2003R2160 — PT —01.07.2013 — 007.003 — 1

Este documento constitui um instrumento de documentaciio e nao vincula as instituicoes

>B REGULAMENTO (CE) N.° 2160/2003 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 17 de Novembro de 2003
relativo ao controlo de salmonelas e outros agentes zoondticos especificos de origem alimentar

(JO L 325 de 12.12.2003, p. 1)

Alterado por:

Jornal Oficial

n.° pagina data

> M1 Regulamento (CE) n.° 1003/2005 da Comissdo de 30 de Junho de 2005 L 170 12 1.7.2005

> M2 Regulamento (CE) n.° 1791/2006 do Conselho de 20 de Novembro de L 363 1 20.12.2006
2006

> M3 Regulamento (CE) n.° 1237/2007 da Comissao de 23 de Outubro de L 280 5 24.10.2007
2007

»M4  Regulamento (CE) n.° 213/2009 da Comissdo de 18 de Margo de 2009 L 73 5 19.3.2009

» M5 Regulamento (CE) n.° 596/2009 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho L 188 14 18.7.2009
de 18 de Junho de 2009

» M6 Regulamento (UE) n.° 517/2011 da Comissao de 25 de Maio de 2011 L 138 45 26.5.2011

»M7  Regulamento (UE) n.° 1086/2011 da Comissdo de 27 de Outubro de L 281 7 28.10.2011
2011

> M8 Regulamento (UE) n.° 517/2013 do Conselho de 13 de maio de 2013 L 158 1 10.6.2013

Retificado por:

»C1 Retifica¢do, JO L 68 de 13.3.2015, p. 90 (517/2011)



2003R2160 — PT — 01.07.2013 — 007.003 — 2

REGULAMENTO (CE) N.° 2160/2003 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 17 de Novembro de 2003

relativo ao controlo de salmonelas e outros agentes zoonoticos
especificos de origem alimentar

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 (1),
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu (),
Apds consulta ao Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3),

Considerando o seguinte:

(1)  Os animais vivos e os alimentos de origem animal constam da
lista do anexo I ao Tratado. A produgdo animal e a colocagao no
mercado de alimentos de origem animal constituem uma impor-
tante fonte de rendimentos para os agricultores. A implementagao
de medidas veterinarias destinadas a aumentar o nivel da saude
publica e da saude animal na Comunidade vem apoiar o desen-
volvimento racional do sector agricola.

(2) A proteccao da satide humana contra doengas e infec¢des directa
ou indirectamente transmissiveis entre os animais ¢ o homem
(zoonoses) ¢ de importancia primordial.

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

(4)  As zoonoses transmitidas por vias diferentes dos alimentos, so-
bretudo através das populacdes de animais selvagens e de animais
de companhia, constituem também motivo de preocupagio.

(5)  As zoonoses presentes a nivel da produgdo primaria devem ser
adequadamente controladas para garantir a consecu¢ao dos objec-
tivos do presente regulamento. Todavia, em caso de produgdo
primaria que resulte no abastecimento directo do consumidor
final, ou de lojas locais, em pequenas quantidades de produtos
primarios pelo operador da empresa do sector alimentar que os
produz, convém proteger a saide publica através da legislagao

(") JO C 304 E de 30.10.2001, p. 260.

(®» JO C 94 de 18.4.2002, p. 18.

(®) Parecer do Parlamento Europeu de 15 de Maio de 2002 (JO C 180 E de
31.7.2003, p. 160), posicdo comum do Conselho de 20 de Fevereiro de 2003
(JO C 90 E de 15.4.2003, p. 25) e posi¢ao do Parlamento Europeu de 19 de
Junho de 2003 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial). Decisdo do Conselho
de 29 de Setembro de 2003.
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nacional. Nesse caso, existe uma relacdo estreita entre o produtor
¢ o consumidor. Essa producdo nao deve contribuir significativa-
mente para a prevaléncia média de zoonoses nas populacdes
animais da Comunidade no seu conjunto. Os requisitos gerais
de amostragem e analise poderdo ndo ser praticaveis nem ade-
quados a produtores com um pequeno numero de animais que
estejam localizados em regides com condicionalismos geograficos
especiais.

(6) A Directiva 92/117/CEE do Conselho, de 17 de Dezembro de
1992, relativa as medidas de protecgdo contra zoonoses e certos
agentes zoonéticos em animais e produtos de origem animal a
fim de evitar focos de infecgdo e de intoxicacdo de origem ali-
mentar (') estabelece sistemas de vigilancia de certas zoonoses e
de controlo das salmonelas em determinados bandos de aves de
capoeira.

(7) A mesma directiva requeria que os Estados-Membros apresentas-
sem a Comissdo as medidas nacionais por eles tomadas para
atingir os objectivos da directiva e que elaborassem planos de
vigilancia das salmonelas nas aves de capoeira. No entanto, a
Directiva 97/22/CE (*) do Conselho, que altera a Directiva
92/117/CEE suspendeu essa exigéncia, na pendéncia da revisdo
prevista no artigo 15.°A da Directiva 92/117/CEE.

(8)  Varios Estados-Membros apresentaram ja os seus planos de vigi-
lancia das salmonelas, que a Comissdo aprovou. Além disso, foi
exigido aos Estados-Membros que pusessem em pratica, com
efeitos 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 especifiquem as
medidas a tomar para evitar a introducdo de salmonelas numa
explorag@o.

(9)  As medidas minimas referidas sdo aplicaveis a vigilancia e ao
controlo da salmonela nos efectivos de reprodu¢do da espécie
Gallus gallus. A Directiva 92/117/CEE exigia a tomada de me-
didas especificas a fim de controlar a infeccdo sempre que fossem
detectados e confirmados serotipos de Salmonella enteritidis ou
de Salmonella typhimurium nas amostras colhidas.

(10)  Outra legislacdo comunitaria prevé a vigilancia e o controlo de
determinadas zoonoses em populagdes animais. Designadamente,
a Directiva 64/432/CEE do Conselho, de 26 de Junho de 1964,
relativa a problemas de fiscalizagdo sanitaria em matéria de co-
mércio intracomunitario de animais das espécies bovina e sui-
na (%), trata da tuberculose e da brucelose bovinas. A Directiva
91/68/CEE do Conselho, de 28 de Janeiro de 1991, relativa as
condigdes de policia sanitaria que regem as trocas comerciais
intracomunitarias de ovinos e caprinos (*), trata da brucelose
ovina e caprina. O presente regulamento nao devera criar qual-
quer duplica¢do desnecessaria dos requisitos existentes.

(11)  Além disso, um futuro regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo a higiene dos géneros alimenticios abrangera os
elementos especificos necessarios a prevencdo, ao controlo e a
vigilancia das zoonoses e dos agentes zoondticos e incluira re-
quisitos especificos em matéria de qualidade microbioldgica dos
géneros alimenticios.

(") JO L 62 de 15.3.1993, p. 38. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi

dada pelo Regulamento (CE) n.° 806/2003 do Conselho (JO L 122 de
16.5.2003, p. 1).

(®» JO L 113 de 30.4.1997, p. 9.

(®) JO 121 de 29.7.1964, p. 1977/64. Directiva com a tltima redacgdo que lhe
foi dada pelo Acto de Adesdo de 2003.

(*) JO L 46 de 19.2.1991, p. 19. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 806/2003.
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(12) A Directiva 92/117/CEE previa a recolha de dados sobre a ocor-
réncia de zoonoses e agentes zoonoOticos nos alimentos para ani-
mais, nos animais, nos géneros alimenticios € no homem. Esse
sistema de recolha de dados, embora nido esteja harmonizado e
ndo permita, pois, a comparacdo entre Estados-Membros, fornece
uma base para a avaliacdo da situag@o actual em matéria de zoo-
noses e agentes zoondticos.

(13)  Os resultados do sistema de recolha de dados mostram que certos
agentes zoonoticos, nomeadamente a Salmonella spp. ¢ a Cam-
pylobacter spp., estdo na origem da maior parte dos casos de
zoonoses no homem. Parece verificar-se uma tendéncia decres-
cente relativamente aos casos de salmoneloses no homem, sobre-
tudo os provocados por Salmonella enteritidis e Salmonella typ-
himurium, 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 situa-
¢do.

(14) No seu parecer sobre as zoonoses, aprovado em 12 de Abril de
2000, o Comité Cientifico das Medidas Veterinarias relacionadas
com a Saude Publica considerou que as medidas de controlo das
infeccdes zoondticas de origem alimentar entdo vigentes eram
insuficientes. Considerou ainda que os dados epidemioldgicos
recolhidos pelos Estados-Membros estavam incompletos e ndo
eram inteiramente comparaveis. Consequentemente, o comité re-
comendou medidas de vigilancia melhoradas e identificou op¢des
de gestdo dos riscos.

(15) E, pois, necessario melhorar os sistemas de controlo actualmente
aplicaveis a agentes zoondticos especificos. Simultaneamente, as
normas estabelecidas na Directiva 2003/99/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 17 de Novembro de 2003 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 (1), substituirdo a vigilancia e os sistemas de recolha de
dados estabelecidos pela Directiva 92/117/CEE.

(16) Em principio, os controlos deverdo abranger toda a cadeia ali-
mentar, desde a exploracdo agricola até a mesa.

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

(18) No entanto, para certas zoonoses ¢ agentes zoonoticos, ¢ neces-
sario estabelecer requisitos especificos aplicaveis aos controlos.

(19) Esses requisitos especificos devem basear-se em objectivos de
reducdo da prevaléncia de zoonoses e de agentes zoondticos.

(") Ver pagina 31 do presente Jornal Oficial.
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(20)

(21

(22)

(23)

24

(25)

Ao fixar os objectivos respeitantes as zoonoses € aos agentes
zoonoticos na populagdo animal, havera que considerar em par-
ticular a sua frequéncia e tendéncia epidemioldgica nas popula-
¢Oes humana ¢ animal, na alimenta¢do animal ¢ humana, a sua
gravidade para o homem, as suas potenciais consequéncias eco-
ndémicas, os pareceres cientificos e a existéncia de medidas ade-
quadas para reduzir a sua prevaléncia. Se necessario, poderdo ser
estabelecidos objectivos relativamente a outras partes da cadeia
alimentar.

A fim de assegurar o cumprimento desses objectivos em tempo
util, os Estados-Membros deverdo elaborar programas de controlo
especificos, que a Comunidade devera aprovar.

A principal responsabilidade pela seguranga dos géneros alimen-
ticios deve incumbir aos operadores econdémicos do sector de
alimentagdo humana e animal. Os Estados-Membros devem, pois,
incentivar a criagdo de programas de controlo a nivel das empre-
sas.

No ambito dos seus programas de controlo, os Estados-Membros
e os operadores econdomicos do sector de alimentagdo humana e
animal podem querer utilizar métodos especificos. No entanto,
certos métodos podem ndo ser aceitaveis, nomeadamente, se im-
pedirem o cumprimento geral do objectivo, interferirem especifi-
camente com os sistemas de teste necessarios ou derem origem a
ameacas potenciais a satde publica. Devem, pois, ser instituidos
processos adequados que permitam a Comunidade decidir que
certos métodos de controlo ndo sejam utilizados como parte de
programas de controlo.

Podem igualmente existir ou ser criados métodos de controlo que
ndo sejam abrangidos por qualquer legislagdo comunitaria espe-
cifica sobre aprovacdo de produtos, mas que possam contribuir
para alcangar os objectivos de redugdo da prevaléncia de deter-
minadas zoonoses e agentes zoonoticos; devera, pois, ser possivel
aprovar a utilizacdo desses métodos a nivel comunitario.

Sera essencial assegurar que o repovoamento seja efectuado com
animais provenientes de bandos ou efectivos que tenham sido
submetidos a controlos que obedegam 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
na legislacdo comunitaria requisitos especificos sobre o comércio
intracomunitario e as importacdes de paises terceiros, nomeada-
mente no que se refere a remessas de animais vivos ¢ de ovos
para incubagdo. A Directiva 64/432/CEE, a Directiva 72/462/CEE
do Conselho, de 12 de Dezembro de 1972, relativa aos problemas
sanitarios ¢ de policia sanitdria na importagdo de animais das
espécies bovina e suina e de carnes frescas provenientes de paises
terceiros (') e a Directiva 90/539/CEE do Conselho, de 15 de
Outubro de 1990, relativa as condi¢des de policia sanitaria que
regem o comércio intracomunitario ¢ as importagdes de aves de
capoeira e de ovos para incubagdo provenientes de paises tercei-
ros (?) devem ser alteradas nesse sentido.

