéticas e de ocupag¢io dos edificios
apresentam grandes divergéncias no interior da Comuni-
dade; que os Estados-membros devem ter em conta esta
diversidade ao determinarem as condi¢des de colocagio em
servigo das caldeiras em aplicagdo da presente directiva; que
tais circunstincias justificam que os Estados-membros em
que esteja generalizado, a data da adopgdo da presente
directiva, o uso de caldeiras do tipo back boilers e de

(7) JOn°-C 183 de 20. 7. 1989, p. 4.

(%) JO n® L 52 de 23. 2. 1978, p. 32. Directiva com a ultimo
redacgido que lhe foi dada pela Directiva 82/885/CEE (JO n®
L 378 de 31. 12. 1982, p. 19).
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caldeiras destinadas a ser instaladas em espagos habitados
continuem a autorizar, dentro de limites bem definidos, a
colocagio no seu mercado e a colocagio e servigo de tais
caldeiras; que este regime deverd ser objecto de uma
vigilancia especifica por parte da Comissdo;

Considerando que a presente directiva, que tem em vista a
eliminagdo dos entraves técnicos em matéria de rendimento
das caldeiras, deve obedecer 2 nova metodologia definida
pela resolugdo do Consetho de 7 de Maio de 1985 (1), que
prevé designadamente que a harmonizagio legislativa se
limite & adopgdo, através de directivas com fundamento no
artigo 100° do Tratado CEE, das exigéncias essenciais a
satisfazer pelos produtos colocados no mercado, e que «tais
exigéncias essenciais sejam redigidas de forma suficiente-
mente precisa para poderem constituir obrigages sujeitas a
san¢io e para permitirem aos organismos de certificagido
atestar, na falta de normas, a conformidade dos referidos
produtos com essas mesmas exigéncias»;

Considerando que a Directiva 83/189/CEE do Conselho (2)
prevé um procedimento de informagio no dominio das
normas e regulamentagdes técnicas;

Considerando a Decisio 90/683/CEE do Conselho, relativa
aos médulos referentes as diversas fases dos procedimentos
de avaliagio da conformidade destinados a ser utilizados nas
directivas de harmonizagio técnica (3);

Considerando que as caldeiras que satisfazem as exigéncias
em matéria de rendimento deverdo ostentar a marca «CE» e
eventualmente simbolos adequados para poderem circular
livremente e serem colocadas em servi¢o de acordo com o fim
a que se destinam no interior da Comunidade;

Considerando a Directiva 89/106/CEE do Conselho, rela-
tiva 4 aproximagao das disposigoes legislativas, regulamen-
tares e administrativas dos Estados-membros respeitantes
aos produtos de construgio (4);

Considerando que, em relagdo as caldeiras a gis a que se
refere a presente directiva, hd que definir requisitos de
rendimento, a fim de promover a utilizagio racional da
energia prevista na Directiva 90/396/CEE do Conselho, de
29 de Junho de 1990, relativa aos aparelhos a gas (),

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

A presente directiva, que constitui uma acgdo no 4mbito do
programa Save relativo 4 promogao da eficicia energética na

() JOn® C136 de 4. 6. 1985, p. 1.

(2) JO n° L 109 de 26. 4. 1983, p. 8. Directiva com a ultima
redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 90/230/CEE (JO n®
L 128 de 18. 5. 1990, p. 15).

(3) JO n® L 380 de 31. 12. 1990, p. 13.

(*) JO n® L 40 de 11. 2. 1989, p. 12.

(5) JO n® L 196 de 26. 7. 1990, p. 15.

Comunidade, determina as exigéncias de rendimento aplica-
veis as novas caldeiras de 4dgua quente alimentadas com
combustiveis liquidos ou gasosos, de poténcia nominal igual
ou superior a 4 kW e igual ou inferior a 400 kW, a seguir
denominadas «caldeiras».

Artigo 2°
Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

— caldeira: o conjunto corpo da caldeira-queimador desti-
nado a transmitir 4 4gua o calor libertado pela combus-
tao,

— aparelho:

— o corpo da caldeira destinado a ser equipado com um
queimador,

— o queimador destinado a equipar um corpo de
caldeira,

— poténcia nominal util expressa em kw: a poténcia
calorifica mdxima fixada e garantida pelo construtor
como podendo ser fornecida em funcionamento
continuo, respeitando os rendimentos tteis anunciados
pelo construtor,

~— rendimento util: expresso em %, a relagio entre o débito
calorifico transmitido 4 4gua da caldeira e o produto do
poder calorifico inferior do combustivel a pressido cons-
tante pelo consumo expresso em quantidade de com-
bustivel por unidade de tempo,

— carga parcial: expressa em %, a relagdo entre a poténcia
util de uma caldeira em funcionamento intermitente ou a
uma poténcia inferior 3 poténcia til nominal e essa
mesma poténcia nominal,

— temperatura média da dgua na caldeira: a média das
temperaturas da igua i entrada e i saida da caldeira,

— caldeira padrdo: uma caldeira concebida de forma a que a
sua temperatura média de funcionamento possa ser
limitada,

— back boiler: uma caldeira concebida para alimentar uma
rede de aquecimento central e ser instalada no vao de uma
chaminé (fire-place recess) como elemento de um con-
junto caldeira de fundo (back bolier) — lareira a gas,

— caldeira de baixa temperatura: uma caldeira que pode
funcionar em continuo com uma temperatura de 4gua de
alimentagio de 35 °C a 40 °C e susceptivel de criar
condensagdo em certas circunsténcias. Incluem-se aqui as
caldeiras de condensagdo que utilizam combustiveis
liquidos,

— caldeira de gas de condensa¢ao: uma caldeira concebida
para poder condensar permanentemente uma parte
importante dos vapores de agua contidos nos gases de
combustio,

— caldeira para instalagio num espaco babitado: uma
caldeira de poténcia nominal til inferior a 37 kW
concebida para aquecer, através do calor emitido pelo seu
revestimento, o espago habitado em que esta instalada,
dotada de um vaso de expansdo aberto e capaz de
garantir a alimentagdo em dgua quente com circulagio



22.6.92

natural por gravidade; esta caldeira tem aposta no seu
revestimento a mengdo explicita de que deve ser instalada
‘num espago habitado.

Artigo 3°
1. A presente directiva ndo abrange:

— as caldeiras de 4gua quente susceptiveis de serem alimen-
tadas com diversos combustiveis, entre os quais com-
bustiveis sélidos,

— os equipamentos de prepara¢do instantinea de 4gua
quente para fins sanitarios,

— as caldeiras concebidas para serem alimentadas com
combustiveis cujas propriedades divirjam significativa-
mente das caracteristicas dos combustiveis liquidos e
gasosos correntemente comercializados (gases residuais
industriais, biogés, etc.),

— os fogodes e os aparelhos concebidos para aquecer prin-
cipalmente o local onde estio instalados e que fornecem
igualmente, mas a titulo acessorio, dgua quente para
aquecimento central e para fins sanitarios,

— os aparelhos de poténcia til inferior a seis kW concebi-
dos unicamente para alimentagio de um sistema de
acumulagdo de dgua quente sanitdria de circulagio por
gravidade,

— as caldeiras produzidas 4 unidade.

2. No caso das caldeiras de dupla fun¢io, ou seja,
aquecimento ambiente e fornecimento de dgua quente para
fins sanitdrios, as exigéncias de rendimento referidasnon® 1
do artigo 5° dizem apenas respeito 4 fun¢io de aqueci-
mento. '

Artigo 4°

1.  OsEstados-membros nio podem proibir, restringir ou
entravar a colocagdo no mercado e a colocagio em servigo,
no seu territ6rio, dos aparelhos e das caldeiras que satisfagam
as exigéncias da presente directiva, salvo disposi¢io em
contririo do Tratado ou demais directivas ou disposigoes
comunitarias.
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2.  Os Estados-membros tomario as medidas necessarias
para que as caldeiras s6 possam ser colocadas em servigo se
satisfizerem os niveis de rendimento indicados no n? 1 do
artigo 59, as condigdes de colocag¢ao em servigo que tiverem
determinado em fungdo das condigbes climatéricas locais e
das caracteristicas energéticas e de utilizagio dos edificios.

3. Noentanto, os Estados-membros em que esteja ampla-
mente difundido, 4 data da adopgio da presente directiva, o
uso de caldeiras do tipo back boilers e/ ou de caldeiras para
instalagio num espago habitado, continuardo a autorizar a
sua colocagdo em servigo, na medida em que os niveis de
rendimento, tanto i poténcia nominal como em carga parcial
de 30 %, nio sejam inferiores em mais de 4 % as exigéncias
fixadas no n% 1 do artigo 59, para as caldeiras padrio.

4.  Osefeitos das disposigdes dos n®* 2 e 3 serdo objecto de
uma vigilincia permanente por parte da Conselho e analisa-
dos no Ambito do relatério a apresentar em aplicagdo do
artigo 109 Para este feito, os Estados-membros transmitirao
a Comissio todas as informagbes necessirias para lhe
permitir apresentar ao Conselho as propostas de alteragao
previstas no presente artigo destinadas a assegurar uma total
eficicia energética e a livre circulagio de caldeiras na
Comunidade.

