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REGULAMENTO (CE) N.° 1091/2005 DA COMISSAO
de 12 de Julho de 2005

que aplica o Regulamento (CE) n.° 2160/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativamente
a utilizacio de métodos especificos de controlo no dmbito dos programas nacionais de controlo de
salmonelas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 2160/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 17 de Novembro de 2003,
relativo ao controlo de salmonelas e outros agentes zoondticos
especificos de origem alimentar ('), nomeadamente o n.° 1 do
artigo 8.°,

Considerando o seguinte:

(1)

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 2160/2003, pode
ser decidido que certos métodos especificos de controlo
ndo sejam usados como parte de programas nacionais de
controlo adoptados pelos Estados-Membros para atingi-
rem os objectivos comunitdrios, definidos em conformi-
dade com o referido regulamento.

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 2160/2003, pode
igualmente ser decidido que possam ou devam ser apli-
cados métodos especificos de controlo para a reducio da
prevaléncia de zoonoses e de agentes zoondticos na fase
de produgdo primdria de animais e noutras fases da ca-
deia alimentar, e podem ser aprovadas normas respeitan-
tes as condicdes de utilizacio dos métodos referidos.

Em conformidade com o artigo 15.° do Regulamento
(CE) n.° 2160/2003, a Comissdo deve consultar a Auto-
ridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (AESA)
antes de propor normas em matéria de métodos especi-
ficos de controlo.

A Comissdo consultou a AESA relativamente a utilizacio
de agentes antimicrobianos e de vacinas para o controlo
de salmonelas em aves de capoeira. No seguimento desse
pedido, a AESA emitiu, em 21 de Outubro de 2004, dois
pareceres distintos relativamente a essas questdes.

No parecer relativo a utilizagio de agentes antimicrobia-
nos para o controlo de salmonelas em aves de capoeira, a
AESA recomendou que a utilizagio de agentes antimicro-
bianos fosse desencorajada devido ao risco que consti-
tuem para a sadde publica relacionado com o desenvol-
vimento, a selec¢do e a propagacdo de resisténcia. A
utilizacio de agentes antimicrobianos deve ser objecto
de condigbes formalmente definidas que garantam a pro-
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®)

teccdo da saide publica, devendo ser plenamente justifi-
cada com antecedéncia e registada pela autoridade com-
petente.

No que respeita a bandos de reproducdo, se, por um
lado, o parecer reconheceu o risco potencial de propaga-
¢do de Salmonella spp. residual, incluindo a propagacio
através da pirdmide de produgio de estirpes resistentes
seleccionadas, reconheceu também que, por meio da uti-
lizagdo de agentes antimicrobianos, é possivel aproveitar
material genético valioso dos bandos de reprodugio in-
fectados. O parecer também concluiu que, na maior parte
dos casos, e para todos os tipos de aves de capoeira, nas
raras ocasides em a Salmonella spp. origina infecgdes cli-
nicas, os agentes antimicrobianos podem ser dteis para
reduzir a morbilidade e a mortalidade.

Por conseguinte, com base no parecer da AESA, é con-
veniente prever disposicdes para que os agentes antimi-
crobianos ndo sejam utilizados no 4mbito de programas
nacionais de controlo a adoptar em conformidade com o
artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 2160/2003, excepto
nas circunstincias excepcionais referidas pela AESA no
seu parecer.

Em qualquer circunstancia, deveriam apenas ser utilizados
os medicamentos veterindrios autorizados nos termos da
Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um
c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos veterina-
rios (2), ou do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004,
que estabelece procedimentos comunitdrios de autoriza-
¢do e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano
e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (}). No presente regulamento, os medica-
mentos veterindrios antimicrobianos sdo designados
como agentes antimicrobianos.

E geralmente aceite que a base para controlar com éxito
as infec¢des provocadas por salmonelas em exploragdes
avicolas sio as boas préticas pecudrias e sanitdrias, bem
como a realizacio de ensaios e a retirada de produgdo
dos bandos positivos.