(") JO L 302 de 31.12.1972, p. 28. Directiva com a tultima redac¢do que lhe foi

dada pelo Regulamento (CE) n.° 807/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 36).
(®» JO L 303 de 31.10.1990, p. 6. Directiva com a tltima redacgdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 806/2003.
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(26) A aprovagao do presente regulamento ndo deve afectar as garantias
adicionais acordadas para a Finlandia e para a Suécia aquando da sua
adesdo a Comunidade, confirmadas nas Decisdes 94/968/CE (1),
95/50/CE (%), 95/160/CE (3), 95/161/CE (*), 95/168/CE (°) da Co-
missdo e nas Decisdes, 95/409/CE (°), 95/410/CE () e
95/411/CE (®) do Conselho. O presente regulamento devera fornecer
um procedimento para a concessdo, durante um periodo de transicao,
de garantias a qualquer Estado-Membro que possua um programa
nacional de controlo aprovado que exceda os requisitos comunitarios
minimos relativamente a salmonela. Os resultados de testes feitos a
animais vivos ¢ a ovos de incubacdo que sejam objecto de trocas
comerciais com esse Estado-Membro devem satisfazer os critérios
estabelecidos no seu programa nacional de controlo. Futura legisla-
¢do comunitaria de normas de higiene aplicaveis aos géneros alimen-
ticios de origem animal devera prever um procedimento semelhante
no que respeita a carne € aos ovos para consumo directo.

(27) Paralelamente as medidas aplicadas na Comunidade, devem
igualmente ser implementadas nos paises terceiros que exportam
para a Comunidade medidas analogas de controlo das zoonoses.

(28) No que se refere ao controlo das salmonelas, a informagao dis-
ponivel 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 producdo
desses produtos, alargando, deste modo, as medidas iniciadas
com a Directiva 92/117/CEE. Com respeito a produgdo de ovos
para consumo directo, é importante estabelecer medidas especifi-
cas referentes a colocagdo no mercado de produtos originarios de
bandos que ndo tenham sido considerados indemnes de salmone-
las na sequéncia de testes. Relativamente a carne de aves de
capoeira, o objectivo € colocar no mercado carne com niveis
de seguranga razodaveis, que comprovem que se encontra livre
das salmonelas em questdo. E necessario um periodo transitorio
para os operadores de empresas do sector alimentar se adaptarem
as medidas previstas, que podem ser alteradas com base nomea-
damente na avaliag@o cientifica de risco.

(29) E oportuno designar laboratdrios de referéncia nacionais e comu-
nitarios para fornecerem orientacdo e auxilio em questdes rela-
cionadas com o ambito do presente regulamento.

(30) Para assegurar a aplica¢do uniforme das disposi¢cdes do presente
regulamento, deve providenciar-se a organizacdo de verificagdes e
inspec¢des comunitarias em conformidade com a restante legislagao
comunitaria neste dominio.

(31) Devem ser estabelecidos procedimentos adequados que permitam
a altera¢do de certas disposi¢cdes do presente regulamento a fim
de ter em conta a evolugdo cientifica ¢ técnica ¢ a adopgdo de
medidas de aplicagdo e de transigao.

(1) JO L 371 de 31.12.1994, p. 36.

(®» JO L 53 de 9.3.1995, p. 31.

(®) JO L 105 de 9.5.1995, p. 40. Decisdo com a tltima redac¢do que lhe foi dada
pela Decisdo 97/278/CE (JO L 110 de 26.4.1997, p. 77).

(*) JO L 105 de 9.5.1995, p. 44. Decisdo alterada pela Decisdo 97/278/CE.

(®) JO L 109 de 16.5.1995, p. 44. Decisdo alterada pela Decisdo 97/278/CE.

(°) JO L 243 de 11.10.1995, p. 21. Decisdo alterada pela Decisdo 98/227/CE (JO
L 87 de 21.3.1998, p. 14).

(") JO L 243 de 11.10.1995, p. 25. Decisdo com a redacgdo que lhe foi dada pela
Decisdo 98/227/CE.

(®) JO L 243 de 11.10.1995, p. 29. Decisdo alterada pela Decisdo 98/227/CE.
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(32) A fim de ter em conta os progressos técnicos e cientificos, devera
assegurar-se uma estreita e efectiva cooperagdo entre a Comissao
e os Estados-Membros no Comité Permanente criado pelo Regu-
lamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu ¢ do Conse-
lho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os principios e
normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Alimen-
tar Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece proce-
dimentos em matéria de seguranga dos alimentos (1).

(33) As medidas necessarias a execucdo do presente regulamento se-
rdo 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 execu¢do atribuidas a Comisséo (%),

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES INTRODUTORIAS

Artigo 1.°

Objecto e Ambito de aplicacao

1. O objecto do presente regulamento consiste em assegurar que
sejam tomadas medidas adequadas e eficazes para detectar e controlar
as salmonelas e outros agentes zoondticos em todas as fases importantes
da producado, transformacgdo e distribui¢do, especialmente ao nivel da
producdo primaria, incluindo na alimentagdo para animais, a fim de
reduzir a sua prevaléncia e o risco que constituem para a saude publica.

2. O presente regulamento abrange:

a) A adopgdo de objectivos de reducdo da prevaléncia de zoonoses
especificas em populagdes animais:

i) a nivel da producdo primaria, e

ii) sempre que adequado, em fungdo da zoonose ou do agente zoo-
notico em causa, noutras fases da cadeia alimentar, incluindo os
géneros alimenticios e os alimentos para animais;

b) A aprovagdo de programas especificos de controlo estabelecidos
pelos Estados-Membros e pelos operadores do sector alimentar e
do sector dos alimentos para animais;

c) A adopcdo de regras especificas respeitantes a certos métodos de
controlo aplicaveis a redug¢do da prevaléncia de zoonoses e agentes
zoonoticos;

d) A adopgdo de regras respeitantes ao comércio intracomunitario e as
importacdes de certos animais e respectivos produtos de paises ter-
ceiros.

3. O presente regulamento ndo se aplica a produgdo primaria:
a) Para uso doméstico privado; ou

b) Que resulta no abastecimento directo, pelo produtor, em pequenas
quantidades de produtos primarios, do consumidor final ou dos es-
tabelecimentos retalhistas locais que abastecem directamente o con-
sumidor final em produtos primarios.

1) JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

() Jo
() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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4. Os Estados-Membros estabelecerdo, ao abrigo da legislacdo nacio-
nal, normas que regulamentem as actividades referidas na alinea b) do
n.° 3. Tais normas nacionais deverdo assegurar a consecucdo dos ob-
jectivos do presente regulamento.

5. O presente regulamento ¢ aplicavel sem prejuizo de disposi¢des
comunitirias mais especificas em matéria de saide animal, nutricdo
animal, higiene dos géneros alimenticios, doengas transmissiveis dos
seres humanos, saude e seguranca no trabalho, engenharia genética e
encefalopatias espongiformes transmissiveis.

Artigo 2.°

Defini¢coes

Para efeitos do presente regulamento aplicam-se:

1. As defini¢des constantes do Regulamento (CE) n.° 178/2002.
2. As definigdes constantes da Directiva 2003/99/CE; e

3. As seguintes definigdes:

a) «Efectivoy: animal ou conjunto de animais mantidos numa ex-
ploragdo como unidade epidemioldgica; e

b) «Bando»: conjunto de aves de capoeira com o mesmo estatuto
sanitario, mantidas no mesmo local ou no mesmo recinto e que
constituem uma Unica unidade epidemioldgica; no caso de aves
de capoeira mantidas em baterias, o bando inclui o conjunto das
aves que partilham o mesmo volume de ar.

Artigo 3.°

Autoridades competentes

1. Cada Estado-Membro designara a autoridade competente ou as
autoridades competentes para efeitos do presente regulamento e infor-
mard do facto a Comissdo. Caso um Estado-Membro designe mais do
que uma autoridade competente, devera:

a) Notificar a Comissdo a autoridade competente que actuard como
ponto de contacto nas relagdes com a Comissdo; e

b) Assegurar que as autoridades competentes cooperem por forma a
garantir a correcta implementacdo dos requisitos do presente regula-
mento.

2. A ou as autoridades competentes sdo nomeadamente responsaveis
pela:

a) Elaboragdo dos programas previstos no n.° 1 do artigo 5.° e pela
preparagdo de alteragdes a esses programas que venham a ser neces-
sarias, nomeadamente a luz dos dados e resultados obtidos;

b) Recolha dos dados necessarios para avaliar os meios utilizados e os
resultados obtidos com a realizacdo dos programas nacionais de
controlo previstos no artigo 5.° e pela apresentacdo anual desses
dados e resultados, incluindo os resultados de inquéritos, a Comis-
sdo, tendo em conta as disposi¢des do n.° 1 do artigo 9.° da Direc-
tiva 2003/99/CE, incluindo os prazos;

¢) Realizagdo de controlos regulares das instalagdes das empresas do
sector alimentar e, se necessario, do sector dos alimentos para ani-
mais para verificar a observancia do presente regulamento.
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CAPITULO 11
OBJECTIVOS COMUNITARIOS

Artigo 4.°

Objectivos comunitarios para a reducio da prevaléncia de zoonoses
e agentes zoonoticos

1. Serfio estabelecidos objectivos comunitarios para a reducdo da
prevaléncia das zoonoses ¢ dos agentes zoondticos enumerados na co-
luna 1 do anexo I nas populagdes animais enumeradas na coluna 2 do
anexo I, tendo especialmente em consideragao:

a) A experiéncia adquirida com as medidas nacionais em vigor; e

b) As informagdes transmitidas a Comissdo ou a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos ao abrigo das exigéncias comunita-
rias existentes, nomeadamente no ambito da informacdo prevista na
Directiva 2003/99/CE, especialmente do seu artigo 5.°

Os objectivos, e quaisquer alteragdes dos mesmos, sdo estabelecidos
pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente completando-o,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que
se refere o n.° 3 do artigo 14.°.

2. Os objectivos referidos no n.° 1 serdo, pelo menos, constituidos
pelos seguintes elementos:

a) Uma expressdo numérica:

i) da percentagem maxima de unidades epidemiologicas que per-
manecem positivas, e/ou

ii) da percentagem minima de reducdo do nimero de unidades epi-
demiologicas que permanecem positivas;

b) O prazo maximo durante o qual o objectivo devera ser alcancado;
¢) A definicdo das unidades epidemiologicas referidas na alinea a);

d) A definicdo dos regimes de teste necessarios para verificar a conse-
cugdo do objectivo; e

e) A defini¢do, sempre que aplicavel, de serotipos significativos em
matéria de satide publica ou de outros subtipos de zoonoses ou de
agentes zoonoéticos enumerados na coluna 1 do anexo I, tendo em
considerag@o os critérios gerais enumerados na alinea c¢) do n.° 6 ¢
quaisquer critérios especificos estabelecidos no anexo III.

3. Os objectivos comunitarios serdo estabelecidos pela primeira vez
antes das datas indicadas na coluna 4 do anexo I.

4. a) Ao definir cada um dos objectivos comunitarios, a Comissdo
fornecera uma analise dos custos e beneficios esperados. Esta
analise tomara especialmente em consideragdo os critérios
constantes da alinea ¢) do n.° 6. Os Estados-Membros forne-
cerdo a Comissdo, quando lhes for pedida, toda a assisténcia
necessaria a elaboracdo dessa analise.

b) Antes de propor cada objectivo comunitario, a Comissdo con-
sultard os Estados-Membros, no comité a que se refere o n.° 1
do artigo 14.°, sobre os resultados da sua anélise.
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¢) A luz dos resultados desta analise e da consulta aos Estados-
-Membros, a Comissdo propora objectivos comunitarios, se for
caso disso.

5. Todavia, por derrogagdo da alinea ¢) do n.° 2 e do n.° 4, aplicar-
-se-30 as seguintes regras as aves de capoeira durante um periodo tran-
sitorio:

O objectivo comunitario estabelecido para esse periodo transitério no
que se refere aos bandos de criagdo de Gallus gallus abrangera os cinco
serotipos mais frequentes de salmonela nas salmoneloses humanas, iden-
tificados com base nos dados recolhidos através de sistemas de vigilan-
cia da Comunidade. Os objectivos comunitarios estabelecidos para o
periodo transitorio no que se refere as galinhas poedeiras, aos frangos
e aos perus abrangerdo a Salmonella enteritidis e a Salmonella typhi-
murium. Todavia, é necessario que esses objectivos possam ser alarga-
dos a outros serotipos, com base nos resultados da analise efectuada nos
termos do n.° 4.

O periodo transitorio aplicar-se-a a cada um dos objectivos comunitarios
para a reducdo da prevaléncia de salmonelas nas aves de capoeira. Tera
uma duragdo de trés anos em cada caso, a contar da data referida na
coluna 5 do quadro constante do anexo I.

6. P»MS5 a) O anexo I pode ser alterado pela Comissdo para os fins
enumerados na alinea b), depois de se terem tomado
em consideracdo, principalmente, os critérios constantes
da alinea c). Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos nao essenciais do presente regulamento, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.°. «

b) As alteragdes ao anexo I podem modificar o ambito dos re-
quisitos relativos ao estabelecimento de objectivos comunita-
rios aditando, restringindo ou modificando:

i) as zoonoses ou os agentes zoondticos,
ii) as fases da cadeia alimentar, e/ou
iii) as populagdes animais em causa;

¢) No tocante as zoonoses ou aos agentes zoonoticos em causa,

os critérios a tomar em consideragdo antes de alterar o anexo [

incluem:

i) a sua frequéncia em populagdes humanas e animais, nos
géneros alimenticios e nos alimentos para animais;

ii) a sua gravidade nos seres humanos;

iii) as suas consequéncias economicas para os servigos de
salde humana e animal e para as empresas do sector
alimentar e do sector dos alimentos para animais;

iv) as tendéncias epidemioldgicas nas populacdes humana e
animal, nos alimentos para animais e nos géneros alimen-
ticios;

V) os pareceres cientificos;

vi) os progressos tecnoldgicos, nomeadamente no que se re-
fere a exequibilidade pratica das opgdes de controlo dis-

poniveis; e

vii) os requisitos e tendéncias em matéria de sistemas de
criagdo e de métodos de producio.
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7. O anexo III pode ser alterado ou complementado pela Comissao.
Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamen-
tagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.°.

8. Ao propor novas metas, a Comissdo devera rever a implementacao
das metas comunitarias e tomar em consideracdo esta revisao.

9.  As medidas destinadas a reduzir a prevaléncia das zoonoses e dos
agentes zoonoéticos constantes do anexo I serdo aprovadas de acordo
com o disposto no presente regulamento e em quaisquer outras dispo-
si¢des dele decorrentes.

CAPITULO III
PROGRAMAS DE CONTROLO

Artigo 5.°

Programas nacionais de controlo

1. A fim de se alcangarem os objectivos comunitarios referidos no
artigo 4.°, os Estados-Membros estabelecerdo programas nacionais de
controlo para cada zoonose e agente zoonético enumerado no anexo I.
Os programas de controlo nacional tero em consideragdo a distribuicdo
geografica das zoonoses em cada Estado-Membro e as implicagdes
financeiras do estabelecimento de controlos efectivos para os produtores
primarios e operadores do sector alimentar e do sector dos alimentos
para animais.

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

3. Os programas nacionais de controlo deverao:

a) Ter como objectivo a detecgdo de zoonoses e agentes zoonoticos em
conformidade com os requisitos e as regras minimas de amostragem
constantes do anexo II;

b) Definir as responsabilidades respectivas das autoridades competentes
e dos operadores do sector alimentar e do sector dos alimentos para
animais;

¢) Especificar as medidas de controlo a tomar na sequéncia da detecgdo
de zoonoses e de agentes zoondticos para proteger, nomeadamente, a
saude publica, incluindo a aplicagdo das medidas especificas defini-
das no anexo II;

d) Permitir que se proceda a avaliagdo dos progressos realizados ao
abrigo das suas disposigdes e a sua revisdo, nomeadamente a luz
dos resultados obtidos com a detec¢do de zoonoses e agentes zoo-
noéticos.

4. 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;

¢) Transformagao e preparagdo de géneros alimenticios de origem ani-
mal.



2003R2160 — PT — 01.07.2013 — 007.003 — 12

5. Os programas nacionais de controlo deverdo conter, sempre que
necessario, as disposi¢des em vigor em relagdo a métodos de teste e
critérios de avaliacdo dos respectivos resultados para os exames efec-
tuados em remessas de animais e ovos para incubacdo, expedidas de
qualquer ponto do territorio nacional, no Ambito dos controlos oficiais
previstos na parte A do anexo II.

6.  Os requisitos e as regras minimas de amostragem constantes do
anexo II podem ser alterados, adaptados ou completados pela Comissao,
depois de terem sido tomados em consideragdo, principalmente, os cri-
térios constantes da alinea ¢) do n.° 6 do artigo 4.°. Estas medidas, que
tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamen-
to, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a
que se refere o n.° 3 do artigo 14.°.

7. No prazo de seis meses a contar do estabelecimento dos objectivos
comunitarios previstos no artigo 4.°, os Estados-Membros apresentarao
a Comissao os respectivos programas nacionais de controlo e definirdo
as medidas a aplicar.

No que se refere a Bulgaria e a Roménia, caso ja tenha passado a data
fixada para a apresentacdo dos programas nacionais de controlo pelos
outros Estados-Membros, a data de apresentacdo sera a data de ades@o.

No que se refere a Crodacia, cuja data de adesdo ¢ posterior a data fixada
para a apresentagdo dos programas nacionais de controlo pelos outros
Estados-Membros, a data de apresentacdo sera a data de adesdo.

Artigo 6.°

Aprovagio dos programas nacionais de controlo

1.  Depois de um Estado-Membro apresentar um programa nacional
de controlo em conformidade com o artigo 5.°, a Comissao dispora de
dois meses para solicitar a esse Estado-Membro quaisquer informagdes
complementares que se afigurem necessarias. O Estado-Membro em
questdo fornecera as informagdes solicitadas no prazo de dois meses
apos a recepgdo do pedido. No prazo de dois meses a contar da recep-
¢do das informagdes solicitadas, ou, caso nao tenha solicitado quaisquer
informagdes complementares, no prazo de seis meses a contar da data
da apresentagdo dos programas de controlo, a Comissdo avaliard a
respectiva conformidade com as disposi¢cdes aplicaveis, em especial
com o presente regulamento.