Artigo 5°

1. Os diferentes tipos de caldeiras devem respeitar niveis
de rendimento uteis:

— apoténcia nominal, isto é, em funcionamento 4 poténcia
nominal Pn expressa em kW e para uma temperatura
média da dgua na caldeira de 70 °

€

— em carga parcial, isto é, em funcionamento em carga
parcial de 30 % para uma temperatura média da 4gua no
caldeira varidvel em fun¢io do tipo de caldeira.

Os niveis de rendimento uteis a respeitar constam do seguinte
quadro:

Tipo de caldeiras ;:g;:grlzisa Rendimento & poténcia nominal Rendimento em carga parcial
Temperatura Expressao Temperatura Expressiao
© kW média da dgua da exigéncia de média da dgua da exigéncia de
da caldeira rendimento na caldeira rendimento
(em °C) (em%) (em °C) (em %)
Caldeiras 4 a 400 70 =284 +2 =2 50 >80+ 3
padrido logPn logPn
Caldeiras de 4 a 400 70 >87,5+1,5 40 >87,5 +1,5
baixa tempe- logPn logPn
ratura (*)
Caldeiras 4 a 400 70 291 +1 30(%*) 297 +1
de gas de logPn logPn
condensagio

(*) Incluindo as caldeiras de condensagdo que utilizem combustiveis liquidos.

(**) Temperatura da dgua de alimentagio da caldeira.




N° L 167/20

2.  As normas harmonizadas relativas aos requisitos da
presente directiva estabelecidos por mandato da Comissdo de
acordo com as directivas 83/189/CEE e 88/182/CEE (1)
definirdo nomeadamente os métodos de verificagao validos
para a produgio e para as medi¢des. Devem ser integradas na
taxa de rendimento as tolerancias apropriadas. :

Artigo 6°

1.  OsEstados-membros podem decidir aplicar, de acordo
com os procedimentos previstos no artigo 7%, um sistema
especifico de marcagdo que permita identificar claramente o
rendimento energético das caldeiras. Este sistema é aplic4vel
as caldeiras com rendimento superior as exigéncias das
caldeiras padrio referidas no n° 1 do artigo 5°

Se o rendimento 4 poténcia nominal e o rendimento em carga
parcial forem iguais ou superiores aos valores corresponden-
tes das caldeiras padrio, ser4 atribuido A caldeira um « % »,
tal como previsto no ponto 2 do anexo I.

Se o rendimento 2 poténcia nominal e o rendimento em carga
parcial forem iguais ou superiores em mais de trés pontos aos
valores correspondentes das caldeiras padrao, ser4 atribuido
a caldeira «% % ».

Qualquer ultrapassagem suplementar de trés pontos de
rendimento 4 poténcia nominal e em carga parcial permitira a
atribuicdo de uma marca «%» suplementar, tal como
exposto no anexo II.

2.  Os Estados-membros nio poderio autorizar outras
marcas que possam apresentar riscos de confusio com os
referidos no n? 1.

Artigo 7°

1.  OsEstados-membros presumirdo a conformidade com
as exigéncias essenciais de rendimento fixadas no n® 1 do
artigo 52 das caldeiras que respeitem as normas harmoniza-
das e em relagio as quais os nimeros de referéncia tenham
sido publicados no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias e para os quais os Estados-membros tenham publicado
os ndmeros de referéncia das normas nacionais de transpo-
si¢do das referidas normas harmonizadas. As caldeiras em
causa devem ostentar a marca «CE» a que se refere o n® 1 do
anexo I e ser acompanhadas da declaragio «CE» de confor-
midade.

2. Osmeios utilizados para certificar a conformidade das
caldeiras fabricadas em série sdo:

— o exame de rendimento de uma caldeira tipo de acordo
com o médulo B descrito no anexo III, e

— a declaragio de conformidade com o tipo aprovado de
acordo com um dos médulos C, D ou E descritos no

anexo IV.

(1) JO n° L 81 de 26. 3. 1988, p. 75.
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Em relagio s caldeiras alimentadas com combustiveis
gasosos, os processos de avaliagio da conformidade dos
rendimentos serdo os utilizados para a avaliag¢do da confor-
midade com as exigéncias em matéria de seguranga previstas
na Directiva 90/396/CEE.

3.  Antes da sua colocagio no mercado, os aparelhos
comercializados separadamente devem ser munidos da
marca «CE» e acompanhados da declaragio «CE» de
conformidade, indicando os parimetros que permitirdo
obter, apds a montagem, as taxas de rendimento util fixadas
no n° 1 do artigo 5°

4. A marca «CE» de conformidade com as exigéncias da
presente directiva e com as demais disposi¢des relativas 2
atribui¢ao da marca «CE», bem como as inscri¢gdes a que se
refere 0 anexo I devem ser apostas nas caldeiras e nos
aparelhos de modo visivel, facilmente legivel e indelével. E
proibido apor nos produtos qualquer outra marca, sinal ou
indicagdo susceptivel de criar confusdes com a marca «CE»
quanto ao seu significado ou aspecto grifico.

Artigo 8°

1.  Os Estados-membros notificario a Comissio e os
outros Estados-membros dos organismos por si designados
para a realizagdo das tarefas respeitantes aos procedimentos
referidos no artigo 79, a seguir designados por «organismos
notificados».

A Comissido atribuird nimeros de identificagio a esses
organismos e comunica-los-a aos Estados-membros.

As listas dos organismos notificados serdo publicadas pela
Comissdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias e
manter-se-a0 permanentemente actualizadas.

2. OsEstados-membros aplicardo, para a designagio dos

organismos, os critérios minimos definidos no anexo V.
Presumir-se-4 os organismos que satisfacam os critérios
definidos nas correspondentes normas harmonizadas satisfa-
zem os critérios definidos no referido anexo.

3.  Sempre que um Estado-membro verifique que um
organismo por ele designado deixa de satisfazer os critérios
enunciados no n® 2, deverd retirar-lhe a qualidade de
organismo notificado. Do facto informar4 imediatamente os
outros Estados-membros e a Comissdo, devendo retirar a
notificagio.

Artigo 9°

1.  Os Estados-membros adoptario e publicario, até 1 de
Janeiro de 1993, as disposicdes necessirias para darem
cumprimento a presente directiva. Desse facto informario
imediatamente a Comissio.

Os Estados-membros aplicardo essas disposigées a partir de
1 de Janeiro de 1994.

As disposi¢oes adoptadas pelos Estados-membros devem
incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acompa-

.
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nhadas dessa referéncia aquando da sua publicagio oficial.
As modalidades dessa referéncia serio adoptadas pelos
Estados-membros.

2.  Os Estados-membros autorizardo a colocagdo no
mercado e a colocagio em servigo dos aparelhds que
satisfagam a regulamentagio em vigor no seu territ6rio a data
da adopgdo da presente directiva para o periodo que se
prolonga até 31 de Dezembro de 1997.

Artigo 10°

Trés anos apds o inicio de aplicagdo da presente directiva, a
Comissio apresentar4 ao Parlamento Europeu e ao Conselho
um relatério sobre os resultados obtidos. Esse relatério serd
acompanhado de propostas relativas as eventuais alteragdes

a introduzir-lhe, em fungdo desses resultados e dos progres-
sos tecnologicos realizados.

Artigo 11°

Os Estados-membros sdo os destinatarios da presente direc-
tiva.

Feito em Bruxelas, em 21 de Maio de 1992.

Pelo Conselbo
O Presidente
Luis MIRA AMARAL



N‘f L 167/22 Jornal Oficial das Comunidades Europeias 22.6.92

ANEXO I
MARCA DE CONFORMIDADE E MARCACOES ESPECIFICAS SUPLEMENTARES

1. Marca de conformidade

A marca de conformidade inclui o simbolo «CE » conforme com o simbolo que adiante se apresenta e os dois
tltimos algarismos do milésimo do ano em que foi aposta.

2.  Marcagbes especificas suplementares

A marca de rendimento energético, atribuida por forga do artigo 6° da presente directiva, corresponde ao
simbolo infra.

ANEXO Il

ATRIBUICAO DAS MARCACOES DE RENDIMENTO ENERGETICO

Exigéncias de rendimento que devem ser respeitadas simultaneamente 4 poténcia nominal e a carga parcial

de 0,3 Pn
Exigéncia de rendimento 4 poténcia nominal Pne | Exigéncia de rendimento 1 carga parcial de 0,3
- a uma temperatura média da dgua da caldeirade | Pn € a uma temperatura média da agua da
Marcagio 70 °C caldeira de = 50 °C
0/0 %
) ¢ > 84 + 2logPn > 80 + 3 log Pn
Y % > 87 + 2log Pn > 83 + 3logPn
* % % 2 90 + 2 log Pn > 86 + 3logPn
* % % % =293 + 2logPn 3 > 89 + 3logPn
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ANEXO I

Médulo B: exame «CE» de tipo

1. Este médulo descreve a parte de procedimento pela qual um organismo notificado verifica e certifica que um
exemplar representativo da produgio em causa satisfaz as disposi¢des correspondentes da presente
directiva.

2. O requerimento de exame «CE» de tipo é apresentado pelo fabricante ou pelo seu mandatario estabelecido na
Comunidade e dirigido ao organismo notificado da sua escolha.