No parecer relativo a utilizagdo de vacinas para o con-
trolo de salmonelas em aves de capoeira, a AESA conclui
que a vacinagdo das aves de capoeira é considerada uma
medida adicional para aumentar a resisténcia das aves a
exposicdo a salmonelas e diminuir a disseminacio.
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(11) Nas suas conclusdes, a AESA também afirma em parti-
cular que, desde que os métodos de deteccio possam
diferenciar as estirpes vacinais das estirpes selvagens,
tanto as vacinas inactivadas como as vivas podem ser
utilizadas com seguranga ao longo da vida das aves,
excepto durante o intervalo de seguranga antes do abate.

(12)  Por conseguinte, com base no parecer da AESA, é con-
veniente prever disposi¢des para que as vacinas vivas ndo
sejam utilizadas no ambito dos programas nacionais de
controlo, a adoptar nos termos do artigo 6.° do Regula-
mento (CE) n.° 2160/2003, se o fabricante ndo fornecer
um método apropriado que permita distinguir bacterio-
logicamente as estirpes de tipo selvagem das estirpes
vacinais de salmonelas.

(13)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Utilizacio de agentes antimicrobianos

1. Os agentes antimicrobianos nio devem ser utilizados
como método especifico de controlo das salmonelas em bandos
de reproducio de Gallus gallus no ambito programas nacionais
de controlo adoptados nos termos do artigo 6.° do Regula-
mento (CE) n.° 2160/2003, excepto nas circunstancias previstas
no n. 2.

2. Em derrogacio do n.° 1, e nas condicdes especificadas nas
alineas a), b) e ¢) e no n.° 3, os agentes antimicrobianos auto-
rizados nos termos da Directiva 2001/82/CE ou do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004 podem ser utilizados nas seguintes
circunstancias excepcionais:

a) Animais que apresentem uma infec¢do através de salmonelas
com sinais clinicos susceptiveis de lhes causar um sofrimento
desnecessério; os bandos de reprodugio infectados e tratados
com agentes antimicrobianos devem continuar a ser consi-
derados infectados com salmonelas, e devem ser tomadas
medidas apropriadas para reduzir o mais possivel o risco
de propagacio de salmonelas através do resto da pirdmide
de reproducio;

b) Aproveitamento de material genético valioso, incluindo de
«bandos de elite», de bandos de racas ameacadas e de bandos
utilizados para fins de investigagio, a fim de formar novos
bandos indemnes de salmonelas; os pintos nascidos de ovos
para incubacio de animais tratados devem ser objecto de
amostragem quinzenalmente durante a fase de criacdo, se-
gundo um sistema concebido para detectar 1 % de prevalén-
cia de salmonelas da estirpe relevante com um limite de
95 % de confianga;

¢) Autorizagio concedida, caso a caso, pela autoridade compe-
tente para outros efeitos que ndo o controlo de salmonelas
num bando de aves suspeito de infeccio com salmonelas,
especialmente na sequéncia da detec¢do de salmonelas num
centro de incubacdo ou na exploragdo; contudo, os Estados-
-Membros podem decidir permitir um tratamento sem auto-
rizagdo prévia em situagbes de emergéncia, desde que esse
tratamento seja comunicado imediatamente a autoridade
competente.

3. A utilizacio de agentes antimicrobianos deve ser objecto
de autorizacdo e supervisio da autoridade competente e ser
baseada, na medida do possivel, nos resultados de amostragens
bacterioldgicas e testes de susceptibilidade.

Artigo 2.°
Utilizacio de vacinas

As vacinas vivas de salmonelas para as quais o fabricante nio
forneca um método apropriado para distinguir bacteriologica-
mente as estirpes de tipo selvagem das estirpes vacinais de
salmonelas ndo devem ser utilizadas no 4mbito dos programas
nacionais de controlo adoptados nos termos do artigo 6.° do
Regulamento (CE) n.° 2160/2003.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

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

E aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de 2007.

O presente regulamento ¢é obrigat6rio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 12 de Julho de 2005.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo



