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EXPOSICAO DOS MOTIVOS

Procedimento

Em Agosto de 2001, a Comissdo apresentou propostas de uma Directiva do
Parlamento Europeu e do Conselho relativa a vigilancia de zoonoses e agentes
zoonoticos, que altera a Decisdo 90/424/CEE do Conselho e revoga a Directiva
92/117/CEE do Conselho ¢ de um Regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho relativa ao controlo de salmonelas e de outros agentes zoondticos de
origem alimentar e que altera as Directivas 64 /432/CEE, 72/462/CEE e 90/539/CEE
do Conselho (COM(2001) 452 final — 2001/0176(COD)-2001/0177(COD)) para
adopcao através do procedimento de co-decisdo previsto no artigo 251° do Tratado
que institui a Comunidade Europeia.

Em 15 de Maio de 2002, o Parlamento Europeu adoptou um parecer em primeira
leitura. O Parlamento adoptou 66 alteracdes (30 na proposta de directiva e 36 na
proposta de regulamento), das quais 54 (respectivamente, 28 ¢ 26) foram aceites pela
Comiss@o na sua totalidade, em parte, sob determinadas condi¢cdes ou apds
reformulacao.

Tendo em conta essa evolugdo, a Comissdo elaborou as presentes propostas
alteradas. Os aditamentos ou alteragdes encontram-se em negrito e sublinhado e o
texto suprimido encontra-se em negrito e riscado. S6 serdo mencionadas infra as
alteracdes de ordem linguistica que sejam significativas. As alteracdes editoriais
referidas em B III infra, ndo se encontram assinaladas no texto.

Esclarecimentos sobre as alteracoes

I Proposta de directiva relativa a vigilancia de zoonoses e agentes zoonoticos

1. Ambito por forma a abranger produtos de origem vegetal (¢ misturas)

As alteracdes 1, 6 e 12 do Parlamento Europeu, na sua totalidade ou em
parte, prevéem que os agentes zoondticos sejam vigiados ndo s6 em
animais, em alimentos para animais e¢ em alimentos para consumo
humano de origem animal, tal como previsto na proposta da Comissao,
mas também em alimentos para consumo humano de origem vegetal e
em alimentos de origem mista. A Comissdo aceita estas alteragcdes. A
vigilancia dos produtos de origem vegetal ¢ um acrescento 1util, na
medida em que se constata cada vez mais frequentemente que os
produtos horticolas e os frutos sdo portadores de agentes zoondticos e
constituem uma fonte de infeccdes humanas. A nova redac¢ao nas
presentes propostas revistas ndo ¢ a mesma das alteragdes do Parlamento
Europeu mas ¢ consistente com a mesma: refere-se a “géneros
alimenticios” que, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de
2002, que determina os principios e normas gerais da legislacdo
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros
alimenticios, significa qualquer substancia ou produto, destinado a ser
ingerido pelo ser humano ou com razoaveis probabilidades de o ser.



Recolha de dados comparaveis

As alteracdes 5, 12, 14, 28 e 31, na sua totalidade ou em parte, destinadas
a reforcar a recolha de dados comparaveis e uniformes sobre zoonoses
nos Estados-Membros, foram tidas em consideracao através da alteragao
dos artigos relevantes. Estas alteragdes seguem o objectivo da proposta e
estdo totalmente em conformidade com as orientagdes seguidas pelo
grupo de trabalho do Conselho.

Cooperagao entre autoridades nacionais

As alteragdes 9 e 10 do Parlamento Europeu solicitam uma lista ndo
exaustiva de autoridades (incluindo autoridades competentes no dominio
da legislacdo relativa aos alimentos para animais) e de organismos a
incluir na cooperacao exigida na recolha de dados sobre zoonoses a nivel
nacional. A Comissdo incluiu estas alteragdes no artigo relevante. As
alteragdes melhoram a proposta de um ponto de vista técnico e editorial e
estdo globalmente em conformidade com as evolugdes no grupo de
trabalho do Conselho.

Notificagdo e publicacdo de relatorios

As alteragdes 4, 8 e parte da alteragao 20 do Parlamento Europeu que
solicitam que os relatdrios nacionais sobre zoonoses sejam publicados
sem demora, foram incorporados aos artigos relevantes. A outra parte da
alteracdo 20 que prevé a diminui¢do do periodo de tempo concedido aos
Estados-Membros para apresentarem os seus relatorios a Comissao nao
foi aceite. Apesar de a redugdo do calendario de notificacdo ser desejavel
em principio, ndo ¢ realista, tem em conta a experiéncia obtida com a
directiva existente. No entanto, as altera¢des 29 e 32, que reduziriam o
prazo para a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
compilar um relatoério comunitério, parecem ser realistas e foram, como
tal, incluidos na nova proposta. Por fim, a proposta revista define que os
Estados-Membros enviardo os seus relatorios nacionais apenas a
Comissao que, por sua vez, os enviard a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos. Esta Gltima elaboraré o relatdrio geral.

Responsabilidade de os operadores de empresas do sector alimentar de
manter amostras e resultados de testes

As alteragdes 17 e 19 do Parlamento Europeu que especificam as
responsabilidades de os operadores de empresas do sector alimentar de
manter amostras relevantes dos géneros alimenticios em caso de surtos
de origem alimentar e os resultados dos testes aos agentes zoondticos,
sao incluidas no texto proposto. As alteracdes encontram-se em
conformidade com as orientagdes seguidas pelo grupo de trabalho do
Conselho.



10.

Alargamento do ambito da vigilancia da resisténcia antimicrobiana

As alteracdes 28-33 do Parlamento Europeu, na sua totalidade ou em
parte, destinadas a alargar o ambito da vigilancia da resisténcia
antimicrobiana a outros agentes que nao os zoonoticos, foram incluidas
no texto proposto, sujeitas a alteragdes editoriais a luz da evolugdo da
posi¢ao do Conselho.

Procedimento de comitologia

A alteragdo 23 do Parlamento Europeu solicita que o Comité da Rede das
Doengas Transmissiveis seja também, sempre que adequado, consultado
para além do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal. Apesar de criar uma ligacdo mais forte entre as questdes
veterinarias € a saide publica, ndo seria consonante com os principios e
as normas definidas na Decisdo 1999/468/CE do Conselho, tal como
exigido pelo terceiro travessdao do artigo 202° do Tratado. A Comissao
apenas pode ser assistida no exercicio dos poderes que o Conselho lhe
confere por um comité. Assim, a redac¢do do artigo relevante foi revista,
por forma a que a Comissdo seja assistida pelo Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saude Animal ou, sempre que adequado, pelo
outro comité.

Critérios para incluir zoonoses e outros agentes na vigilancia

As alteragdes 13, 25, 26, 28 e 31 do Parlamento Europeu que transferem
determinados critérios dos anexos para artigos foram tidas em
consideracdo na elaboracdo da proposta. As alteragdes permitiriam o
envolvimento do Parlamento Europeu e do Conselho caso fossem
propostas outras alteragdes aos critérios. Estes critérios referem-se ao
acrescento e supressao de zoonoses sujeitas a vigilancia ou a necessidade
de vigilancia da resisténcia antimicrobiana por forma a complementar a
vigilancia de isolados humanos.

Consulta da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos

A alteragdo 16 do Parlamento Europeu que torna obrigatéria a consulta
da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos ao criar
programas de vigilancia coordenados foi incorporada na proposta. Este
tipo de contributo cientifico seria sempre de utilidade. No entanto, a
alteracdo 22 que prevé uma consulta prévia sistematica antes da alteragao
dos anexos ou da tomada de medidas transitorias foi rejeitada. Esta
rejei¢ao deve-se ao facto de ndo ser necessario aconselhamento cientifico
ao estabelecer medidas puramente administrativas.

Diversos

A alteragdo 18 do Parlamento Europeu foi rejeitada na medida em que
iria exigir estudos microbioldgicos sistematicos (em vez de “na medida
do possivel”) durante a investigacdo de surtos de origem alimentar. Por
vezes, tal ndo ¢ possivel, caso o género alimenticio suspeito ja ndo se
encontre disponivel.



As alteracdes 2, 3, 6, 7, 11, 24 e 27 do Parlamento Europeu melhoram a
proposta sob os pontos de vista técnico e editorial. Foram tidas em conta
na proposta revista.

II.  Proposta de Regulamento relativo ao controlo de salmonelas e de outros

agentes zoondticos de origem alimentar

11.

12.

13.

14.

Objectivo geral do regulamento

A alteragdo 7 do Parlamento Europeu que acrescenta um objectivo
absoluto a longo prazo destinado a evitar completamente a presenca de
agentes zoonoéticos na cadeia alimentar humana e animal, foi rejeitada.
Este tipo de objectivo ndo ¢ realista; ¢ impossivel alcangar uma auséncia
total de agentes zoonoéticos na cadeia alimentar humana e animal
independentemente das medidas de controlo tomadas.

Envolvimento dos operados de empresas do sector alimentar nos
controlos

As alteragdes 11, 15, 17, 18, 19 e 20 do Parlamento Europeu, que
envolvem a industria da alimentacdo animal juntamente com a industria
da alimenta¢do humana nas medidas de controlo destinadas a combater
as zoonoses, foram tidas em consideragdo na proposta. As alteracdes
clarificam e reforcam o regulamento e estdo em conformidade com os
desenvolvimentos alcangados pelos grupos de trabalho do Conselho.

Exclusao da produgao para consumo proprio do ambito de aplicagdo

A alteragdo 8 do Parlamento Europeu que exclui a producdo para uso
doméstico do ambito de aplicacdo do regulamento foi introduzida na
proposta. Esta exclusao estd em conformidade com o n° 3 do artigo 1° do
Regulamento (CE) n° 178/2002 de 28 de Janeiro de 2002.

Inclusdo de produtos (géneros alimenticios) de origem vegetal no ambito
de aplicacao

As alteragdes 1 e 16 do Parlamento Europeu, que pretendem acrescentar
os controlos de géneros alimenticios e de outros produtos de origem
vegetal ao ambito de aplicagdo dos controlos, foram rejeitadas. Os
alimentos para animais de origem vegetal ja se encontram abrangidos
pelo regulamento. As medidas de controlo semelhantes as das populagdes
animais previstas no presente regulamento ndo sao possiveis na producao
vegetal. Os controlos de géneros alimenticios de origem vegetal esta
prevista na reformulacdo da legislacdo relativa a higiene dos géneros
alimenticios (COM(2000) 438).



15.

16.

17.

18.

Programas nacionais de controlo para ter em conta as repercussdes
econdmicas

A alteragdo 14 do Parlamento Europeu, que exige que os
Estados-Membros, ao conceberem o0s seus programas nacionais de
controlo, tenham em considera¢do o custo e as vantagens, por forma a
alcancarem uma distribuicdo de custos adequada, foi introduzida no
artigo relevante.

Proibi¢ao da utilizagao de antibioticos

A alterag@o 3 do Parlamento Europeu, que inclui o objectivo de proibir a
utilizacdo de quaisquer antibioticos para fins de prevencdo ou como
promotores de crescimento nos animais, foi rejeitada. A Comissdo ja
anunciou a retirada total por fases dos antimicrobianos utilizados como
promotores de crescimento numa proposta individual. A utilizagdo de
antibidticos como medicamentos veterindrios para fins preventivos nao
se encontra no ambito de aplicagdo do presente regulamento. Contudo, a
Comissao pretende solicitar um parecer cientifico sobre os riscos € as
vantagens da utilizagdo de agentes antimicrobianos para controlar a
salmonela nas populagdes animais.

Garantias adicionais para o comércio intracomunitario

As alteracgdes 2 e 22 do Parlamento Europeu, que se destinam a conceder
garantias transitorias adicionais para regides com uma prevaléncia
reduzida de agentes zoonoOticos, foram rejeitadas. Estas garantias
adicionais aplicar-se-iam a todos os agentes zoonOticos em animais
vivos, ovos para incubagdo e géneros alimenticios. A proposta inclui ja a
possibilidade de estabelecer garantias adicionais para a salmonela no que
se refere ao comércio de animais vivos e de ovos para incubacgdo. No
entanto, alargar esta op¢do por forma a abranger também outros agentes
zoonoOticos pode criar entraves ao comércio e seria prematuro na medida
em que nenhum alvo de reducdo de patogéneo nem programas de
controlo sdo para eles propostos na presente proposta As garantias
adicionais para os géneros alimenticios estdo abrangidas pela
reformulacdo da legislacdao relativa a higiene dos géneros alimenticios
(COM(2000) 438) que actualmente se encontra em fase de primeira
leitura do procedimento de co-decisdo. No entanto, a alteracao 23 foi tida
em conta na medida em que ndo possui impacto na aplicagdo do
regulamento.

San¢des no comércio intracomunitario

A alteracdo 24 do Parlamento Europeu, que exige que os
Estados-Membros sem um programa de controlo aprovado sejam
excluidos do comércio intracomunitario no que diz respeito aos animais
ou produtos relevantes, foi rejeitada. As sangdes serdo previstas numa
proposta separada de um regulamento relativo aos controlos oficiais dos
géneros alimenticios e dos alimentos para animais.



19.

20.

21.

22.

Importagdo de paises terceiros

A alteracdo 25 do Parlamento Europeu, que prevé um grande
envolvimento da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(AESA) e do Servigo Alimentar e Veterinario (SAV) no controlo da
existéncia de programas de controlo equivalentes em paises terceiros, ¢
apenas tida em conta no que se refere ao SAV. Tal deve-se ao facto de
esta tarefa ndo se enquadrar no mandato da AESA.

Alvos de redugdo de salmonela, regimes de amostragem e calendario
para a sua aplicagdo

As alteragdes 29, 32, e 36 do Parlamento Europeu, destinadas a afinar os
objectivos de reducdo de salmonela e a acrescentar novos objectivos,
foram tidas parcialmente em consideracao na elaboragdo da proposta. O
alvo para as galinhas poedeiras ¢ alargado por forma a abranger todos os
serotipos de salmonela com relevancia em termos de satide publica e foi
acrescentado um novo alvo para suinos de abate. Estd prevista a
possibilidade de adoptar uma abordagem progressiva no que se refere aos
suinos. Estas alteragdes estdo em conformidade com os
desenvolvimentos alcangados pelo Conselho. A proposta do Parlamento
Europeu de acrescentar novos alvos para vitelos, outros bovinos e ovinos
foi rejeitada. Antes de estabelecer tais alvos ¢ necessario obter
aconselhamento cientifico. Os bovinos € os ovinos, nomeadamente,
parecem ter pouca relevancia para a salmonelose humana. Foi
introduzida a alteracdo que se destina a modificar a frequéncia minima de
amostragem no que se refere as galinhas poedeiras de 9 para 15 semanas.
A nova frequéncia garantiria ainda um nivel de controlo adequado e esta
em conformidade com um parecer anterior do Comité Cientifico e
Veterinario da CE. Relativamente aos suinos para abate, o regime de
amostragem necessita de ser ainda mais desenvolvido neste aspecto e
propde-se decidir sobre o0 mesmo quando for estabelecido o alvo de
reducdo de salmonela. Por fim, a coluna designada “dados” do n° 1 da
parte B do Anexo II da proposta foi suprimida do texto original na
medida em que ndo estabelecia requisitos substanciais e os debates no
Conselho revelaram que poderia originar confusao.

Medidas especificas em bandos de aves de capoeira infectados

A alteragdo 34 do Parlamento Europeu, que alarga determinadas medidas
pré-definidas de controlo de bandos de galinhas poedeiras positivos a
salmonela, foi tida em conta na proposta. A alteracdo 33 correspondente,
relativa a bandos de reproducao, foi rejeitada.

Notificagdo e publicacdo de relatorios

A alteragdo 10 do Parlamento Europeu, que prevé a diminui¢do do
periodo de tempo concedido aos Estados-Membros para apresentarem os
seus relatorios a Comissdo, nao foi aceite.
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23.

24.

25.

26.

A experiéncia recolhida com os sistemas de recolha de dados existentes
revelou que os Estados-Membros tém dificuldades em cumprir o prazo
actual, que ¢ o mesmo da presente proposta.

Laboratorios

A alteragdo 26 do Parlamento Europeu, que diminui o prazo para os
laboratorios aplicarem as normas internacionais aos regimes de garantia
de qualidade, foi rejeitada. A diminuicdo do prazo ndo parece realista
considerando o tempo necessario para se preparar € obter a acreditacdo e
porque os laboratorios nao foram avisados com a devida antecedéncia.

Critérios para incluir zoonoses e outros agentes na vigilancia

As alteragdes 12, 13, 30, e 31 do Parlamento Europeu, que transferem
determinados critérios dos anexos para artigos, foram tidas em
consideracdo na elaboracdo da proposta. As alteragdes permitiriam o
envolvimento do Parlamento Europeu e do Conselho caso fossem
propostas outras alteragdes aos critérios. Estes critérios referem-se ao
acrescento e supressao de alvos de reducao de patogéneos para agentes
Zoonoticos.

Consulta da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos

A alteragdo 21 do Parlamento Europeu, que torna obrigatdria a consulta
da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, antes de
adoptar decisdes relativas as medidas especificas de controlo, foi
incorporada na proposta. E necessario aconselhamento cientifico para a
preparacao de tais propostas. No entanto, a alteragcdo 27 que prevé uma
consulta sistematica antes da alteracdo dos anexos ou da tomada de
medidas transitorias foi rejeitada. Esta rejei¢do deve-se ao facto de nao
ser necessario aconselhamento cientifico ao adoptar medidas puramente
administrativas.

Alteracoes editoriais

As alteracdes 4, 5, 6, 9, 17, e 28 do Parlamento Europeu melhoram a
proposta sob os pontos de vista técnico e editorial. Incluem também a
reformulacdo das disposicdes relativas as visitas no local efectuadas pela
Comissao. Foram tidas em conta na proposta revista.

Qutras alteracOes

Foram introduzidas no texto algumas alteragdes técnicas por forma a garantir a
sua conformidade com o Acordo interinstitucional de 22 de Dezembro de 1998
sobre as directrizes comuns em matéria de qualidade de redac¢do da legislagao
comunitaria (JO C 73 de 17.3.1999, p. 1) estabelecido ao abrigo da Declaracao
39* anexada ao Acto Final de Amesterdao relativa a qualidade de redaccao da
legislacdo comunitaria. Em conformidade com as alineas b) e g) do referido
Acordo, o texto foi revisto por forma a considerar as directrizes comuns € o
Guia Pratico Conjunto criado ao abrigo da alinea a).



2001/0176 (COD)
Proposta alterada de
DIRECTIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativa a vigilancia de zoonoses e agentes zoonéticos, que altera a Decisao 90/424/CEE
do Conselho e revoga a Directiva 92/117/CEE do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e, nomeadamente, o n° 4,
alinea b), do seu artigo 152°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo’,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social?,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides®,

Deliberando em conformidade com o procedimento previsto no artigo 251° do Tratado®,
Considerando o seguinte:

(1) A protecgdo da satide humana contra doengas e infecgdes directa ou indirectamente
transmissiveis pelos animais ao homem (zoonoses) ¢ de importancia primordial.

(2)  As zoonoses transmissiveis através dos alimentos podem causar ndo s6 sofrimento
humano, como também perdas econdmicas nos sectores da produgdo alimentar e da
industria alimentar.

3) As zoonoses transmitidas por vias diferentes dos alimentos, sobretudo através das
populagdes de animais selvagens e de animais de companhia, constituem também
motivo de preocupacgao.

(4) A Directiva 92/117/CEE do Conselho, de 17 de Dezembro de 1992, relativa as
medidas de proteccdo contra zoonoses € certos agentes zoonoticos em animais €
produtos de origem animal a fim de evitar surtos de infec¢do e de intoxicagdo de
origem alimentar’, estabeleceu um sistema de vigilancia de certas zoonoses a nivel dos
Estados-Membros e da Comunidade.
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JO L 62 de 15.3.1993, p. 38. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
1999/72/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 210 de 10.8.1999, p. 12).
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)

(6)

(7

(8)

)

(10)

Os resultados da vigilancia sdo recolhidos anualmente dos Estados-Membros e
compilados pela Comissao, com o auxilio do Laboratério de Referéncia Comunitario
para a epidemiologia das zoonoses. Esses resultados tém sido publicados anualmente
desde 1995 e proporcionam uma base para a avaliagdo da situacdo actual em matéria
de zoonoses e agentes zoondticos. No entanto, os sistemas de recolha de dados nao
estdo harmonizados e ndo permitem, portanto, comparacdes entre Estados-Membros.

A vigilancia e o controlo de determinadas zoonoses em populacdes animais tem sido
apoiada por outra legislacdo comunitéria, designadamente pela Directiva 64/432/CEE
do Conselho, de 26 de Junho de 1996, relativa a problemas de fiscalizacdo sanitéria
em matéria de comércio intracomunitario de animais das espécies bovina e suina’, no
que diz respeito a tuberculose e a brucelose bovinas e pela Directiva 91/68/CEE do
Conselho, de 28 de Janeiro de 1991, relativa as condi¢des de policia sanitaria que
regem as trocas comerciais intracomunitrias de ovinos e caprinos’, no que diz
respeito a brucelose ovina e caprina.

Além disso, o Regulamento (CE) n° .../... do Parlamento Europeu e do Conselho de ...
[relativo a higiene dos géneros alimenticios]® abrange elementos especificos
necessarios para a prevencao, controlo e vigilancia de zoonoses e agentes zoondticos e
inclui requisitos especificos em matéria de qualidade microbiologica dos géneros
alimenticios.

A Directiva 92/117/CEE prevé a recolha de dados sobre casos de zoonoses em seres
humanos. A adop¢do da Decisdo n® 2119/98/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 24 de Setembro de 1998, que institui uma rede de vigilancia
epidemiolégica e de controlo das doengas transmissiveis na Comunidade’, teve por
objectivo reforcar a recolha desses dados e contribuir para melhorar a prevencao € o
controlo de doengas transmissiveis na Comunidade.

A recolha de dados sobre a ocorréncia de zoonoses e agentes zoon6ticos nos alimentos
para animais, nas popula¢des animais, nos produtos de origem animal e vegetal e no
homem ¢ necessaria para determinar as tendéncias e origens das zoonoses.

No seu parecer sobre as zoonoses, adoptado em 12 de Abril de 2000, o Comité
cientifico das medidas veterinarias relacionadas com a satde publica considerou que
as actuais medidas de controlo das infec¢des zoondticas de origem alimentar eram
insuficientes e que os dados epidemiologicos actualmente recolhidos pelos Estados-
Membros incompletos e ndo plenamente comparaveis. Com base nesse parecer, o
comité recomendou medidas de vigilancia melhoradas e identificou opgdes de gestao
dos riscos. Em especial, o comité identificou como prioridades de saude publica as
Salmonella spp., Campylobacter spp., Escherichia coli verotoxigénica (VTEC),
Listeria monocytogenes, Cryptosporidium spp., Echinococcus granulosus /
multilocularis e Trichinella spiralis.

JO L 121 de 29.7.1964, p. 1977. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n° 1226/2002 da Comissao (JO L 179 de 9.7.2002, p. 13).

JO L 46 de 19.2.1991, p. 19. Directiva com a ultima redaccdo que lhe foi dada pela Decisdo
2002/261/CE da Comissdo (JO L 91 de 6.4.2002, p. 31).
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JOL 268 de3.10.1998, p. 1.
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

E, pois, necessario melhorar os sistemas de vigilancia e recolha de dados actualmente
existentes, estabelecidos pela Directiva 92/117/CEE. Simultaneamente, as medidas
especificas de controlo estabelecidas pela Directiva 92/117/CEE serdo substituidas
pelas disposicoes do Regulamento (CE) n°® .../ ... do Parlamento Europeu e do
Conselho, de ....... , [relativo ao controlo de salmonela e de outros agentes zoonoticos
especificados]'. A Directiva 92/117/CEE deve, por isso, ser revogada.

O novo quadro de aconselhamento e de apoio cientifico em questdes de seguranca
alimentar estabelecido pelo Regulamento (CE) n°® 178/2002 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os principios € normas gerais
da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Alimentar-Europeia para a Seguranca dos
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros
alimenticios' ', devera ser utilizado para a recolha e analise de dados relevantes.

Sempre que necessario, devem ser criados procedimentos que proporcionem dados
numa base harmonizada e tornem possivel avaliar as tendéncias e origens das
zoonoses e agentes zoondticos na Comunidade. Os dados recolhidos, juntamente com
dados de outras origens, deverdo constituir a base para a avaliagdo dos riscos
decorrentes de agentes zoonoticos.

Deve ser dada prioridade as zoonoses que apresentem o maior risco para a saude
humana. No entanto, os sistemas de vigilancia devem também facilitar a detec¢ao de
Zoonoses ou agentes zoonoticos emergentes ou recém-emergentes.

Juntamente com as novas zoonoses € agentes zoondticos, podem surgir novas estirpes
de agentes zoondticos conhecidos. O aparecimento alarmante de resisténcia aos
agentes antimicrobianos ¢ uma caracteristica que deveria ser vigiada.

Em conformidade com o principio da proporcionalidade, ¢ necessario e adequado para
o cumprimento do objectivo basico de vigilancia das zoonoses e dos agentes
zoonoticos relevantes em termos comunitarios, estabelecer normas sobre o
fornecimento de dados de uma forma harmonizada e medidas de vigilancia. A presente
Directiva ndo ultrapassa o necessario aos fins almejados, nos termos do artigo 5° do
Tratado.

Além da vigilancia geral, podem ser reconhecidas necessidades especificas que podem
requerer o estabelecimento de programas coordenados. Devera ser prestada atencdo
especial as zoonoses enumeradas no Anexo I do Regulamento (CE) n° .../... [relativo
ao controlo de salmonela e de outros agentes zoonoticos especificados].

Os surtos de zoonoses de origem alimentar, quando cuidadosamente investigados,
proporcionam a oportunidade de identificar o organismo patogénico, o alimento
transmissor ¢ os factores que contribuiram para o surto aquando da preparagdo e
manuseamento dos alimentos. E, pois, adequado prever essa investigagdo, bem como
uma cooperagao estreita entre as diversas autoridades.

11

JOL ..
JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

As encefalopatias espongiformes transmissiveis estdo abrangidas pelo Regulamento
(CE) n° 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Maio de 2001, que
estabelece regras para a prevencdo, o controlo e a erradicagdo de determinadas
encefalopatias espongiformes transmissiveis'>. Sdo, por isso, excluidas do Ambito de
aplicacdo da presente directiva.

Para assegurar a utilizagdo eficaz das informacgdes recolhidas sobre zoonoses e agentes
zoondticos, devem ser estabelecidas regras adequadas sobre o intercadmbio de todas as
informagdes relevantes. Essas informagdes devem ser recolhidas nos Estados-
Membros e apresentadas a Comissdo e a Autoridade Alimentar Europeia para a
Seguranca dos Alimentos sob a forma de relatérios que devem também ser postos a
disposi¢do do publico de uma forma adequada_e sem demora.

Os relatorios devem ser apresentados numa base anual. No entanto, as circunstancias
podem justificar a apresentacdo de relatorios adicionais.

Podera ser oportuno designar laboratorios de referéncia nacionais € comunitarios para
fornecerem orientagdo e auxilio nas andlises e testes relacionados com zoonoses e
agentes zoondticos que se enquadrem no ambito da presente directiva.

A Decisao 90/424/CEE do Conselho, de 26 de Junho de 1990, relativa a determinadas
despesas no dominio veterinario", devera necessita de ser alterada no que diz respeito
as normas detalhadas que orientam a contribui¢do financeira da Comunidade em certas
accoes relacionadas com a vigilancia e o controlo de zoonoses e agentes zoondticos.

Devem ser estabelecidos procedimentos adequados para a alteracdo de determinadas
disposicdes da presente directiva e para a adopcdo de medidas de aplicagdao e de
transigao.

Sempre que adequado a AESA devera ser consultada e, nomeadamente, em questdes
com impacto significativo na satude publica.

As medidas necessarias a execucao da presente directiva serdo aprovadas nos termos
da Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
exercicio das competéncias de execugdo atribuidas 2 Comissio .

JO L 147 de 31.5.2001, p. 1. Regulamento com a ultima redaccio que lhe foi dada pelo

Regulamento (CE) n° 1494/2002 da Comissdo (JO L 225 de 22.8.2002, p. 3).

JO L 224 de 18.8.1990, p. 19. Decisao com a ultima redaccdo que lhe foi dada pela Decisdo
2001/572/CE (JO L 203 de 28.7.2001, p. 16).

JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.
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ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Capitulo I
Disposicoes introdutorias

Artigo 1°
Objecto e Ambito

1. A presente directiva tem por objectivo assegurar a vigilancia adequada de zoonoses,
e-agentes zoonoéticos, surtos de origem alimentar e da resisténcia antimicrobiana
de agentes zoondticos, de forma a que possam ser recolhidas na Comunidade as
informacgdes necessarias para permitir avaliar as respectivas tendéncias e origens-de
zooneses-e-de-agenteszoonodticos. Essa avaliagdo proporcionard uma base para uma
avaliacio eficaz do risco e para as ac¢des a empreender para evitar e controlar as
zoonoses e 0s agentes zoondticos relevantes para a Comunidade.

2. A presente directiva abrange:

a) a vigilancia de zoonoses e de agentes zoonoOticos, tendo—em—econta—as

relacao com a produc;ao prlmarla e Sempre-queneeessario; nas outras fases

da cadeia alimentar, incluindo a produg¢do de alimentos para animais e a

preparacdo e transformagdo de predutes—de—origem—animal—géneros

alimenticios;

b) vigilancia da resisténcia antimicrobiana:

c) ainvestiga¢do epidemioldgica dos surtos de origem alimentar;

d) o intercambio de informacgdes relacionadas com as zoonoses e agentes
zoondticos.

3. A presente directiva nao ¢ aplicavel as encefalopatias espongiformes transmissiveis.
Artigo 2°
Definig¢oes

As defini¢des enumeradas nos artigos 2° e 3° do Regulamento (CEE) n° 178/2002 sao
aplicaveis para efeitos da presente directiva.

Sdo igualmente aplicaveis as seguintes defini¢des:

a) “zoonose”, qualquer doenga e/ou qualquer infeccdo naturalmente transmissivel
directa ou indirectamente pelos animais ao homem,;

b) “agente zoonotico”, qualquer virus, bactéria, fungo, parasita ou outra entidade
biologica susceptivel de provocar uma zoonose;
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d)

“resisténcia antimicrobiana”, a capacidade de microrganismos de-eertas—espéeies
sobreviverem ou mesmo crescerem na presenca de uma dada concentracdo de um
agente antimicrobiano que ¢ geralmente suficiente para inibir ou matar
microrganismos das mesmas espécies;

“doencas transmissiveis”, as doencas causadas por agentes zoonoticos que ocorrem
em seres humanos e que sao abrangidas pela Decisao n° 2119/98/CE;

“surto de origem alimentar”, a observagdo sob determinadas circunstancias de uma
incidéncia de dois ou mais casos humanos da mesma doenga ¢/ou infec¢do ou uma
situacdo em que o nimero de casos observados exceda o nimero esperado e em que
os casos tenham, ou tenham provavelmente, a mesma origem alimentar;

“vigildncia”, um sistema de recolha, andlise e divulgacdo de dados sobre a
ocorréncia de zoonoses, agentes zoonoticos e resisténcia antimicrobiana com eles
relacionada;

Artigo 3°
Obrigagoes gerais

Os Estados-Membros assegurardo que os dados sobre a ocorréncia de zoonoses,
agentes zoondticos, surtos de origem alimentar, e resisténcia antimicrobiana—eem
eles—relacionada sejam recolhidos, analisados ¢ divalgades—publicados sem
demora, em conformidade com os requisitos da presente directiva e de quaisquer
disposic¢oes dela decorrentes.

Cada Estado-Membro designara a sua autoridade competente para fins da presente
directiva (a seguir designada “a autoridade competente”) e informard a Comissao
desse facto.

Cada Estado-Membro deverd assegurar, de forma eficaz e continuada, a cooperagao
com base na livre troca de informacdes gerais e, se for caso disso, de dados
especificos, entre sua a autoridade competente e:

a) as autoridades competentes designadas para efeitos da legislacao
comunitaria em matéria de alimentacao animal;

b) as autoridades competentes designadas para efeitos da legislagdo comunitéria
sobre sanidade animal;

c) as autoridades competentes designadas para efeitos da legislacio comunitaria
sobre higiene dos géneros alimenticios;

d) as estruturas e/ou autoridades referidas no artigo 1° da Decisdo n° 2119/98/CE;

e) outras autoridades e organismos envolvidos.

Cada Estado-Membro assegurard que os funcionarios da autoridade competente
designada para fins da presente directiva disponham das qualificagdes adequadas
para desempenharem as suas fungdes e, se necessario, recebam formacdo em
microbiologia e epidemiologia, bem como uma formacéao de actualizacio regular
que reflicta os avancos cientificos naquelas areas.
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Capitulo II
Vigilancia de zoonoses e agentes zoonoticos

Artigo 4°
Regras gerais aplicaveis a vigilancia de zoonoses e agentes zoonoticos

Os Estados-Membros recolherdo dados relevantes e comparaveis que permitam
identificar e caracterizar perigos, avaliar exposi¢des e caracterizar riscos
relacionados com as zoonoses e os agentes zoonoOticos. A vigilancia incidira nas
populacdes animais, sobretudo na fase de produgdo primaria mas também, quando
necessario, nas outras fases da cadeia alimentar, incluindo as de produgdao de

alimentos para animais e de preparacdao e transformacido de predutos—de—erigem
apimal géneros alimenticios.

A vigilancia incluird as zoonoses e agentes zoonoticos constantes da parte A do
anexo I.

Quando a situagao epidemiologica num Estado-Membro o justifique, as zoonoses e
os agentes zoondticos constantes da parte B do anexo I serdo também vigiados.

A vigilancia basear-se-a nos sistemas em vigor nos Estados-Membros. Se necessario,
por forma a tornar os dados mais faceis de compilar e de comparar, podem ser
estabelecidas normas detalhadas para a vigilancia de zoonoses e agentes zoonoticos
enumerados no anexo I, de acordo com o procedimento previsto no n° 2 do artigo 12°
e tendo em consideragdo outras disposi¢des comunitdrias em vigor nos dominios da
sanidade animal, higiene dos géneros alimenticios e doencas transmissiveis. Estas
normas detalhadas devem especificar nomeadamente:

a) as populagdes ou subpopulagdes animais ou as fases da cadeia alimentar a
submeter a vigilancia;

b)  anatureza e o tipo dos dados a colher;
c) adefinicdo dos casos;
d) os métodos de amostragem a utilizar;
e) os métodos laboratoriais a utilizar para a realizacdo de testes;
f)  afrequéncia de comunicagdo, incluindo as directrizes para a comunicagao entre
as autoridades locais, regionais e centrais.
Artigo 5°
Vigilancia da resisténcia antimicrobiana

Os Estados-Membros deverdo, em conformidade com os requisitos definidos no
anexo II, garantir que a vigilancia fornece dados comparaveis relativos a ocorréncia
de resisténcia antimicrobiana dos agentes zoondticos e, desde que constituam uma
ameaca para a saude publica, de outros agentes.
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A vigilancia sera coordenada com a vigilincia da resisténcia antimicrobiana
efectuada em conformidade com a Decisdo n° 2119/98/CE.

Serdo estabelecidas as normas detalhadas de execug¢do do n° 1 de acordo com o
procedimento previsto no n° 2 do artigo 12°.

Artigo 6°
Programas coordenados de vigilancia

Poderdo ser estabelecidos, de acordo com o procedimento previsto no n° 2 do
artigo 12°, ¢ sempre—que—neeessario; apos consulta da Autoridade Alimentar
Europeia para a Seguranca dos Alimentos, programas coordenados de vigilancia
respeitantes a uma ou mais zoonoses e/ou agentes zoonoOticos. Esses programas
poderdo ser estabelecidos nomeadamente quando forem identificadas necessidades
especificas de avaliacdo de riscos ou quando devam ser estabelecidos, a nivel dos
Estados-Membros e/ou da Comunidade, valores de referéncia relacionados com
zoonoses e/ou agentes zoonoticos.

Sempre que for estabelecido um programa coordenado de vigilancia, sera feita
especial referéncia as zoonoses e aos agentes zoonOticos nas populagdes animais
constantes do anexo I do Regulamento (CE) n° .../... [relativo ao controlo de
salmonela e de outros agentes zoonoticos de origem alimentar].

As normas minimas de execugdo aplicdveis ao estabelecimento de programas
coordenados de vigilancia sao fixadas no anexo III.

Os resultados dos programas coordenados de vigilancia deverdo ser fornecidos a
Autoridade Alimentar Europeia para a Seguranca dos Alimentos.

Capitulo III
Surtos de origem alimentar

Artigo 7°
Investigacdo epidemiologica de surtos de origem alimentar

Os Estados-Membros assegurardo que, quando um operador de uma empresa do
sector alimentar tenha conhecimento, ou tenha razdes para considerar, de que um
género alimenticio por si produzido ou transformado provocou, ou provocou
provavelmente, um surto de origem alimentar, esse operador informe sem demora a
autoridade competente desse facto. O género alimenticio em questdo, ou—wma—sua
amestra-um nuimero relevante de amostras do mesmo, deveré ser preservado de
forma a ndo impedir o seu exame laboratorial nem uma investigagdo posterior do
surto suspeito.

Quando a autoridade competente receber as informagdes referidas no n° 1 ou for, de
outra forma, informada de um surto de origem alimentar, examind-lo-4 em
cooperacao com as autoridades referidas no artigo 1° da Decisao n° 2119/98/CE.
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A investigagdo epidemiologica deve fornecer dados sobre o perfil epidemiolédgico, os
géneros alimenticios possivelmente implicados e as causas potenciais do surto de
origem alimentar. A investigacdo epidemiolodgica incluird, na medida do possivel,
estudos epidemiologicos e microbiologicos adequados.

A autoridade competente transmitird a Comissdo e a Autoridade Alimentar Europeia
para a Seguranca dos Alimentos um relatorio de sintese sobre os resultados das
investigacdes epidemiologicas efectuadas, com as informagdes referidas na parte E
do anexo IV da presente directiva.

Poderdo ser estabelecidas disposi¢des circunstanciadas relativas a investigagdo
epidemiologica de surtos de origem alimentar, de acordo com o procedimento
previsto no n° 2 do artigo 12°.

3. Os n% 1 e 2 sdo aplicaveis sem prejuizo de disposigdes comunitarias mais especificas
sobre a seguranca do produto, o alerta rapido e os sistemas de resposta para a
prevengdo e o controlo de doencas transmissiveis e das disposi¢gdes sobre higiene dos
géneros alimenticios.

Capitulo IV
Intercambio de informacoes

Artigo 8°
Exames aos agentes zoonoticos a nivel dos operadores de empresas do sector alimentar

Sempre que os operadores de empresas do sector alimentar efectuem exames de
deteccio da presenca de zoonoses e de agentes zoonoticos, em conformidade com o
disposto no anexo I, os Estados-Membros assegurardo que os operadores das empresas do
sector alimentar conservem os resultados dos exames de pesquisa das zoonoses € agentes
zoondticos constantes do anexo L;—parte-A; por um periodo a especificar pela autoridade
competente e que os comuniquem a esta autoridade a seu pedido.

Artigo 9°
Avaliagao das tendéncias e origens das zoonoses, dos agentes zoonoticos, dos surtos de
origem alimentar e da resisténcia antimicrobiana

1. Os Estados-Membros avaliardo as tendéncias e origens das zoonoses, dos agentes
zoondticos, dos surtos de origem alimentar e da resisténcia antimicrobiana eem—eles
relaeionadanos seus territorios.

Cada Estado-Membro transmitira anualmente a Comissao, até ao final de Maio, um
relatorio sobre as tendéncias e origens das zoonoses, dos agentes zoondticos, dos
surtos de origem alimentar e da resisténcia antimicrobiana—eem—eles—relacionada,
que inclua os dados previstos nos artigos 4° a 7° recolhidos durante o ano precedente.
Os relatérios, e e 0s resumos dos mesmos, serdo tornados publicos_sem demora.

Os relatérios conterdo também as informagodes referidas no n°® 2, alinea b), do
artigo 3° do Regulamento (CE) n° .../... [relativo ao controlo de salmonela e de
outros agentes zoonoticos especificos de origem alimentar].
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Os requisitos a que os relatorios devem obedecer sdo os estabelecidos no anexo IV.
Podem ser estabelecidas as regras detalhadas referentes a avaliagdo desses relatorios,
incluindo os formatos e as informag¢des minimas que devem conter, de acordo com o
procedimento previsto no n° 2 do artigo 12°.

Sempre que as circunstancias o obriguem, a Comissdo podera solicitar informagdes
suplementares especificas e os Estados-Membros deverdo apresentar relatorios a
Comissdo sempre que estes sejam solicitados ou por sua propria iniciativa.

2. A Comissao enviard os relatorios referidos no n° 1 a Autoridade Adimentar-Europeia
para a Seguranca dos Alimentos.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos deverd, num prazo de
seis meses apos a recepcio dos relatorios, todoes—os—anos—e-num-praze-de-nove
meses—apés—a-suareeepedo publicar um relatério de sintese sobre as tendéncias e
fontes das zoonoses, dos agentes zoonoéticos, dos surtos de origem alimentar e da
resisténcia antimicrobiana na Comunidade.

Ao preparar o relatério de sintese, a Autoridade Alimentar Europeia para a
Seguranca dos Alimentos podera ter em consideracdo outros dados sobre zoonoses,
agentes zoondticos, surtos de origem alimentar e resisténcia antimicrobiana eem-eles
relacionada—tais como os previstos no ambito da legislagdo comunitaria sobre
sanidade animal, controlo dos géneros alimenticios, higiene dos géneros alimenticios
e doengas transmissiveis, nomeadamente em conformidade com:

— o artigo 8° da Directiva 64/432/CEE;
— o n°2 do artigo 14° da Directiva 89/397/ CEE";
— o artigo 24° da Decisdo 90/424/CEE;

— o artigo 4° da Decisao n° 2119/98/CE.

Capitulo V
Laboratorios

Artigo 10°
Laboratorios comunitarios e nacionais de referéncia

1. Podem ser designados, de acordo com o procedimento previsto no n® 2 do artigo 12°,
um ou mais laboratérios comunitarios de referéncia para a andlise e teste das
zoonoses, dos agentes zoonoticos e da resisténcia antimicrobiana—eem—eles
relacionada.

13 JO L 186 de 30.6.1989, p. 23. (a ser substituida oportunamente por um regulamento relativo aos

controlos oficiais dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais; referido na Ac¢do 4 no Livro
branco para a Seguranga dos Alimentos (COM(1999) 719 final)).
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Serdo estabelecidas, em conformidade com o procedimento referido no n® 2 do
artigo 12°, as responsabilidades e tarefas dos laboratérios comunitarios de referéncia,
nomeadamente no que se refere a coordenacdo das suas actividades e das dos
laboratdrios nacionais de referéncia.

Os Estados-Membros designarao os laboratdrios nacionais de referéncia em relagdo a
cada dominio para o qual tenha sido designado um laboratorio comunitario de
referéncia e informardo a Comissao desse facto.

Poderao ser definidas determinadas responsabilidades e tarefas dos laboratorios
nacionais de referéncia, nomeadamente no que se refere a coordenacdo das suas
actividades e das dos laboratorios relevantes nos Estados-Membros em conformidade
com o procedimento referido no n° 2 do artigo 12°.

Capitulo VI
Aplicacao

Artigo 11°
Alteragoes dos anexos e medidas de transigdo e de aplicagdo

Os anexos podem ser alterados ou podem ser adoptadas medidas de transi¢ao ou de aplicagao
adequadas de acordo com o procedimento referido no n° 2 do artigo 12°.

A Comissao consultara a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos sobre

qualquer assunto que possa ter um impacto significativo na saude publica.

As alteracoes ao anexo I deverao ter em especial atencio o seguinte:

a) a ocorréncia da zoonose ou do agente zoonotico relevante nas populacoes
humana e animal, nos alimentos para animais e nos géneros alimenticios:

b) a sua gravidade para o homem;

c) as suas consequéncias economicas para os servicos de saude e para as empresas
do sector alimentar e dos alimentos para animais:

d) as tendéncias epidemioldgicas nas populacées animais e humanas., nos alimentos
para animais e nos géneros alimenticios.

Artigo 12°
Comite
l. A Comissdo devera ser assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Alimentar e

da Saiude Animal criado pelo artico 58° do Regulamento (CE) n

® 178/2002 de

3 g a g - 3 3 ; H 3 N 3 m-oan : Ou semEre
que adequado, pelo comité criado pelo artigo 7° da Decisdo n° 2119/98/CE.
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2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis os artigos 5° e 7°
da Decisdao 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8°.

O prazo previsto no n° 6 do artigo 5° da Decisdo 1999/468/CE ¢ fixado em trés

meses.
Artigo 13°
Transposi¢do
1 Os Estados-Membros adoptardo e publicardo antes de 1 de Novembro de 2002 as

disposi¢oes legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente directiva. Desse facto informardo imediatamente a
Comissao.

Os Estados-Membros aplicardo as referidas disposi¢des a partir de 1 de Janeiro de
2003.

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposi¢des, as mesmas deverdo
incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia
aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades dessa referéncia serdo
estabelecidas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicardo a Comissdo o texto das disposi¢des de direito
interno que adoptarem nas matérias reguladas pela presente directiva.

Capitulo VII
Disposic¢oes finais e transitorias

Artigo 14°
Revogacao e disposi¢des transitorias

A Directiva 92/117/CEE ¢ revogada com efeitos a partir de 1 Janeiro 2003.

Contudo, as medidas adoptadas pelos Estados-Membros em conformidade com o n° 1 do
artigo 8° dessa directiva e aplicadas em conformidade com o n° 1 do seu artigo 10°, bem como
os planos aprovados em conformidade com o n° 3 do artigo 8° permanecerdao em vigor até que
os programas de controlo correspondentes sejam aprovados em conformidade com o artigo 6°
do Regulamento (CE)... /.... [relativo ao controlo de salmonelas e de outros agentes
zoondoticos especificos de origem alimentar].
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Artigo 15°
Alteracdo da Decisao 90/424/CEE,

A Decisao 90/424/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

1.

O artigo 29° ¢ substituido pelo seguinte:

“Artigo 29°

1.  Podera ser solicitada pelos Estados-Membros uma contribuicdo financeira da
Comunidade para a vigilancia e o controlo de zoonoses especificadas no anexo,
Grupo 2, no ambito das disposi¢des referidas nos n°s 2 a 11 do artigo 24°.

2. Com respeito ao controlo de zoonoses, a contribui¢do financeira da
Comunidade sera efectuada como elemento de um plano nacional referido no
artigo 6° do Regulamento (CE) n°... /... do Parlamento Europeu e do Conselho
[relativo ao controlo de salmonela e de outros agentes zoonoticos de origem
alimentar] [*].

O nivel de participacao financeira comunitaria nas medidas previstas no anexo
IL, ponto C do Regulamento (CE) .../... [relativo ao controlo de salmonela e de
outros agentes zoonoticos de origem alimentar] sera fixado num maximo de
50% das despesas incorridas pelo Estado-Membro na compensagdo dos
proprietarios pelas medidas de abate e destruicdo rebanhos de criacao de
Gallus gallus devido a infeccdo em causa.

* JOL...”.
Sera introduzido um novo artigo 29°A:
“Artigo 29°A

Os Estados-Membros poderao solicitar a contribui¢do financeira da Comunidade
referida no n® 2 do artigo 29°, para um plano nacional aprovado com base na
Directiva 92/117/CEE, até a data em que os programas de controlo correspondentes
hajam sido aprovados em conformidade com o artigo 6° do Regulamento (CE) n°...
/... [Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao controlo de
salmonela e de outro agentes zoondticos de origem alimentar].”

No anexo sao acrescentados os seguintes itens a lista enumerada no Grupo 2:”
— Campilobacteriose

— Criptosporidiose

— Listeriose

— Salmonelose (salmonela zoonotica)

— Trichinellose
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—  Escherichia coli verotoxigénica”.
Artigo 16°
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia a contar da data da sua publicacdo no
Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 17°
Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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ANEXO 1

Zoonoses e agentes Zzoonoticos a vigiar nos termos do artigo 4°

Zoonoses e agentes zoondticos a incluir na vigilincia
Brucelose e seus agentes

Campilobacteriose e seus agentes

Criptosporidiose e seus agentes

Equinococose e seus agentes

Listeriose e seus agentes

Salmonelose e seus agentes

Triquinose e seus agentes

Tuberculose causada pela Mycobacterium bovis
Escherichia coli verotoxigénica

Lista de zoonoses e agentes zoondticos a vigiar em funcido da situacio
epidemiologica

1.  Zoonoses virais
Calicivirus
Virus da hepatite A
Virus da gripe
Raiva

Virus transmitidos peles-eares-por artropodes

2. Zoonoses bacterianas
Borreliose e seus agentes
Botulismo e seus agentes
Leptospirose e seus agentes
Psitacose e seus agentes
Tuberculose que nao a do ponto A
Vibriose e seus agentes

Iersiniose e seus agentes
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Zoonoses parasitarias
Anisakiose e seus agentes
Cisticercose e seus agentes

Toxoplasmose e seus agentes

Outras zoonoses € agentes zoonoticos.
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A.

ANEXO II

Requisitos para a vigilancia da resisténcia antimicrobiana nos termos do artigo 5°

Requisitos gerais

A vigilancia da resisténcia antimicrobiana deve fornecer informacdes relevantes que
permitam detectar a sua emergéncia e identificar as respectivas tendéncias nos
agentes zoonoticos e outros agentes relevantes.

Os Estados-Membros assegurardo que o sistema de vigilancia da resisténcia
antimicrobiana previsto no artigo 5° proporcione, pelo menos, as seguintes

informacdes:

1.  Espécies animais incluidas na vigilancia

2. Espécies e/ou estirpes de bactérias a incluir na vigilancia

3.  Estratégia de amostragem utilizada na vigilancia

4.  Antimicrobianos incluidos na vigilancia

5. Metodologia laboratorial utilizada para a deteccao de resisténcia

6.  Metodologia laboratorial utilizada para a identificagdo de isolados microbianos
7.  Me¢étodos utilizados para a recolha dos dados

8. Sistema de producio a partir do qual os dados foram recolhidos

Exigéncias especificas

Os Estados-Membros assegurardo que a vigilancia mencionada na Parte A fornece
informacao relevante, pelo menos, relativamente a:

Antibiogramas para um niimero representativo de isolados de Salmonella spp.,
Campylobacter jejuni e Campylobacter coli provenientes de ovinos, suinos e
aves de capoeira.
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ANEXO Il

Programas de vigilincia coordenados tal como referidos no artigo 6°

Ao estabelecer-se um programa de vigilancia coordenado, deverdo pelo menos ser definidas
as seguintes caracteristicas:

— o0 seu objectivo

— o seu periodo de tempo

— a zona ou regido geografica que o programa abrange

— as zoonoses € /ou agentes zoondticos abrangidos

— o tipo de amostras e outros dados pedidos

— os regimes minimos de amostragem

— o tipo de métodos laboratoriais

— a responsabilidade das autoridades competentes

— 0s recursos a serem atribuidos

— a previsao dos respectivos custos e a forma como serdo suportados

— o método e a frequéncia do relatorio dos resultados a Comiss@o e a outros Estados-
Membros.
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ANEXO IV

Requisitos minimos aplicaveis aos relatorios a apresentar nos termos do n° 1 do artigo 9°

O relatério referido no n® 1 do artigo 9° deverd fornecer, pelo menos, as seguintes
informacdes:

A.

Numa fase inicial devera ser descrito o seguinte para cada zoonose e agente
zoondtico (subsequentemente apenas tém que ser comunicadas as alteracoes):

a) sistemas de vigilancia (estratégias de amostragem, frequéncia de amostragem,
tipo de espécime, defini¢do do caso, métodos de diagndstico utilizados);

b)  politica de vacinacdo e outras ac¢des de prevengao;

c)  programas de controlo;

d) medidas no caso de resultados positivos ou de casos isolados;

e) sistemas de notificacdo em vigor;

f)  historia da doenga e/ou infec¢do no Estado-Membro.

Todos os anos, o relatorio deve incluir os seguintes elementos:

a)  apopulacdo animal susceptivel (e a data a que os valores dizem respeito)
— numero de efectivos ou bandos
— namero total de animais

b)  Os laboratorios e as instituigdes que participam no relatério.

anualmente, deverio ser descritos com as respectivas consequéncias os seguintes
pormenores referentes a cada agente zoonoético e categoria de dados:

a)  alteracdes dos sistemas ja descritos;
b) alteragdes dos métodos anteriormente descritos;

c) resultados das pesquisas e de outras tipagens ou outros métodos de
caracterizacao utilizados nos laboratdrios (separadamente para cada categoria);

d) avaliacdo nacional da situagdo recente, tendéncias e fontes de infecgao;
e) relevancia como doenga zoonotica;

f)  relevancia, para os casos humanos, dos resultados obtidos em animais e
géneros alimenticios, origem de infec¢do para os seres humanos;

g) estratégias de controlo reconhecidas que podem ser utilizadas para evitar ou
minimizar a transmissao do agente zoonotico aos seres humanos;
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h)

necessidade de acgdes especificas no Estado-Membro ou a nivel da
Comunidade com base na situagao recente.

Comunicacio dos resultados dos exames

A comunicagdo dos resultados deve incluir o nimero de unidades epidemiolégicas
examinadas (bandos, efectivos, amostras, lotes) e o nimero de amostras positivas
segundo a definicdo do caso. Os resultados devem, sempre que necessario, ser
apresentados de uma forma que mostre a distribuicdo geografica da zoonose ou do
agente zoonotico.

Dados relativos aos surtos de origem alimentar:

a)
b)

c)

d)

numero total de surtos no periodo de um ano;
namero de pessoas doentes e mortas na sequéncia desses surtos;

agentes responsaveis pelos surtos, incluindo, quando possivel, o serdtipo ou
outra descricdo rigorosa do agente. Quando a identificacdo do agente
responsavel nao for possivel, deve indicar-se a razao;

géneros alimenticios implicados no surto e outras fontes de transmissao
potenciais;

identificacdo do tipo de local onde o género alimenticio responsavel foi
produzido/comprado/adquirido/consumido;

factores contributivos, como, por exemplo, deficiéncias de higiene no processo
de transformacao alimentar.
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2001/0177 (COD)
Proposta alterada de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativa ao controlo de salmonelas e de outros agentes zoonéticos especificos de origem
alimentar

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e, nomeadamente, o n° 4,
alinea b), do seu artigo 152°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo’,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social?,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides®,

Deliberando em conformidade com o procedimento previsto no artigo 251° do Tratado®,
Considerando o seguinte:

(1) A protec¢do da satide humana contra doengas e infecgdes directa ou indirectamente
transmissiveis pelos animais ao homem (zoonoses) ¢ de importancia primordial.

(2)  As zoonoses transmissiveis através dos alimentos podem causar ndo s6 sofrimento
humano, como também perdas econdmicas nos sectores da produgdo alimentar e da
industria alimentar.

3) As zoonoses transmitidas por vias diferentes dos alimentos, sobretudo através das
populagdes de animais selvagens e de animais de companhia, constituem também
motivo de preocupacgao.

(4) A Directiva 92/117/CEE do Conselho, de 17 de Dezembro de 1992, relativa as
medidas de proteccdo contra zoonoses € certos agentes zoonoticos em animais €
produtos de origem animal a fim de evitar surtos de infec¢do e de intoxicagdo de
origem alimentar’, estabelece sistemas de vigilancia de certas zoonoses e de controlo
das salmonelas em bandos de aves de capoeira.
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JO L 62 de 15.3.1993, p. 38. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva

1999/72/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 210 de 10.8.1999, p. 12).
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)

(6)

(7

(8)

)

(10)

A Directiva 92/117/CEE requeria que os Estados-Membros apresentassem a Comissao
as medidas nacionais postas em pratica para atingir os objectivos da directiva; requeria
também que os Estados-Membros elaborassem planos de vigilancia das salmonelas
nas aves de capoeira; Essa exigéncia, contudo, foi suspensa pela Directiva 97/22/CE°
do Conselho que altera a Directiva 92/117/CEE durante a revisdo prevista na alinea a)
do artigo 15° da Directiva 92/117/CEE.

Virios Estados-Membros apresentaram ja os seus planos de vigilancia das salmonelas,
que a Comissao aprovou; além disso, foi exigido aos Estados-Membros que pusessem
em pratica, com efeito a partir de 1 de Janeiro de 1998, as medidas minimas previstas
para as salmonelas na sec¢do I do anexo III da Directiva 92/117/CEE e que
estabelecessem regras que especificassem as medidas a tomar para evitar a introducao
de salmonelas numa exploragao.

As medidas minimas referidas sdo aplicéveis a vigilancia e controlo de salmonela nos
efectivos de reprodugdo da espécie Gallus gallus;, quando fossem detectados e
confirmados serotipos de Salmonella enteritidis ou de Salmonella typhimurium nas
amostras colhidas, a Directiva 92/117/CEE exigia a tomada de medidas especificas a
fim de controlar a infecgao.

A vigilancia e o controlo de determinadas zoonoses em populagdes animais tem sido
apoiada por outra legislagdo comunitaria, designadamente pela Directiva 64/432/CEE
do Conselho, de 26 de Junho de 1996, relativa a problemas de fiscalizagdo sanitéaria
em matéria de comércio intracomunitario de animais das espécies bovina e suina’, no
que diz respeito a tuberculose e a brucelose bovinas e pela Directiva 91/68/CEE do
Conselho, de 28 de Janeiro de 1991, relativa as condi¢des de policia sanitaria que
regem as trocas comerciais intracomunitarias de ovinos e caprinos®, no que diz
respeito a brucelose ovina e caprina.

Além disso, o Regulamento (CE) n° .../... do Parlamento Europeu e do Conselho de ...
[relativo & higiene dos géneros alimenticios]’ abrange elementos especificos
necessarios para a prevencdo, o controlo e a vigilancia de zoonoses e agentes
zoonoticos e inclui requisitos especificos em matéria de qualidade microbioldgica dos
géneros alimenticios.

A Directiva 92/117/CEE previa a recolha de dados sobre a ocorréncia de zoonoses e
agentes zoonoticos nos alimentos para animais, nos animais, nos géneros alimenticios
e no homem. Esse sistema de recolha de dados, embora ndo esteja harmonizado e nao
permita, pois, comparagdes entre Estados-Membros, fornece uma base para a
avaliagdo da situacdo actual em matéria de zoonoses e agentes zoonoticos.

JOL 113 de 30.4.1997, p. 9.

JO L 121 de 29.7.1964, p. 1977. Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n° 1226/2002 da Comissao (JO L 179 de 9.7.2002, p. 13).

JO L 46 de 19.2.1991, p. 19. Directiva com a ultima redaccdo que lhe foi dada pela Decisdo
2002/261/CE da Comissdo (JO L 91 de 6.4.2002, p. 31).

JOL ..
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Os resultados do sistema de recolha de dados mostram que certos agentes zoondticos,
nomeadamente as Salmonella spp. € Campylobacter spp., estdo na origem da maior
parte dos casos de zoonoses no homem. Parece verificar-se uma tendéncia decrescente
relativamente aos casos de salmonelose no homem, sobretudo os provocados por
Salmonella enteritidis e Salmonella typhimurium, o que reflecte o sucesso das medidas
de controlo tomadas na Comunidade. No entanto, presume-se que muitos casos nao
sejam comunicados, pelo que os dados recolhidos ndo proporcionam necessariamente
um quadro completo da situacao.

No seu parecer sobre as zoonoses, adoptado em 12 de Abril de 2000, o Comité
cientifico das medidas veterinarias relacionadas com a satde publica considerou que
as actuais medidas de controlo das infec¢des zoondticas de origem alimentar eram
insuficientes e que os dados epidemiologicos actualmente recolhidos pelos Estados-
Membros incompletos e ndo plenamente comparaveis. Com base nesse parecer, o
comité recomendou medidas de vigilancia melhoradas e identificou opgdes de gestao
dos riscos.

E, pois, necessario melhorar os sistemas controlo actualmente apliciveis a agentes
zoonoticos especificos, comecando pela salmonela. Simultaneamente, a vigilancia e os
sistemas de recolha de dados estabelecidos pela Directiva 92/117/CEE serao
substituidos pelas normas estabelecidas na Directiva .../... do Parlamento Europeu e
do Conselho de .... [relativa a vigildncia de zoonoses e agentes zoonoticos, que altera
a Decisdo 90/424/CEE do Conselho e revoga a Directiva 92/117/CEE do Conselho]".

Deve ser instituido o principio da realizagao de controlos que cubram toda a cadeia
alimentar, desde a exploragdo agricola até a mesa.

As regras que regem esses controlos devem, em geral, ser as estabelecidas no ambito
da legislagdo comunitéria sobre alimentos para animais, sanidade animal e higiene dos
géneros alimenticios.

No entanto, para certas zoonoses e agentes zoonOticos de origem alimentar, ¢é
necessario estabelecer requisitos especificos aplicaveis aos controlos.

Esses requisitos especificos devem basear-se em objectivos comunitarios de reducao
da prevaléncia de zoonoses e agentes zoonoéticos de origem alimentar.

Aquando do estabelecimento dos objectivos comunitarios respeitantes as zoonoses €
aos agentes zoonoOticos de origem alimentar nas populagdes animais, devem ter-se
nomeadamente em conta a sua incidéncia e as tendéncias epidemiologicas nas
populagdes humana e animal, a sua gravidade para o homem, as suas consequéncias
econdomicas potenciais para os servicos de saude e para as empresas do sector
alimentar e a existéncia de medidas adequadas para reduzir a sua prevaléncia. Se
necessario, podem também ser estabelecidos objectivos comunitdrios relativamente a
outras partes da cadeia alimentar.

A fim de assegurar o cumprimento dos objectivos comunitdrios em tempo util, os
Estados-Membros devem elaborar programas nacionais de controlo especificos que
devem ser aprovados pela Comunidade.

JOL...
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(20)

21)

(22)

(23)

A principal responsabilidade pela seguranca dos géneros alimenticios deve incumbir
aos operadores de empresas do sector alimentar. Os Estados-Membros devem, pois,
incentivar a criagcdo de programas de controlo a nivel das empresas.

No ambito dos seus programas de controlo, os Estados-Membros ou as empresas
podem querer utilizar métodos especificos de controlo. No entanto, certos métodos
podem ndo ser aceitdveis, nomeadamente, se impedirem o cumprimento geral do
objectivo comunitdrio, interferirem especificamente com os sistemas de teste
necessarios ou derem origem a ameagas potenciais para a saude publica. Devem, pois,
ser instituidos processos adequados que permitam a Comissdo decidir que certos
métodos de controlo ndo sejam utilizados como parte de programas de controlo.

Podem também existir ou ser criados métodos de controlo que ndo sejam abrangidos
por qualquer legislagdo comunitaria especifica sobre a aprovacao de produtos, mas que
possam contribuir para o alcance de objectivos de reducdo das prevaléncias de
determinadas zoonoses e agentes zoonoticos de origem alimentar. A Comissao deve,
pois, dispor de autoridade para aprovar a utilizagdo desses métodos a nivel
comunitario.

E essencial assegurar que o repovoamento seja efectuado com animais provenientes de
bandos ou efectivos que tenham sido submetidos a controlos que obedecam aos
requisitos do presente regulamento. Quando estiver em curso um programa especifico
de controlo, os resultados dos testes devem ser enviados aos compradores dos animais.
para esse efeito, devem ser incluidos requisitos especificos na legislagdo comunitaria
sobre o comércio intracomunitario e importacdes de paises terceiros, nomeadamente
no que se refere a remessas de animais vivos € ovos para incubacdo. A Directiva
64/432/CEE, a Directiva 72/462/CEE do Conselho, de 12 de Dezembro de 1972,
relativa aos problemas sanitarios e de policia sanitaria na importacdo de animais das
espécies bovina, suina, ovina e caprina e de carnes frescas ou de produtos a base de
carne provenientes de paises terceiros'', e a Directiva 90/539/CEE do Conselho, de
15 de Outubro de 1990, relativa as condigdes de policia sanitaria que regem o
comércio intracomunitario e as importacdes de aves de capoeira e de ovos para
incubagdo provenientes de paises terceiros'?, devem ser alteradas em conformidade.

JO L 302 de 31.12.1972, p. 28. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n°® 1452/2001 (JO L 198 de 21.7.2001, p. 11).

JO L 303 de 31.10.1990, p. 6. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Decisdo
2001/867/CE (JO L 323 de 7.12.2001, p. 29).
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

No que se refere ao controlo da salmonela, a informacdo disponivel indica que os
produtos com origem nas aves de capoeira constituem uma das principais fontes de
salmonelose humana. Devem, por isso, ser aplicadas medidas de controlo a producao
destes produtos, alargando, deste modo, as medidas iniciadas ao abrigo da Directiva
92/117/CEE. Com respeito a producdo de ovos para consumo, ¢ importante
estabelecer medidas especificas referentes a colocacdo no mercado de produtos
originarios de bandos que ndo tenham ainda sido testados e considerados indemnes da
salmonela relevante. Relativamente a carne de aves de capoeira, o objectivo € colocar
no mercado carne com niveis de seguranga razoaveis que comprovem que se encontra
isenta da salmonela relevante. E necessario um periodo transitorio para os operadores
de empresas no ambito da alimentagdo se adaptarem as medidas previstas, que podem
ser alteradas com base nomeadamente na avaliacdo cientifica de risco. Deverdo
também ser aplicados programas de controlo de zoonoses equivalentes nos paises
terceiros que exportam para a Comunidade ao mesmo tempo que as medidas sio

aplicadas na Comunidade.-ser-exigidas-oportunamente-garantias-equivalentes-aos

E adequado designar laboratérios de referéncia nacionais e comunitarios para
fornecerem orientacao e auxilio em questdes relacionadas com o ambito do presente
regulamento.

Para assegurar a aplicacao uniforme das disposi¢des do presente regulamento, deve ser
prevista a organiza¢do de verificagdes e inspecgdes comunitdrias em conformidade
com a legislacio comunitiria neste dominio. aDPecisdo-98/139/CE-da-Comissao,

. ’ .
.|. » . HHHR . = . . .

Devem ser estabelecidos procedimentos adequados que permitam a alteracao de certas
disposi¢oes do presente regulamento a fim de ter em conta a evolucdo cientifica e
técnica e a adopcao de medidas de aplicacao e de transicao.

Em conformidade com o principio da proporcionalidade, ¢ necessario e adequado para
o cumprimento do objectivo basico de garantia da saude publica, estabelecer normas
para o controlo da salmonela e de outras zoonoses e agentes zoonoéticos de origem
alimentar relevantes em termos comunitarios. O presente regulamento nao ultrapassa o
necessario aos fins almejados, nos termos do artigo 5° do Tratado.

As medidas necessarias a execuc¢do do presente regulamento serdo aprovadas nos
termos da Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execugdo atribuidas 4 Comissdo'?,

13

JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Capitulo I
Disposicoes introdutorias

Artigo 1°
Objecto e Ambito

O presente regulamento tem por objectivo assegurar a tomada de medidas adequadas
e eficazes para controlar determinados agentes zoonoticos de origem alimentar, a fim
de reduzir a sua prevaléncia e o risco que constituem para a satde publica.

O presente regulamento abrange:

a) a adopcdo de objectivos para a redugdo das prevaléncias de determinadas
zoonoses de origem alimentar em populagdes animais, sobretudo aquando da
produgdo primaria de animais, mas também, sempre que necessario, em fases
subsequentes da cadeia alimentar, mas excluindo a producio primaria para
uso doméstico privado;

b) aaprovagdo de programas especificos de controlo estabelecidos pelos Estados-
Membros e pelos operadores de empresas do sector alimentar;

c) a adopgao de regras especificas respeitantes a certos métodos de controlo
aplicaveis a reducdo das prevaléncias de zoonoses e agentes zoonoticos de
origem alimentar;

d) aadopgdo de regras respeitantes ao comércio intracomunitario e as importagdes

de certos animais e respectivos produtos de paises terceiros.

Artigo 2°
Definig¢oes

Para fins do presente regulamento, sdo aplicaveis as defini¢des constantes nos artigos 2° e 3°
do Regulamento (CE) n° 178/2002 e nas alineas a) e b) do artigo 2° da Directiva .../... [relativa
a vigilancia de zoonoses e agentes zoonoticos, que altera a Decisdo 90/424/CEE do Conselho
e revoga a Directiva 92/117/CEE do Conselho].

Sdo igualmente aplicaveis as seguintes defini¢des:

a)

b)

“prevaléncia”, o nimero de casos de unidades epidemiologicas com resultados
positivos nos testes para uma determinada zoonose ou agente zoondtico numa dada
populagdo, durante um periodo claramente definido;

“efectivo(s)”’, um animal ou conjunto de animais em conformidade com a defini¢ao
do n° 2, alinea a), do artigo 2° da Directiva 64/432/CEE;

“bando”, um animal ou conjunto de animais em conformidade com a defini¢do do
n° 2, ponto 7, do artigo 2° da Directiva 90/539/CEE.
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Artigo 3°
Autoridades competentes

Cada Estado-Membro designard a autoridade ou as autoridades competentes para
fins do presente regulamento—e—informara—a—Ceomissio—desse—faete._Cada
Estado-Membro designard uma dessas autoridades que sera responsavel pela

lisacdo com a Comissao.

a)

b)

A autoridade competente serd nomeadamente responsavel:

pela elaboracao dos programas previstos no n° 1 do artigo 5° e pela preparacao
de alteracdes desses programas eventualmente necessdrias, nomeadamente a
luz dos dados e resultados obtidos;

pela recolha dos dados necessarios para avaliar os meios utilizados e os
resultados obtidos com a realizagdo dos programas nacionais de controlo
previstos no artigo 5° e pela apresentacdo desses dados e dos resultados
anualmente, incluindo os resultados de inquéritos eventualmente realizados, a
Comiss@ao e a Autoridade Alimentar Europeia para a Seguranca dos
Alimentos até 31 de Maio do ano seguinte, tendo em conta as regras
estabelecidas nos termos do n° 1 do artigo 9° da Directiva .../.../CE [relativa a
vigilancia de zoonoses e agentes zoonoticos, que altera a Decisdo 90/424/CEE
do Conselho e revoga a Directiva 92/117/CEE do Conselho];

pela realizacdo de controlos regulares das instalacdes dos operadores das
empresas do sector alimentar humano e animal para verificar a observancia do
presente regulamento.

Capitulo II
Objectivos comunitarios

Artigo 4°

Objectivos comunitarios para a redugdo da prevaléncia de zoonoses e agentes zoondticos de

origem alimentar

Serdo estabelecidos objectivos comunitdrios para a redugdo da prevaléncia de

zoonoses € agentes zoonoticos de origem alimentar constantes da parte-A—coluna 1,
do anexo I nas populagdes animais constantes da parte—A—coluna 2, do anexo I,
levando em consideragao:

a)
b)

a experiéncia adquirida com as medidas nacionais em vigor;

a informacao transmitida a Comissao ou a Autoridade Alimentar Europeia
para a Seguranca dos Alimentos ao abrigo das exigéncias comunitarias
existentes, nomeadamente, no ambito dos relatorios previstos no n° 1 do
artigo 9° da Directiva.../.../CE [relativa a vigildncia de zoonoses e agentes
zoonoticos, que altera a Decisdo n.° 90/424/CEE do Conselho e revoga a
Directiva 92/117/CEE do Conselho],
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c)  os seguintes critérios: Os-eritérios-estabelecidosnaparte B-do-Anexe L=

i) a sua ocorréncia em populacoes humanas e animais, nos géneros
alimenticios e nos alimentos para animais:

ii) a sua gravidade nos seres humanos:

iii) as consequéncias econdOmicas para os servicos de saude e para as
empresas do sector alimentar;

iv) as tendéncias epidemioléogicas nas populacdoes animais e humanas,
nos alimentos para animais e nos géneros alimenticios:

v) as opcoes de gestao previstas na fase relevante do objectivo
comunitario e:

vi) os sistemas de criacao e os métodos de producao.

Poderao ser estabelecidos objectivos comunitdrios para outras fases da cadeia
alimentar, em conformidade com o procedimento definido no n° 2 do artigo 14°.

Os objectivos comunitarios deverdao, pelo menos, incluir os seguintes pormenores:

a) uma expressao numeérica:

i) da percentagem maxima de unidades epidemiologicas que
permanecem positivas, e/ou

ii) da percentagem minima de reducio num numero de unidades
epidemiologicas positivas,

b) o prazo maximo durante o qual o objectivo comunitario devera ser
alcancado,

¢) uma definicao das unidades epidemiologicas referidas na subalinea (i) da

alinea (a), e

d) uma definicio dos regimes de teste necessarios para verificar o
cumprimento do objectivo comunitario.

Os objectivos comunitdrios serdo estabelecidos pela primeira vez antes das datas
respectivas indicadas na parte-As coluna 4, do anexo L.

Os objectivos comunitarios, e eventuais alteracdes, serdo estabelecidos de acordo
com o procedimento previsto no n® 2 do artigo 14°, apds consulta da Autoridade
Aldimentar Europeia para a Seguranca dos Alimentos.

Sem prejuizo, no entanto, das disposi¢des comunitdrias em matéria de nutricao
animal, sanidade animal ou higiene dos géneros alimenticios, a redu¢do das
prevaléncias das zoonoses e agentes zoonoéticos de origem alimentar constantes do
anexo | serd conduzida de acordo com o disposto no presente regulamento e
quaisquer outras disposi¢des dele decorrentes.

36



Capitulo III
Programas de controlo

Artigo 5°
Programas nacionais de controlo

Os Estados-Membros estabelecerdo, nomeadamente a luz dos objectivos
comunitarios referidos no artigo 4°, e-da distribuicdo geografica das zoonoses de
origem alimentar nos seus territérios e_das repercussoes econdmicas para_os
produtores primarios e para os operadores de empresas do sector alimentar
humano e animal decorrentes do controlo eficaz, programas nacionais de controlo
para cada zoonose e agente zoon6tico enumerado no anexo I.

Os programas nacionais de controlo serdo continuos e abrangerao um periodo de,
pelo menos, trés anos consecutivos.

Os programas nacionais de controlo:

a) terdo como objectivo a deteccdo de zoonoses e agentes zoonOticos de origem
alimentar, em conformidade com os requisitos € as regras minimas de
amostragem constantes da parte B do anexo II;

b)  definirdo as responsabilidades das autoridades competentes e dos operadores
das empresas do sector alimentar humano e animal em questdo,
nomeadamente no ambito dos seus programas de controlo previstos no
artigo 7°;

c) deverdo especificar as medidas de controlo a tomar na sequéncia da deteccao
de zoonoses e de agentes zoonoticos de origem alimentar para proteger,
nomeadamente, a saude publica, incluindo pelo menos a aplicagdo dos
requisitos especificos definidos no anexo II;

d) permitirdo avaliar a sua evolucdo ao abrigo das respectivas disposi¢des e
proceder a sua revisdo, nomeadamente a luz dos resultados obtidos com a
deteccao de zoonoses e agentes zoonoéticos de origem alimentar.

Os programas nacionais de controlo abrangerdo, pelo menos, as seguintes fases da
cadeia alimentar:

a)  produgdo de alimentos para animais;
b)  produgdo primaria de animais;
c) transformacdo e preparagdo de géneros alimenticios de origem animal.

Os programas nacionais de controlo deverdo conter, sempre que for oportuno,
disposi¢des em vigor em relagdo a métodos de teste e critérios de avaliagdo dos
respectivos resultados para os exames efectuados em animais € ovos para incubagao,
a serem despachados em todo o territorio nacional, no ambito dos controlos oficiais
previstos no ponto 1.6 da parte A do anexo II.
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6. No prazo de 6 meses apds o estabelecimento dos objectivos comunitarios previstos
no artigo 4°, os Estados-Membros apresentardao a Comissao os respectivos programas
nacionais de controlo e definirdo as medidas a aplicar.

Artigo 6°
Aprovagdo dos programas nacionais de controlo

1. No prazo de seis meses a contar da data da apresentacdo dos programas nacionais de
controlo, a Comissdo avaliard a respectiva conformidade com a normas relevantes,
em especial com o presente regulamento. A Comissdo pode solicitar aos Estados-
Membros que estes alterem ou suplementem os seus programas nacionais de
controlo, a fim de os tornar conformes com a legislacio comunitaria. Uma vez
estabelecida a conformidade dos programas nacionais de controlo, estes serdo
aprovados de acordo com o procedimento previsto no n° 2 do artigo 14°.

2. As alteragdes a um programa nacional de controlo previamente aprovado nos termos
do n° 1, a fim de ter em conta a evolugdo da situacdo num determinado Estado-
Membro, nomeadamente a luz dos resultados referidos no n° 3, alinea d), do
artigo 5°, poderao ser aprovadas de acordo com o procedimento previsto no n° 2 do
artigo 14°.

3. Se a Comissdo tiver pedido informagdes suplementares a um Estado-Membro, o
prazo de seis meses referido no n° 1 serd suspenso até que essas informagdes sejam
fornecidas.

Artigo 7°
Programas de controlo dos operadores das empresas do sector alimentar humano e animal

1. Os Estados-Membros incentivardo os operadores das empresas do sector alimentar
humano e animal ou as organizagdes que representam esses operadores e-que—tém

erigemanimal a estabelecer um ou mais programas de controlo, que incorporario,
na medida do possivel, todas as fases de producio, transformacio e distribuicio.

Esses programas de controlo abrangerao, pelo menos, a producao de alimentos para
animais e a produgdo primaria de animais.

2. Os operadores das empresas do sector alimentar humano e animal ou as
organizagdes que os representam apresentardo, para aprovagao, os seus programas de
controlo e eventuais alteracdes aos mesmos a autoridade competente do Estado-
Membro em que estdo situadas as empresas. Se a producdo primdria de animais tiver
lugar em diferentes Estados-Membros, os programas serdo aprovados
individualmente para cada um deles.

3. A autoridade competente s6 pode aprovar os programas de controlo apresentados em
cumprimento do n° 2 se considerar, na sequéncia de uma visita de inspec¢ao, que os
mesmos respeitam os requisitos minimos do anexo II, sempre que relevantes, e os
objectivos do programa nacional de controlo em questao.
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Os Estados-Membros conservardo listas actualizadas dos programas de controlo
aprovados dos operadores das empresas do sector alimentar humano e animal ou das
organizagdes que os representam.

Essas listas serdo postas a disposicdo da Comissdo a pedido desta.

Os operadores das empresas do sector alimentar humano e animal ou as
organizagdes que os representam comunicardo regularmente os resultados dos seus
programas de controlo as autoridades competentes.

Capitulo IV
Métodos de controlo

Artigo 8°
Métodos especificos de controlo

Sob iniciativa da Comissdo ou a pedido de um Estado-Membro e;—sempre—que
neeessario; apos consulta da Autoridade Adimentar Europeia para a Seguranca dos
Alimentos, de acordo com o procedimento previsto no n° 2 do artigo 14° pode ser
adoptado o seguinte:

a)  decisdes segundo as quais podem ou devem ser aplicados métodos especificos
de controlo para reduzir a prevaléncia de zoonoses e agentes zoonoticos de
origem alimentar na fase de producdo primaria de animais e noutras fases da
cadeia alimentar;

b) normas respeitantes as condi¢cdes de utilizagdo dos métodos de controlo
referidos na alinea a);

c) normas detalhadas respeitantes aos documentos e procedimentos necessarios,
bem como os requisitos minimos relativos aos métodos de controlo referidos
na alinea a);

d) decisdes segundo as quais certos métodos especificos de controlo nao sejam
usados enquanto parte de programas de controlo.

As disposigoes referidas nas alineas a), b) e ¢) do n° 1 ndo se aplicam a métodos de
controlo que utilizem substancias ou técnicas abrangidas por outra legislagdo
comunitaria relativa a alimentacdo animal, aos aditivos alimentares ou aos
medicamentos veterinarios.
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Capitulo V
Comeércio

Artigo 9°
Comeércio intracomunitario

A partir das datas mencionadas na coluna 5 da—Parte-A—do anexo I, os bandos e
efectivos de origem das espécies mencionadas na coluna 2, deverado ser testados para
pesquisa de zoonoses e agentes zoondticos de origem alimentar enumerados na
coluna 1 antes de qualquer expedi¢do dos animais vivos ou ovos para incubagdo da
empresa do sector alimentar de origem. A data e os resultados dos testes deverdo ser
incluidos nos certificados sanitrios relevantes.

Um Estado-Membro de destino podera ser autorizado, de acordo com o
procedimento referido no n° 2 do artigo 14° e durante um periodo de transicdo, a
exigir que os certificados sanitarios relevantes para as remessas de animais ¢ de ovos
para incubagdo, sujeitos a testes no Estado-Membro de origem, cumpram critérios
idénticos, no que se refere aos resultados dos testes, aos estabelecidos ao abrigo do
seu programa nacional de controlo aplicavel a remessas de animais vivos € a ovos
para incubacao expedidas a partir do seu territério.

A autorizacdo podera ser retirada em conformidade com o mesmo procedimento.

As disposigoes especificas relativas ao estabelecimento pelos Estados-Membros dos
critérios referidos no n° 5 do artigo 5° e no n° 2 podem ser definidas de acordo com o
procedimento referido no n°® 2 do artigo 14°.

Artigo 10°
Importagoes de paises terceiros

A partir das datas mencionadas na coluna 5 da—parte-A-do anexo I, a admissao ou
manutenc¢do nas listas de paises terceiros previstas na legislagdo comunitaria, para as
espécies ou categorias relevantes, dos quais os Estados-Membros estdo autorizados a
importar estes animais ou ovos para incubagdo abrangidos pelo presente
regulamento, devera ser sujeita a apresentagdo a Comissdo por parte do pais terceiro
referido, de um programa equivalente ao previsto no artigo 5°. O programa devera
fornecer pormenores relativos as garantias oferecidas pelo pais terceiro com respeito
a inspecgdes e controlos de zoonoses ¢ de agentes zoondticos de origem alimentar.
Essas garantias devem ser, pelo menos, equivalentes as garantias previstas pelo
presente regulamento.

O Servico Alimentar e Veterinario da Comissio controlara a equivaléncia dos
programas de controlo nesses paises terceiros.
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Os programas apresentados ao abrigo do disposto no n° 1 deverdo ser aprovados de
acordo com os procedimentos referidos no n® 2 do artigo 14° desde que seja
demonstrada objectivamente a equivaléncia das medidas descritas no programa com
os requisitos relevantes aplicaveis ao abrigo das normas comunitdrias. Podem ser
aceites garantias alternativas as previstas no presente regulamento de acordo com o
mesmo procedimento, desde que ndo sejam mais favoraveis do que as aplicaveis ao
comércio intracomunitario.

As disposicdes do n° 7 do artigo 5° e dos n°s 1 e 3 do artigo 6° referentes aos prazos
para a apresentacdo e aprovacao dos programas nacionais de controlo aplicar-se-ao
aos paises terceiros com os quais esteja estabelecido um fluxo comercial regular.
Para paises terceiros que estejam a estabelecer ou a retomar um fluxo comercial,
aplicar-se-ao os prazos previstos no artigo 6°.

Os bandos e efectivos de origem das espécies mencionadas na coluna 2 daParte-A
do anexo I, deverao ser testados para pesquisa de zoonoses e agentes zoonOticos de
origem alimentar enumerados na coluna 1 do mesmo anexo antes de qualquer
expedi¢do dos animais vivos ou ovos para incubagdo da empresa do sector alimentar
de origem. A data e os resultados dos testes deverdo ser incluidos nos certificados de
importacdo relevantes, cujos modelos estabelecidos na legislagdo comunitaria
deverao ser alterados em conformidade.

Um Estado-Membro de destino final podera ser autorizado, de acordo com o
procedimento referido no n° 2 do artigo 14° e durante um periodo de transicdo, a
exigir que os certificados sanitarios relevantes para as remessas de animais ¢ de ovos
para incubacdo, sujeitos a testes no pais terceiro de origem, cumpram critérios
idénticos, no que se refere aos resultados dos testes, aos estabelecidos ao abrigo do
seu programa nacional de controlo aplicavel a remessas de animais vivos € a ovos
para incubacao expedidas a partir do seu territério.

A autorizacdo podera ser retirada em conformidade com o mesmo procedimento.

A admissdo ou manutencao nas listas de paises terceiros previstas na legislagdao
comunitaria, para as espécies ou categorias relevantes, dos quais os Estados-
Membros estdo autorizados a importar os produtos abrangidos pelo presente
regulamento, devera ser sujeita a apresentagdo a Comissdo por parte do pais terceiro
referido de garantias equivalentes as previstas no presente regulamento.

Capitulo VI
Laboratorios

Artigo 11°
Laboratorios de referéncia

Serdo designados, de acordo com o procedimento previsto no n° 2 do artigo 14°,
laboratorios comunitarios de referéncia para a analise e teste das zoonoses e agentes
zoonoOticos de origem alimentar constantes da coluna 1 do anexo I.
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Serdo estabelecidas, em conformidade com o procedimento referido no n° 2 do artigo
14°, as responsabilidades e tarefas dos laboratorios comunitarios de referéncia,
nomeadamente no que se refere a coordenacdo das suas actividades e das dos
laboratorios nacionais de referéncia.

Os Estados-Membros designardo laboratorios nacionais de referéncia para as
zoonoses € agentes zoondticos de origem alimentar constantes da coluna 1 do anexo
I. Os nomes e enderecos de tais laboratdrios serdo comunicados a Comissao.

Poderao ser definidas determinadas responsabilidades e tarefas dos laboratorios
nacionais de referéncia, nomeadamente no que se refere a coordenacdo das suas
actividades e das dos laboratorios relevantes nos Estados-Membros em conformidade
com o procedimento referido no n° 2 do artigo 14°.

Artigo 12°
Aprovagdo de laboratorios, requisitos de qualidade e métodos de teste aprovados

Os laboratérios que participam nos programas de controlo nos termos dos artigos 5° e
7°, em que sdo analisadas amostras para pesquisa da presenca das zoonoses e agentes
zoonoOticos de origem alimentar constantes da coluna 1 do anexo I, deverdo ser
aprovados pela autoridade competente.

A vpartir de 1 de Janeiro de 2005, o mais tardar, cada Estado-Membro devera
assegurar que os laboratdrios referidos no n° 1 aplicam sistemas de garantia de
qualidade que estejam em conformidade com os requisitos da Nerma norma
EN/ISO47025-em vigor.

Os laboratorios devem participar regularmente em testes de colaboracao organizados
ou coordenados pelo laboratdrio nacional de referéncia.

Os testes para pesquisa de zoonoses e agentes zoonoOticos de origem alimentar
constantes da coluna 1 do anexo I deverdo ser efectuados segundo os métodos e
protocolos recomendados pelas organizagdes internacionais de normalizagdo, como
métodos de referéncia.

Poderao ser utilizados métodos alternativos, caso tenham sido validados de acordo
com normas reconhecidas internacionalmente e oferecam resultados equivalentes aos
obtidos pelo método de referéncia relevante referido no n° 1.

Sempre que necessario, poderdo ser aprovados outros métodos de teste, de acordo
com o procedimento referido no n° 2 do artigo 14°.
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Capitulo VII
Aplicacao

Artigo 13°
Alteracgoes dos anexos e medidas de aplicagdo e de transi¢do

Os anexos podem ser alterados ou poderdo ser adoptadas medidas de transi¢do ou de
aplicacdo adequadas, incluindo as alteragdes necessarias aos certificados sanitdrios relevantes,
de acordo com o procedimento previsto no n° 2 do artigo 14°.

A Comissao consultara a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos sobre
qualquer assunto que possa ter um impacto significativo na saude publica.

Artigo 14°
Comite

l. A Comissao sera assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide
Animal, instituido nos termos do artigo 58° do Regulamento (CE) n° 178/2002.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis os artigos 5° e 7°
da Decisdao 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8°.

O prazo previsto no n° 6 do artigo 5° da Decisdo 1999/468/CE ¢ fixado em trés

meses.
Capitulo VIII
Disposicoes gerais e finais
Artigo 15°
Controlos comunitarios
1. Peritos da A—Comissdo efeetuara efectuario, nos Estados-Membros e paises

terceiros, controlos no local em—eonformidade—com—as—Decisdes—98439/CE—e
9840/CE+—a fim de assegurar a aplicacdo uniforme das disposi¢des do presente
regulamento, de regras adoptadas em sua aplicagdo e de eventuais medidas de
salvaguarda.

Tais controlos deverio ser efectuados em cooperacio com as autoridades
competentes do Estado-Membro em causa e este devera prestar toda a
assisténcia necessaria aos peritos da Comissio, por forma a que estes possam
desempenhar as suas tarefas.

A Comissao informara a autoridade competente do Estado-Membro em causa
sobre o resultado dos controlos efectuados.
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Serao _definidas, em conformidade com o procedimento previsto no n° 2 do
artigco 14°, as normas detalhadas para a aplicacio do presente artigo,
nomeadamente, no que se refere a cooperacio com as autoridades competentes
dos Estados-Membros.

Artigo 16°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

E aplicavel a partir de 1 de Janeiro de 2003.

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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ANEXO 1

Zoonoses e agentes zoonoticos especificos de origem alimentar para os quais serao

estabelecidos objectivos comunitarios com vista a2 diminuicio da prevaléncia nos termos

do artigo 4°

1. Zoonose/ agente | 2. Populagao 3. Fase da 4. Objectivoa | 5.0 testeea

zoondtico de animal cadeia estabelecer até | certificagdo

origem alimentar alimentar (data) obrigatorios para o
comércio devera
aplicar-se a partir de

Todos os serotipos | Bandos de Produgao 31.12.2003 1.1.2005

de salmonela Gallus gallus | primaria

significativos em de reproducao

matéria de satde

publica®

SalmeneHa Galinhas Producao 31.12.2004 1.1.2006

Enteritidis-e poedeiras primaria

Salmenella

Tvohi .

Todos os

serotipos de

salmonela

significativos em

matéria de saude

publica®

Todos os serotipos | Frangos Produgao 31.12.2005 1.1.2007

de salmonela primaria

significativos em

matéria de satde

publica®

Todos os serotipos | Perus Produgao 31.12.2006 1.1.2008

de salmonela primaria

significativos em

matéria de satde

publica®

Todos os serotipos | Suinos para Produgao 31.12.2006™ 1.1.2008

de salmonela abate e primaria

significativos em efectivos de

matéria de satde suinos de

publica® reprodugio

® Os sero6tipos serdo definidos quando o objectivo comunitario for estabelecido.

® Esta data ser4 aplicdvel a uma ou ambas as categorias de populacdes animais. Apé6s consulta da

Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos podera ser decidida uma abordagem

progressiva.
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ANEXO IT

Controlo das zoonoses e agentes zoonoticos de origem alimentar constantes da coluna 1

A.

do anexo I

REQUISITOS GERAIS APLICAVEIS AOS PROGRAMAS DE CONTROLO NACIONAIS

O programa terd em conta a natureza da zoonose e/ou do agente zoonOtico em
questdo e a situagdo especifica de cada Estado-Membro, devendo:

a)

b)

indicar o seu objectivo, tendo em consideragdo a importancia da zoonose em

questao;

especificar o seguinte

1.  Observagoes gerais

1.1

1.2

1.3

1.4

L.5

1.6

1.7

1.8

1.9

A ocorréncia das zoonoses referidas no Estado-Membro com
referéncia especifica aos resultados obtidos no ambito da vigilancia
ao abrigo do disposto no artigo 4° da Directiva .../.../CE [do
Parlamento Europeu e do Conselho relativa ao controlo do
zoonoses e de agentes zoondticos e que altera a Decisdo
90/424/CEE do Conselho e revoga a Directiva 92/117/CEE do
Conselho];

A zona geografica ou, sempre que adequado, as unidades
epidemioldgicas em que o programa vai ser aplicado;

A infra-estrutura das autoridades competentes em questao;

A lista de laboratdrios aprovados, nos quais sdo analisadas as
amostras colhidas no ambito do programa,;

Os métodos utilizados no exame dos agentes zoondticos de origem
alimentar;

Os controlos oficiais (incluindo regimes de amostragem) a nivel
dos alimentos para animais, do bando de aves e/ou do efectivo
pecuaério;

Os controlos oficiais (incluindo regimes de amostragem) noutras
fases da cadeia alimentar e a nivel dos alimentos para animais;

O tipo de medidas estabelecidas pelas autoridades competentes no
que diz respeito a animais ou produtos em se tenham detectado
zoonoses € agentes zoondticos de origem alimentar, nomeadamente
para proteger a saude publica;

A legislacao nacional pertinente;
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2.  No que diz respeito as empresas do sector alimentar abrangidas pelo

programa

2.1 A estrutura da producdo da espécie em questdo e produtos
derivados;

2.2 A estrutura da producao dos alimentos para animais;

2.3 Os guias de boas praticas de criagdo animal ou outras directrizes

(obrigatorias ou facultativas), que definam, pelo menos:

— a gestdo da higiene nas exploragoes,

— as medidas destinadas a evitar a entrada de infec¢des de que
sdo portadores os animais, os alimentos para animais, a agua
potavel, o pessoal que trabalha na exploragao,

— a higiene do transporte de animais que entram e saem das
exploragdes;

2.4 A supervisdo veterinaria de rotina nas exploracoes;

2.5 O registo das exploragdes;

2.6 A manutencao de registos nas exploragdes;

2.7 Os documentos que acompanham os animais aquando da sua
expedicgao;

2.8 Outras medidas destinadas a assegurar a rastreabilidade dos

animais;

c)  Respeitar as regras e niveis minimos de amostragem estabelecidos na parte B;

d) Sempre que relevante, respeitar os requisitos especificos estabelecidos nas
partes C a E.
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B.

REQUISITOS MINIMOS DE AMOSTRAGEM

1.

Apo6s a aprovacao do respectivo programa nacional de controlo referido no
artigo 5°, o operador da empresa do sector alimentar deve, a sua propria custa,
proceder a colheita de amostras para deteccdo de zoonoses ou agentes
zoonoticos de origem alimentar constantes do Anexo I, devendo ser respeitada

a amplitude minima de amostragem a seguir indicada:

Zoonose/ agente | Espécie animal Resultados A amostragem deve abranger
zoonotico de pelo menos as seguintes fases
origem de produgdo
alimentar
Todos os 1. Bandos de Gallus | ajalimentespara | i) Pintos com um dia
serdtipos de gallus de animais ..
~ ii) aves com 4 semanas de
salmonela reprodugdo e e . .
significativos ) idade
L 1.1 Efectivos de .
em matéria de ~ ayalimentospara | iii) 2 semanas antes da
, 1 a reprodugao s > .
saude publica animais passagem a fase ou unidade de
1.2. Bandos de aves e e postura
It byAnimais-vives .
adultas d? i) de 2 em 2 semanas durante
reprodugao .
o periodo de postura
Salmenella 2. Poedeiras ayalimentos-para
Hidi comerciais imai 1) Pintos com um dia
o 2.1 Efectivos de byAnimais-vives | ..
Fyphimuriom N i) Frangas 2 semanas antes da
reproducao \ .
passagem a fase ou unidade de
Todos os ostura
serétipos de p
salmonela
significativos
em matéria de
saiide publica®
2.2 Bandos de a)alimentospara
poedeiras i) cada 9 15 semanas durante a
b)Animaisvives | fase de postura
Todos os 3. Frangos a)alimentospara | i) Aves que partem para abate
serdtipos de animais
salmonela o
significativos
em matéria de ) Inspeceio
saude publica® ante-mortem
Todos os 4. Perus a)Inspeecio i) Aves que partem para abate
serdtipos de ante-mortem . N
P 1) Animais que partem para
salmonela
ignificativos a abate
signiticati 5. Suinos de a)Inspeecio
en} mate’rlal dea reproducio ante-mortem
saude publica
Todos os 6. Suinos para Serio definidos quando o
serdtipos de abate objectivo for estabelecido.
salmonela
significativos
em matéria de
saude publica®

(2)
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2. Os dados recolhidos serdo acompanhados das seguintes informacdes:
a)  Data e local de amostragem,;
b) Identificacdo do bando/efectivo.

3. Nao podem ser utilizados testes imunoldgicos se os animais tiverem sido
vacinados a ndo ser que tenha sido provado que a vacina utilizada ndo interfere
com o método de teste aplicado.

REQUISITOS ESPECIFICOS APLICAVEIS AOS BANDOS DE REPRODUCAO DE GALLUS
GALLUS

Sempre que, no seguimento de uma pesquisa efectuada nos termos do ponto 1 do
quadro na parte B, se confirmar a presenca de Salmonella Enteritidis ou Salmonella
Typhimurium nas aves de um bando de reproducdo de Gallus gallus, deverdo ser
tomadas as seguintes medidas:

Os ovos ndo incubados do bando devem ser destruidos ou destinados ao fabrico de
ovoprodutos ou sujeitos a um tratamento equivalente destinado a garantir a
eliminagdo da Salmonella Enteritidis e da Salmonella Typhimurium, de acordo com o
Regulamento (CE) n° .../... [relativo a higiene dos géneros alimenticios].

Sem prejuizo das exigéncias na parte E, todas as aves - incluindo pintos com um dia -
do bando devem ser abatidas ou destruidas por forma a diminuir tanto quanto
possivel o risco de propagacdo de salmonela. O abate deve ser efectuado de acordo
com [ponto 11, capitulo IV, seccao II do anexo II] (as disposicoes relevantes) do
Regulamento (CE) n° .../... do Parlamento Europeu e do Conselho de ..[que
estabelece as normas de higiene especificas para os géneros alimenticios de origem
animal]' e com [ponto 5, seccdo I, capitulo III do anexo II] (as disposicoes
relevantes) do Regulamento (CE) n° .../... do Parlamento Europeu ¢ do Conselho
[que estabelece as normas detalhadas para a organizagdo de controlos oficiais a
produtos de origem animal destinados ao consumo humanol*.

Sempre que os ovos para incubagdo provenientes de bandos nos quais tenha sido
confirmada a presenca de Salmonella Enteritidis ou de Salmonella Typhimurium se
encontrem ainda num centro de incubagdo, esses ovos deverao ser destruidos ou
tratados como matérias de alto risco de categoria 3, em conformidade com o
Regulamento (CE) n° ../... do Parlamento Europeu e do Conselho de ... [que
estabelece as regras sanitarias relativas a subprodutos de origem animal ndo
destinadas ao consumo humano]’.

JOL ..
JOL ..
JOL ..
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EXIGENCIAS ESPECIFICAS REFERENTES A BANDOS DE GALINHAS POEDEIRAS

A partir de 1 de Janeiro de 2008, os ovos so serao utilizados para o consumo humano
directo (ovos de consumo) desde que provenham de um bando comercial de galinhas
poedeiras sujeitas ao regime de teste de acordo com o quadro da parte B e sejam
subsequentemente considerados nao contaminados.

Os ovos originarios de bandos com estatuto desconhecido, suspeito de contaminagao
ou de bandos contaminados devem ser destinados ao fabrico de ovoprodutos ou
sujeitos a um tratamento equivalente destinado a garantir a eliminagdo da
SalmenelaEnteritidis—e-da—SalmenellaTyphimurium de todos os serdtipos de
salmonela significativos em termos de saude publica, de acordo com o
Regulamento (CE) n° .../... [relativo a higiene dos géneros alimenticios].

Sem prejuizo das exigéncias na parte E, todas as aves do bando devem ser abatidas
ou destruidas por forma a diminuir tanto quanto possivel o risco de propagacao de
salmenela zoonoses. O abate deve ser efectuado de acordo com [ponto 11,
capitulo IV, sec¢do II do anexo II] (as disposigoes relevantes) do Regulamento (CE)
n° .../... do Parlamento Europeu e do Conselho de ...[que estabelece as normas de
higiene especificas para os géneros alimenticios de origem animal] e com [ponto 5,
sec¢ao I, capitulo III do anexo II] (as disposi¢oes relevantes) do Regulamento (CE)
n° .../... do Parlamento Europeu e do Conselho [que estabelece as normas detalhadas
para a organizac¢do de controlos oficiais a produtos de origem animal destinados ao
consumo humano].

EXIGENCIAS ESPECIFICAS REFERENTES A BANDOS DE FRANGOS

A partir de partir de 1 de Janeiro de 2009, aplicar-se-4 o seguinte critério para a
colocagdao no mercado de carne de aves de capoeira fresca, a menos que esta seja
destinada a um tratamento térmico industrial ou a outro tratamento que permita a
eliminacao da salmonela, de acordo com o Regulamento (CE) n° .../... [relativo a
higiene dos géneros alimenticios]:

“Salmonela: auséncia em 25 gramas”.
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FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

Dominio(s) politico(s):Saude e Defesa do Consumidor

Actividade(s): saude publica veterinaria

DESIGNACAO DA ACCAO:

1.  Proposta de Directiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a vigilancia
de zoonoses e agentes zoonoticos, que altera a Decisao 90/424/CEE do Conselho

e revoga a Directiva 92/117/CEE do Conselho

2. Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativa ao
controlo de salmonelas e outros agentes zoonoticos de origem alimentar e que

altera as Directivas 64 /432/CEE, 72 /462/CEE e 90/539/CEE do Conselho.

2.1

2.2

RUBRICA(S) ORCAMENTAL(IS) + DESIGNACAO(OES)

B1-330 Programas de erradicagdo e de vigilancia das doengas animais bem como de
vigilancia das condi¢des fisicas dos animais que representam um risco para a saude
publica causado por um factor externo.

Este capitulo abrangera programas de vigilancia coordenados, nos termos referidos
no artigo 6° da proposta de directiva acima mencionada e certas acgdes ao abrigo de
programas nacionais de controlo a realizar nos Estados-Membros, por for¢a da supra
citada proposta de regulamento. As disposicdes financeiras constam do novo capitulo
sobre zoonoses da Decisdo 90/424/CEE do Conselho relativa a determinadas
despesas no dominio veterinario' , reformuladas de acordo com a ja mencionada
proposta de directiva.

B1-331 Outras ac¢oes nos dominios veterinario, do bem-estar dos animais ¢ da saude
publica

Esta capitulo abrangera o financiamento de Laboratorios de Referéncia
Comunitarios.

DADOS QUANTIFICADOS GLOBAIS

Dotacao total da ac¢ido (parte B): 2,4 milhdes de euros em DA

Periodo de aplicacao: 2003-

A Directiva Zoonoses (92/117/CEE) € revista com o objectivo de reforgcar a a
vigilancia e o controlo de zoonoses na Comunidade, para proteger a saude publica.
Finalidade das despesas:

- actividades dos Laboratorios de Referéncia Comunitarios

1

JO L 224 de 18.8.1990. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Decisdo 2001/12/CE do
Conselho (JO L 3, 6.1.2001, p. 27).
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— cofinanciamento de programas coordenados de vigilancia da Comunidade
— cofinanciamento de certas medidas especiais de controlo.

Em rela¢do ao financiamento de medidas especiais de controlo, o financiamento
comunitario prosseguira com base nas disposicdes em vigor da Directiva
92/117/CEE. Ver também 5.1.2. abaixo.

S6 o financiamento dos programas coordenados de vigilancia constitui uma medida
técnica suplementar as que ja vigoram ao abrigo da Directiva do Conselho
92/117/CEE e financiadas ao abrigo da Decisdo do Conselho 90/424/CEE. Para este
caso especifico esta prevista uma afectagdo anual de 0,4 milhdes de euros. Esta a
razao pela qual este financiamento so6 estd incluido na estimativa para as propostas.

2.3 Estimativa das despesas globais plurianuais:
a)  Calendario das dotagdes de autorizagdao/dotacdes de pagamento (intervencao
financeira) (cf. ponto 6.1.1)
Milhdes de euros (trés casas decimais)
Anon | n+1 n+2 n+3 n+4 n+5 Total
(S
exercicios
seg.
Dotagdes de autorizagdo 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4 2.4
Dotagdes de pagamento 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4 2.4
b)  Assisténcia técnica e administrativa (ATA) e despesas de apoio (DDA) (cf-
ponto 6.1.2)
NO
DA
DP

Subtotal a+b

DA
DP
c) Incidéncia financeira global dos recursos humanos e outras despesas de
funcionamento(cf. pontos 7.2 e 7.3)
DA/DP 0.432 0.432 0.432 0.432 0.432 0.432 2.592
TOTAL at+b+c 0.432 0.432 0.432 0.432 0.432 0.432 2.592
DA
DP
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2.5

Estes recursos serdo afectados a gestdo global da execu¢do das propostas. Trata-se
em especial da gestdo técnica dos programas a apresentar pelos Estados-Membros e
por paises terceiros e sujeitos a aprovacdo da Comissdo, bem como da
supervisao/gestao do (co)financiamento de ac¢des nos Estados-Membros.

Compatibilidade com a programacao financeira e as perspectivas financeiras
X Proposta compativel com a programagao financeira existente

O Esta proposta implica uma reprogramacdo da rubrica pertinente das
perspectivas financeiras,

O  incluindo, se for caso disso, um recurso as disposigdes do acordo
interinstitucional.

Incidéncia financeira nas receitas
Niao

O Nenhuma implicagdo financeira (refere-se a aspectos técnicos relativos a
execugao de uma medida)

ou
O Incidéncia financeira - A repercussdo nas receitas ¢ a seguinte:

Nota: todas as especificacoes e observagoes relativas ao método de cdalculo da
incidéncia nas receitas devem ser incluidas numa folha distinta anexa a presente
ficha financeira.

Milhoes de euros (uma casa decimal)

Antes da | | Situagdo apds a ac¢do
ac¢do

Rubrica Receitas (anl(; "1 lAnon3| n+l | n¥2 | n¥3 | nt4 | nts

or¢amental

a) Receitas _em __termos
absolutos’

b)Modificacdo das receitas’ A

(Indicar cada rubrica orcamental afectada, acrescentando o numero adequado de
linhas ao quadro se o efeito se repercutir em varias rubricas orcamentais)
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3. CARACTERISTICAS ORCAMENTAIS
Natureza da despesa Nova Participacdo | Participacdo | Rubrica das
EFTA dos paises PF
candidatos
DO DND SIM NAO NAO N° L.A.

® refere-se exclusivamente a programas coordenados de vigilancia

4. BASE JURIDICA
Base juridica das propostas: artigo 152° do Tratado
Instrumento financeiro: Decisdo 90/424/CEE do Conselho, de 26 de Junho de 1990,
relativa a determinadas despesas no dominio veterinario

5. DESCRICAO E JUSTIFICACAO

5.1 Necessidade de interveng¢io comunitaria

5.1.1  Objectivos visados

Em primeiro lugar, trata-se de rever a legislacdo em vigor em matéria de prevengado
das zoonoses (Directiva 92/117/CEE), nos termos do artigo 15° da directiva e nesse
contexto estava previsto estender os controlos as galinhas poedeiras. As propostas
fazem parte do programa previsto no Livro Branco sobre a Seguranca dos Alimentos,
adoptado pela Comissdo em 12 de Janeiro de 2000. E essencial que as propostas
respeitem os principios fundamentais consagrados neste livro branco, dando
garantias adequedas em relacdo aos seguintes aspectos: elevados padrdes de
seguranca dos alimentos; criar uma politica integrada 'da exploragdo agricola até a
mesa', tomar por base de partida a andlise de risco, incluindo possibilidades de tomar
em consideracao o principio da precaugdo e outros elementos legitimos.

O principal objectivo reside na defesa da satde publica, em especial através da
reducdo drastica do nimero de casos de salmoneloses no homem devido a consumo
alimentar. Este objectivo serd conseguido através da redugdo da prevaléncia de
salmonelas nas principais populagdes animais (Bandos de Gallus gallus de
reproducdo, bandos comerciais, perus e Efectivos de suinos de reprodugdo). A
reducdo da prevaléncia das salmonelas nas populagdes animais permitird reduzir a
concentracdo das mesmas nos produtos primdrios e posteriormente em toda a cadeia
alimentar.

Pour plus d'informations, voir le document d'orientation séparé.
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5.1.2

Os custos da salmonelose humana de origem alimentar (impacto da doena¢ no ser
humano) variam anualmente entre 560 e 2840 milhdes de euros (estimativas). Dados
os custos econdmicos muito elevados proporcionados pelas zoonoses, ndo somente
para produtores e comerciantes, mas também para a sociedade em geral, o
financiamento publico das medidas de redugdo ou elimina¢do da doenga/dos focos
infeccciosos € justificado. A necessidade de dar uma dimensao comunitaria ao apoio
financeiro ¢ igualmente inequivoca. A assisténcia financeira comunitaria constitui
um meio de assegurar que todos os Estados-Membros afectados por uma dada
doenca ou foco infeccioso fazem esfor¢os coordenados que, em conjunto, serdo mais
eficazes para reduzir ou eliminar essa ameaga em toda a Comunidade, permitindo, ao
mesmo tempo, que os estados continuem a dedicar-se a problemas particularmente
importantes no seu territorio. Na auséncia de participacdo comunitdria, tenderdo
naturalmente a concentrar-se nas suas prioridades especificas. Em relacdo ao
financiamento de medidas especiais de controlo, a partoicipacdo comunitaria
prosseguira com base nas disposi¢des em vigor da Directiva 92/117/CEE.

A tinica componente nova para financiamento comunitario nas propostas em apreco
refere-se aos programas coordenados de vigilancia que constituem um importante
elemento para reforgar os controlos e definir valores de referéncia para os
organismos patogénicos (salmonelas). Sera este um primeiro passo na via da fixacao
ou da revisdao de objectivos de reducao dos organismos patogénicos, conforme se
prevé nas propostas.

Disposi¢oes adoptadas decorrentes da avaliagdo ex ante

Conforme ja foi referido, o financiamento publico de medidas para reduzir ou
eliminar as doencas/os focos infeccciosos, afigura-se plenamente justificado. A
eficacia dos programas num s6 Estado-Membro pode ser limitada ou minada,
enquanto noutros persistem niveis mais elevados de infecgdo, seja directamente
através de contaminagao fronteiriga, ou indirectamente devido a pressdes econdmicas
resultantes de esforcos financeiros desiguais por parte das autoridades e empresas
nos diferentes estados. Além disso, por razdes geograficas e historicas, as prioridades
nacionais dissemelham-se. Além disso, ainda que os progressos na via da eliminagao
das doengas/dos focos infeccciosos tenham sido desiguais e demasiado limitados, as
medidas tomadas provaram ser eficazes em muitos casos € mostram que, se
correctamente geridas, tornam viaveis melhoriassignificativas.

S6 o financiamento dos programas coordenados de vigilancia constitui uma medida
técnica suplementar as que ja vigoram ao abrigo da Directiva do Conselho
92/117/CEE e financiadas ao abrigo da Decisdao do Conselho 90/424/CEE. Para este
caso especifico estd prevista uma afectagdo anual de 0,4 milhdes de euros.

Em relacdo ao financiamento de medidas especiais de controlo, o financiamento
comunitirio prosseguird com base nas disposicdes em vigor da Directiva
92/117/CEE. E provavel que cada vez mais Estadso-Membros venham a solicitar o
cofinanciamento dos respectivos programas. Esta questdo sera tratada no contexto
dos procedimentos orcamentais e da programagao anual. Na revisdo que se propoe
para a rubrica das zoonoses do instrumento financeiro, estd previsto um limite
maximo de 50% para o cofinanciamento de certas medidas (Decisdo do Conselho
90/424/CEE).

56



5.1.3

5.2

5.3

Disposicoes adoptadas na sequéncia da avalia¢do ex post
Accoes previstas e modalidades de intervencio or¢amental
Trés areas:

— Laboratorios de Referéncia Comunitarios: 100% de financiamento
comunitario, de acordo com o que ja esté estebelecido na Decisdo do Conselho
90/424/CEE. Os programas de trabalho anuais e a estimativa dos custos serao
discutidos antes da adop¢do de uma decisdo da Comissdo. Pagamentos as
autoridades competentes nos Estados-Membros em questao.

—  Programas coordenados de vigilancia: cofinanciamento comunitario (50%) de
acordo com a Decisao do Conselho 90/424/CEE. Programas a instituir através
de Decisdao da Comissao.

— Certas medidas de controlo especiais: os destinatarios sdo os agricultores
sempre que os efectivos ou os produtos tiverem de ser abatidos ou destruidos
em condigdes especiais para prevenir riscos para a saude publica. O
financiamento de programas decorre ao abrigo das disposi¢des da Decisdo do
Conselho 90/424/CEE, devendo os programas a financiar ser apresentados
pelos Estados-Membros numa base anual. Os servigos da Comissdo efectuardo
a avaliagdo técnica e financeira antes da adop¢do da decisdo pela Comissao.
Pagamentos as autoridades competentes nos Estados-Membros em questdo.
Limite maximo do cofinanciamento: 50%.

Regras de execucio

O pessoal da Comissao efectuara a gestao directa dos aspectos técnicos e financeiros
ligados a aprovagao das acg¢des. O pagamento das ac¢des decorreré de acordo com o
que esta porevisto na Decisdo do Conselho 90/424/CEE. O reembolso das despesas
nos Estados-Membros ¢ feito através de pagamento as autoridades competentes. Ver
também 5.2. supra.
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6. INCIDENCIA FINANCEIRA

6.1 Incidéncia financeira total na parte B (relativamente a totalidade do periodo de

programacio)

(O método de calculo dos montantes totais indicados no quadro a seguir
apresentado deve ser especificado mediante a discrimina¢do apresentada no quadro

6.2.)
6.1.1 DA em milhoes de euros (trés casas decimais)
Esta intervencao incide exclusivamente sobre o financiamento de novas medidas, a
saber, os programas coordenados de vigilancia.
Anon N+1 N+2 n+3 n+4 n+5e Total
Discriminacao exercicios.
seguintes
Accdo 1 0.400 0.400 0.400 0.400 0.400 0.400 2.400
Accdo 2
Etc.
TOTAL 0.400 0.400 0.400 0.400 0.400 0.400 2.400
6.1.2  Assisténcia técnica e administrativa (ATA), despesas de apoio (DDA) e despesas TI

(dotagoes de autorizacdo)

Anon

n+1

n+2

n+3

n+4

n+5e
exercicios
seguintes

Total

1) Assisténcia técnica e
administrativa (ATA):

a) Gabinetes de assisténcia
técnica (GAT)

b) Outras formas de
assisténcia técnica e
administrativa:

- intra-muros:

- extra-muros:

das quais para a cria¢do e
manutengdo de sistemas de
gestdo informatizados:

Subtotal 1

2) Despesas de apoio
(DDA):

a) Estudos

b) Reunides de peritos
¢) Informagao e
publicacdes

Subtotal 2

TOTAL
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6.2.

Calculo dos custos por medida prevista na parte B (relativamente a totalidade
do periodo de programag:z"lo)3

Esta interven¢do incide exclusivamente sobre o financiamento de novas medidas, a
saber, os programas coordenados de vigilancia. Ver exemplo de calculo em anexo

DA em milhdes de euros (trés casas decimais)

Discriminagao Tipode Numero de Custo unitario Custo total
realizagdes/resul realizagdes/ médio (total para os anos
tados(projectos, resultados 1...n)
processos ...) (total para os
anos 1...n)
2 3 4=(2X3)
Accao 1 o
Medida 1 testes 6x35.000 50%de24 € 2.400 (6x0,400)
- Medida 2
Accdo 2
- Medida 1
- Medida 2
- Medida 3
Etc.
CUSTO TOTAL 2.400
Ver método de calculo em anexo
7. INCIDENCIA NOS EFECTIVOS E DESPESAS ADMINISTRATIVAS
7.1. Incidéncia nos recursos humanos
Efectlivos a afeF: Far a~gesta0 da acedo Descricao das tarefas decorrentes da
mediante a utiliza¢do dos recursos acciio
Tipos de postos de existentes e/ou suplementares T ¢
otal
trabalho
Numero de postos Numero de postos
permanentes temporarios
2 1

Funcionarios ou
agentes
temporarios

awp

1

Se necessario, pode ser apresentada
em  anexo
pormenorizada das tarefas em causa.

uma descri¢do

Outros recursos
Humanos

Total

Para mais informagdes, ver documento de orientagao separado.

59




7.2 Incidéncia financeira global dos recursos humanos

Tipo de recursos humanos Montantes € Método de calculo *
Funcionarios 0.216 2%0.108

- 0.216 2*0.108
Agentes temporarios
Outros recursos humanos
(indicar a rubrica orcamental)
Total 0.432

Os montantes correspondem as despesas totais para 12 meses.

7.3 Outras despesas de funcionamento decorrentes da accio

Rubrica or¢camental
(n° e designacdo)

Montantes €

Método de calculo

Dotacéo global (Titulo A7)

A0701 - Deslocagdes em servigo
A07030 - Reunides

A07031 - Comités obrigatorios (1)
A07032 - Comités ndo obrigatdrios (1)
A07040 - Conferéncias

A0705 - Estudos e consultas

Outras despesas (especificar)

Sistemas de informacio (A-5001/A-4300)

Outras despesas - parte A (especificar)

Total

Os montantes correspondem as despesas totais da ac¢ao para 12 meses.

() Especificar o tipo de comité, bem como o grupo a que pertence.

L. Total anual (7.2 + 7.3) €

II. Duragao da acg¢ao Anos
M1 Custo total da ac¢do (I x II) €

8. ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO

8.1 Sistema de acompanhamento

— Financiamento de Laboratorios de Referéncia Comunitérios: os programas de
trabalho anuais e a estimativa dos custos serdo discutidos e avaliados pelos
servigos da Comissdo e cada um dos laboratérios. Serdo revistos se necessario

anualmente, antes da adop¢ao da uma decisao pela Comissao.

—  Programas coordenados de vigilancia: conforme decisdo da Comissdo, o
acompanhamento sera feito sempre que possivel durante um ano. E possivel
que as autoridades nacionais sejam chamadas a proceder a recolha de amostras
e analise das mesmas. A industria poderd também ser chamada a participar.
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8.2

— Cofinanciamento de medidas de controlo especiais: a comparticipagdo
financeira serd incorporada enquanto parte do programa nacional e sujeita a
aprovacgdo da Comissdo. O financiamento de programas decorre ao abrigo das
disposi¢coes da Decisdo do Conselho 90/424/CEE, devendo os programas a
financiar ser apresentados pelos Estados-Membros numa base anual. Os
servigos da Comissao efectuardo a avaliacdo técnica e financeira antes da
adopcao da decisdo pela Comissdo. A alinea d) do n° 3 do artigo 5° da proposta
de regulamento prevé medidas de avaliagdo dos progressos realizados com os
programas de controlo. Sempre que decidir da fixa¢do de objectivos de reducdo
de organismos patogénicos, a Comissao fixard prazos para a consecucao dos
mesmos.

A fim de verificar a execucao dos programas nacionais, a Comissao efectuard, nos
termos do disposto no artigo 16°, controlos in-situ.

Modalidades e periodicidade da avaliaciao prevista

A inspec¢ao documental dos laboratorios de referéncia comunitarios e dos programas
de controlo nacionais sera feita anualmente (ver supra). Acresce que o Servico
Alimentar e Veterinario da UE realizaré inspecgdes in-situ para aferir da aplicagdo da
legislagdo comunitaria, incluindo por parte dos programas nacionais. A frequéncia
destas inspecgdes dependera da prioridade conferida a problemadtica em questdo. Até
aqui, as inspecgoes a execugdo dos programas para a erradicacao e a vigilancia das
doencas animais tém sido realizadas anualmente. S3o também efectuadas auditorias
pela Direcgdao-Geral da Satde e Defesa do Consumidor. Existe um sistema de
escalonamento das prioridades. Sempre que sdo detectadas falhas, procede-se as
necessarias correcgoes.

MEDIDAS ANTIFRAUDE
Ver 8.1.e 8.2. supra.

O OLAF pode intervir, por iniciativa propria ou na sequéncia de informacdes
recebidas de diferentes fontes, em particular as referidas em 8.2. supra.
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ANEXO A FICHA FINANCEIRA

M¢étodo de calculo para a estimativa dos custos:

1.

PROGRAMAS COORDENADOS DE VIGILANCIA

O artigo 6° da proposta de directiva relativa ao controlo das zoonoses estabelece a
possibilidade de instituicdo de programas coordenados de vigilancia. Estes
programas destinam-se ao apuramento de dados harmonizados que serdo utilizados
como referéncia para a fixagdo de objectivos de reducdo de organismos patogénicos,
de acordo com a proposta de Regulamento relativo ao controlo de salmonella e de
outros agentes zoondticos. Uma vez que a Comissdo deverd solicitar aos
Estados-Membros a recolha de amostras e analise das mesmas, que poderao divergir
dos métodos habitualmente utiulizados no sistema nacional, torna-se necessario que
a Comunidade financie os programas cordenados de vigilancia.

Por exemplo, um estudo sobre a prevaléncia de salmonelas na populagdo das aves da
capoeira nos diferentes Estados-Membros exigiria a analise de um nuamero
representativo de amostras. A partir de cerca de 35 000 amostras recolhidas na UE e
tendo em conta o custo aproximado dos testes bacteriologicos as salmonelas
(24 euros), considera-se que um estudo desta envergadura poderia custar anualmente
800 000 euros, a financiar a 50% pela Comunidade. Prevé-se que tais estudos
venham a ser necessarios anualmente, em sintonia com a fixacdo de objectivos de
redugdo de organismos patogénicos para determinadas combinagdes de organismos
patogénicos/mercadorias.
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