O requerimento incluiré:

— o nome e enderego do fabricante e, se o requerimento for feito pelo mandatério, o nome e enderego deste
o
altimo,

— uma declaragdo por escrito que indique que o mesmo requerimento nio foi dirigido a2 nenhum outro
organismo notificado,

— a documentagio técnica descrita no n? 3.

O requerente deve colocar 4 disposigio do organismo notificado um exemplar representativo da produgio em
causa, a seguir denominado «tipo». O organismo notificado pode exigir exemplares suplementares, se tal for
necessario para executar o programa de ensaio.

3. A documentagio técnica deverd permitir a avaliagio da conformidade do produto com as exigéncias da
directiva e incluir, desde que tal seja necessario para essa avaliagio, a concepgio, o fabrico e o funcionamento
do produto, contendo, desde que tais elementos sejam necessirios 2 avaliagio:

— uma descrigio geral do tipo,

— desenhos de projecto e de fabrico, bem como esquemas de componentes, submontagens, circuitos,
etc., :

— as descrigbes e explicagbes necessirias para a compreénsio dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

— uma lista das normas indicadas no n? 2 do artigo 59, aplicadas total ou parcialmente, e as descri¢bes das
solugdes adoptadas para satisfazer os requisitos essenciais, quando n3o tenham sido aplicadas as normas
mencionadas no citado artigo, )

— os resultados dos cilculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,

— os relatdrios de ensaios.

4. O organismo notificado deve:

4.1. Examinar a documentagio técnica, verificar se o tipo foi produzido em conformidade com esta e
identificar os elementos concebidos de acordo com as disposi¢des aplicaveis das normas referidas no
n? 2 do artigo 52, bem como os elementos cuja concep¢io nao se baseia nas disposigbes adequadas
dessas normas.

4.2. Executar ou mandar executar os controlos adequados e 0s ensaios necessirios para verificar se as
solugdes adoptadas pelo fabricante satisfazem os requisitos essenciais da directiva, quando ndo tiverem
sido aplicadas as normas mencionadas no n? 2 do artigo 5¢

4.3. Efectuar ou mandar efectuar os controlos adequados e 0s ensaios necessarios para verificar se as normas
correspondentes foram efectivamente aplicadas, caso o fabricante opte por aplicar essas normas.

4.4, Acordar com o requerente o local onde os controlos e os ensaios necessirios serdo efectuados.

5. Quando o tipo satisfizer as disposigdes correspondentes da presente directiva, o organismo notificado
entregara ao requerente um certificado de exame «CE» de tipo. O certificado conter4 o nome € o enderego do
fabricante, as conclusdes do controlo e os dados necessarios i identificagio do tipo aprovado. :

Ao certificado deve-se anexar uma relagio dos elementos importantes da documentagio técnica, devendo o
organismo notificado manter uma cépia em seu poder.

Se recusar emitir um certificado de tipo ao fabricante ou ao seu mandatario estabelecido na Comunidade, o
organismo notificado fundamentard pormenorizadamente essa recusa.

Dever-se-4 prever a possibilidade de interpor recurso.
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6. O requerente deve manter informado o organismo notificado que conserva em seu poder a documentagio
técnica relativa ao certificado «CE» de tipo de quaisquer alteragdes introduzidas no produto aprovado que
devam obter aprovagio suplementar quando estas alteragdes possam afectar a conformidade com as
exigéncias essenciais ou as condigdes de utilizagio previstas para o produto. Essa aprovagio suplementar deve
ser emitida sob a forma de aditamento ao certificado inicial de exame «CE» de tipo.

7. Cada organismo notificado deve comunicar aos restantes organismos notificados as informagbes Uteis
relativas aos certificados de exame «CE» de tipo e aos aditamentos emitidos e retirados.

[+ ]

. Os restantes organismos notificados podem receber uma cépia dos certificados de exame de tipo e/ou dos
aditamentos respectivos. Os anexos aos certificados devem ser mantidos a disposi¢io dos outros organismos
notificados.

9. " O fabricante ou o seu mandatério estabelecido na Comunidade deve conservar, com a documentagio técnica,
um exemplar dos certificados de exame «CE» de tipo e dos respectivos adltamentos por um prazo de, pelo
menos, 10 anos, a contar da iltima data de fabrico do produto.

Quando nem o fabricante nem o seu mandatario se encontrarem estabelecidos na Comunidade, a obrigagio de

manter a documentagio técnica a disposigdo cabe i pessoa responsivel pela introdugdo do produto no
mercado comunitario.
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ANEXO IV .

Moédulo C: conformidade com o tipo

1.  Este médulo descreve a parte do procedimento pela qual o fabricante ou o seu mandatério estabelecido na
Comunidade garantem e declaram que os aparelhos em causa se encontram em conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame «CE» de tipo e que ddo cumprimento s exigéncias da presente directiva. O
fabricante deve apor a marca «CE» em cada aparelho e elaborar uma declaragio de conformidade por
escrito. ’

2. O fabricante deve tomar todas as medidas necessirias para que o processo de fabrico assegure a
conformidade do produto fabricado com o tipo descrito no certificado de exame «CE» de tipo e com as
exigéncias de rendimento da directiva.

3. Ofabricante ou o seu mandatério deve conservar uma cépia da declaragio de conformidade por um prazo de,
pelo menos, 10 anos, a contar da dltima data de fabrico do produto.

Quando nem o fabricante nem o seu mandatirio se encontrarem estabelecidos na Comunidade, a obrigagio
de manter a documentagio técnica a disposigio das autoridades cabe A pessoa responsavel pela introdugao do
produto no mercado comunitério.

4. O fabricante escolherd um organismo notificado que procederd ou mandara proceder a controlos de produto
a intervalos aleatérios. O organismo notificado recolher4 no local uma amostra apropriada do produto
acabado, que ser4 controlada e submetida aos ensaios apropriados definidos na ou nas normas aplicaveis
referidas non® 2 do artigo 59 ou a ensaios equivalentes para se determinar a conformidade da produgio com
as exigéncias da directiva correspondente. Caso um ou mais dos exemplares controlados nio estejam
conforme, o organismo notificado tomara as medidas apropriadas.

Médulo D: garantia de qualidade de produgio

1. Este mddulo descreve o procedimento pelo qual o fabricante que satisfaz as obrigagdes previstas no n? 2
garante e delcara que os aparelhos em questio estio conformes com o tipo descrito no certificado de exeme
«CE» de tipo e correspondem as exigéncias da presente directiva. O fabricante deve apor a marca «CE» em
cada aparelho e elaborar uma declaragio de conformidade por escrito. A marca «CE» deve ser acompanhada
do simbolo de identificagio do organismo notificado responsével pela vigilancia referida no n? 4.

2. O fabricante deve aplicar um sistema aprovado de qualidade da produgio, efectuar uma inspecgdo e ensaios
dos aparelhos acabados a que se refere 0 n® 3 e submeter-se 4 vigilincia a que se refere o n? 4.

3.  Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar junto de um organismo notificado de sua escolha um requerimento para
avaliagio do seu sistema de qualidade para os aparelhos em causa.

. O requerimento deve incluir:
— todas as informagdes pertinentes relativamente a categoria de produtos em causa,
— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— a documentagdo técnica do tipo aprovado e uma copia do certificado de exame «CE» de tipo.

3.2. Osistema de qualidade deve garantir a conformidade dos aparelhos com o tipo descrito no certificado de
exeme «CE» de tipo e com as exigéncias da directiva que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposigdes adoptados pelo fabricante devem ser reunidos de modo
sistemdtico e ordenado numa documentagio sob a forma de medidas, procedimentos e instrugdes escritas.
Esta documentagdo do sistema de qualidade deve permitir uma interpretagio uniforme dos programas,
planos, manuais e registos de qualidade.

Em especial, deve conter uma descri¢do adequada:

— dos objectivos de qualidade, do organigrama e das responsabilidades e poderes dos quadros em relagdo a
qualidade dos aparelhos,

— dos processos de fabrico, das técnicas de controlo e de garantia da qualidade, bem como das técnicas e
acgbes sistemadticas a aplicar, .

— dos exames e ensaios que serio efectuados antes, durante e depois do fabrico, com indicagio da
frequéncia com que serio efectuados,

— dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspecgdo e dados de ensaio e calibragem, relatérios
sobre a qualificagio do pessoal envolvido, etc.

— dos meios de vigilincia que permitem controlar a obtengio da qualidade exigida dos aparelhos e a eficicia
de funcionemento do sistema de qualidade.
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3.3.

3.4

4.3.

4.4.

O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos
no n° 3.2. Esse organismo deve partir do principio da conformidade com estes requisitos dos sistemas de
qualidade que aplicam a norma harmonizada correspondente. O grupo de auditores dever incluir, pelo
menos, um membro com experiéncia no dominio da avaliagdo da tecnologia do produto em causa. O
processo de avaliagdo deve implicar uma visita de inspecgdo is instalagdes do fabricante.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. Na notificagio, expor-se-3o as conclusdes do controlo e a decisdo
de avaliagio fundamentada. :

O fabricante compromete-se a executar as obrigacdes decorrentes do sistema de qualidade tal como foi
aprovado e a manté-lo de forma a que permanega adequado e eficaz. .

O fabricante ou o seu mandatario devem manter informado o organismo notificado que aprovou o sistema de
qualidade de qualquer projecto da adaptagdo do sistema de qualidade.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado
continua a corresponder s exigéncias referidas no n? 3.2 ou se é necessdria uma nova avaliagdo.

Esse organismo deve notificar a sua decisio ao fabricante. A notificagio deve conter as conclusdes do
controlo e a decisio de avaliagio fundamentada.

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

O objectivo da vigilancia é garantir que o fabricante cumpra devidamente as obrigagdes decorrentes do
sistema de qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir que o organismo notificado tenha acesso s instalagdes de fabrico, inspecgio,
ensaio e armazenamento para efectuar a inspecg¢do, devendo facultar-lhe todas as informagoes necessérias,
em especial:

— a documentagio do sistema de qualidade,

— -os registos de qualidade, tais como relatdrios de inspecgdo e dados de ensaio e de calibragem, relatérios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado deve efectuar controlos periédicos para se certificar de que o fabricante mantém e
aplica os sistemas de qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério desses controlos.

Além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, o
organismo notificado pode efectuar ou mandar efectuar ensaios para verificar o bom funcionamento do
sistema de qualidade. Se necessirio, o organismo notificado deve apresentar ao fabricante um relatério da
visita e, se tiver feito um ensaio, um relatdrio do ensaio.

O fabricante colocara a disposigio das autoridades nacionais por um prazo de, pelo menos, 10 anos a partir
da ultima data de fabrico do produto:

— a documentagio referida no segundo travessio do n® 3.1,
— as adaptagdes referidas no segundo parigrafo do n® 3.4,

— as decisdes e relatdrios do organismo notificado referido no ultimo paragrafo don® 3.4 enosn® 4.3 ¢
4.4.

Cada organismo notificado deve comunicar aos outros organismos notificados as informagdes pertinentes
relativas &s aprovagdes de sistemas de qualidade emitidas e retiradas.

Mbédulo E: garantia de qualidade do produto

1.

Este mddulo descreve o procedimento pelo qual o fabricante que satisfaz as obrigagdes do n® 2 garante e
declara que as caldeiras e os aparelhos sdo conformes com o tipo descrito no certificado de exame «CE» de
tipo. O fabricante deve apor a marca «CE» a cada caldeira e em cada aparelho e elaborar uma declaragio de
conformidade por escrito. A marca «CE» deve ser acompanhada do simbolo de identificagio do organismo
notificado responsavel pela vigilancia referida no n? 4.

O fabricante deve aplicar um sistema aprovado de qualidade 4 inspecgio final da caldeira e do aparelho e aos
ensaios, tal como indicado no n? 3, e submeter-se a vigilincia referida no n? 4.

Sistema de qualidade

O fabricante deve apresentar junto de um organismo notificado, 4 sua escolha, um requerimento para
avaliag¢do do seu sistema de qualidade para as caldeiras e os aparelhos.

O requerimento deve incluir:
— todas as informagdes adequadas A categoria de caldeira ou de aparelho em causa,
— a documentagio relativa ao sistema de qualidade,

— a documentagio técnica do tipo aprovado e uma cépia do certificado de exame «CE» de tipo.

22.6.92
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3.2. No ambito do sistema de qualidade, cada caldeira ou aparelho deve ser examinado, devendo ser efectuados
ensaios adequados, definidos na norma ou normas aplicveis mencionadas no artigo 5%, ou ensaios
equivalentes, a fim de verificar a respectiva conformidade com as exigéncias correspondentes da directiva.
Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante devem constar de uma documentagio
mantida de modo sistematico e racional, sob a forma de medidas, procedimentos e instrugdes escritas. Esta
documentagio sobre o sistema de qualidade deve permitir uma interpretagio uniforme dos programas,
planos, manuais e registos de qualidade.

Em especial, deve conter uma descri¢do adequada:

— dos objectivos de qualidade, do organigrama e das responsabilidades e poderes da gestio em matéria de
qualidade dos produtos,

— dos controlos e ensaios que serdo efectuados depois do fabrico,
— dos meios de verificagio do funcionamento eficaz do sistema de qualidade,

— dos registos de qualidade, tais como relatdrios de inspecgdo e dados de ensaio e calibragem, relatérios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido, etc..

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos
no n? 3.2. Esse organismo deve partir do principio da conformidade com estes requisitos no que respeita aos
sistemas de qualidade que aplicam a norma harmonizada correspondente.

O grupo de auditores deve incluir, pelo menos, um membro com experiéncia como avaliador no dominio da
tecnologia do produto em causa. O processo de avaliagdo deve implicar uma visita as instalagdes do
fabricante.

A decisio deve ser notificada ao fabricante, devendo conter as conclusdes do controlo e a decisdo de avaliagdo
fundamentada.

3.4

O fabricante deve-se comprometer a executar as obrigagoes decorrentes do sistema de qualidade tal como foi
aprovado e a manté-lo de forma a que permanega adequado e eficaz.

O fabricante ou o seu mandatério deve manter informado o organismo notificado que aprovou o sistema de
qualidade de qualquer projecto de adaptagao do sistema de qualidade.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de qualidade continua a
corresponder as exigéncias referidas no n? 3.2, ou se é necessiria uma nova avaliagdo.

Esse organismo deve notificar a sua decisio ao fabricante. A notificagdo deve conter as conclusées do
controlo e a decisdo de avaliagio fundamentada.

4.  Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objectivo da vigilancia é garantir que o fabricante cumpra devidamente as obrigagdes decorrentes do
sistema de qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve permitir que o organismo notificado tenha acesso is instalagdes de inspecgio, ensaio e
armazenamento para efectuar a inspecgdo, devendo facultar-the todas as informagdes necessirias, em
especial: -

— a documentagio sobre o sistema de qualidade,
— a documentagio técnica,

— os registos de qualidade, tais como relatdrios de inspec¢io e dados de ensaio, dados de calibragem,
relat6rios sobre a qualificagdo do pessoal envolvido, etc..

4.3. O organismo notificado deve efectuar controlos periédos para se certificar de que o fabricante mantém e
aplica o sistema de qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério desses controlos.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, o
organismos notificado pode, se necessirio, efectuar ou mandar efectuar ensaios para verificar o bom
funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao fabricante um relatério
da visita e, se tiver sido feito um ensaio, um relatério do ensaio.

5. O fabricante colocar4 a disposigdo das autoridades nacionais por um prazo de, pelo menos, 10 anos a partir
) da ultima data de fabrico da caldeira ou aparelho:

— a documentagio referida no terceiro travessio do n?¢ 3.1,
~— as adaptagbes referidas no segundo paragrafo do n® 3.4,

— as decisbes e relatérios do organismo notificado referido no dltimo paragrafo don® 3.4 enos n% 4.3 e
4.4.

6. Cada organismo notificado deve comunicar aos outros organismos notificados as informagdes pertinentes
relativas as aprovagoes de sistemas de qualidade emitidas e retiradas.



N° L 167/28

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

ANEXO V
Critérios minimos a ter em conta pelos Estados-membros para a notificagao dos organismos

O organismo, o seu director e o pessoal encarregado de executar as operagdes de verificagdo nio podem ser
nem o conceptor nem o construtor nem o fornecedor nem o instalador dos aparelhos que controlam nem o
mandatario de uma destas pessoas. Nio podem intervir, nem directamente nem como mandatirios, na
concepgio, construgio, comercializagio ou manutengdo destas caldeiras e aparelhos. Tal nao exclui a
possibilidade de um intercimbio de informagdes técnicas entre o contrutor e o organismo.

O organismo e o pessoal encarregados do controlo devem executar as operagdes de verificagdo com a maior
integridade profissional e com a maior competéncia técnica ¢ devem estar isentos de qualquer pressdo ou
incitamento, nomeadamente de ordem financeira, susceptivel de influenciar o seu julgamento ou os resultados
do seu controlo, em especial os provenientes de pessoas ou de grupos de pessoas interessados nos resultados das
verificagoes.

O organismo deve dispor do pessoal e possuir os meios necessarios para desempenhar de modo adequado as

tarefas técnicas e administrativas ligadas 4 execugao das verifica¢des; o organismo deve igualmente ter acéesso
a0 material necessario para as verificagdes excepcionais.

O pessoal encarregado dos controlos deve possuir:
— uma boa formagad técnica e profissional,

— um conhecimento satisfatério das normas relativas aos controlos que efectua e uma pritica suficiente dos
mesmos,

— a competéncia necessaria para redigir os certificados, as actas e os relatorios que constituem a
materializagdo dos controlos efectuados.

Deve ser garantida a independéncia do pessoal encarregado do controlo. A remuneragido de cada agente nio
deve depender do nimero de controlos que efectua nem dos resultados desses mesmos controlos.

O organismo deve subscrever um seguro de responsabilidade civil, a ndo ser que essa responsabilidade se

encontre coberta pelo Estado com base no direito nacional ou que os controlos sejam efectuados directamente
pelo Estado-membro.

O pessoal do organismo estd vinculado pelo segredo profissional (excepto em relagdo &s autoridades
administrativas competentes do Estado em que exerce as suas actividades) no quadro da presente directiva ou
de qualquer disposi¢io de direito interno que a implemente.
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