2. Quando a Comissao tiver apurado a conformidade de um pro-
grama nacional de controlo, ou a pedido do Estado-Membro que o
apresentou, o programa sera analisado sem demora a fim de ser apro-
vado de acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 14.°

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

Artigo 7.°

Programas de controlo dos operadores do sector alimentar e do
sector dos alimentos para animais

1. Os operadores do sector alimentar ¢ do sector dos alimentos para
animais, ou as organizagdes que representam esses operadores, poderdo
estabelecer programas de controlo, que abrangerdo, na medida do pos-
sivel, todas as fases da producdo, transformacdo e distribuigao.
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2. Se desejarem que os seus programas de controlo sejam parte in-
tegrante de um programa nacional de controlo, os operadores do sector
alimentar e do sector dos alimentos para animais, ou as organizacgdes
que os representam, apresentardo, para aprovacgao, os seus programas de
controlo e quaisquer alteragdes aos mesmos a autoridade competente do
Estado-Membro em que estdo situadas as empresas. Se as operagdes em
questdo tiverem lugar em diferentes Estados-Membros, os programas
serdo aprovados separadamente para cada um deles.

3. A autoridade competente s6 podera aprovar os programas de con-
trolo apresentados em cumprimento do n.° 2 se verificar que os mesmos
respeitam os requisitos correspondentes estabelecidos no anexo II e os
objectivos do programa nacional de controlo em questo.

4. Os Estados-Membros conservardo listas actualizadas dos progra-
mas de controlo aprovados dos operadores do sector alimentar e do
sector dos alimentos para animais ou das organizagdes que 0s represen-
tam. Essas listas serdo postas a disposicao da Comissdo a pedido desta.

5. Os operadores do sector alimentar e do sector dos alimentos para
animais ou as organizagdes que 0s representam comunicardo regular-
mente os resultados dos seus programas de controlo as autoridades
competentes.

CAPITULO 1V
METODOS DE CONTROLO

Artigo 8.°

Métodos especificos de controlo

1. »MS Por iniciativa da Comissdo ou a pedido de um Estado-
-Membro: <«

a) Podera ser decidido que possam ou devam ser aplicados métodos
especificos de controlo para a redugdo da prevaléncia de zoonoses ¢
de agentes zoonoticos na fase de produgdo primaria de animais e
noutras fases da cadeia alimentar;

b) Poderao ser aprovadas normas respeitantes as condi¢des de utilizagado
dos métodos referidos na alinea a);

¢) Poderao ser aprovadas regras de execugdo pormenorizadas respeitan-
tes aos documentos e procedimentos necessarios, bem como os re-
quisitos minimos relativos aos métodos referidos na alinea a); e

d) Podera ser decidido que certos métodos especificos de controlo nao
sejam usados como parte de programas de controlo.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.°.

2. As disposigdes referidas nas alineas a), b) e ¢) do n.° 1 ndo se
aplicam aos métodos que utilizem substancias ou técnicas abrangidas
pela legislagdo comunitaria sobre nutricdo animal, aditivos alimentares
ou produtos medicinais veterinarios.
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CAPITULO V
COMERCIO

Artigo 9.°

Comércio intracomunitario

1. A partir das datas mencionadas na coluna 5 do anexo I, o mais
tardar, os bandos e efectivos de origem das espécies mencionadas na
coluna 2 deverdo ser sujeitos a ensaio para pesquisa das zoonoses e dos
agentes zoondticos enumerados na coluna 1, antes de qualquer expedi-
¢do dos animais vivos ou ovos para incubacdo da empresa do sector
alimentar de origem. A data e os resultados dos ensaios deverdo ser
incluidos nos certificados sanitarios previstos na legislacdo comunitaria.

2. Nos termos do procedimento referido no n.° 2 do artigo 14.° e
durante um periodo de transi¢do, o Estado-Membro de destino podera
ser autorizado a exigir que os resultados dos ensaios a mencionar nos
certificados sanitarios para as remessas de animais e de ovos para in-
cubagdo, sujeitos a ensaios no Estado-Membro de origem, cumpram
critérios idénticos, no que respeita as salmonelas, aos estabelecidos ao
abrigo do seu programa nacional aprovado, de acordo com o n.° 5 do
artigo 5.°, para remessas expedidas a partir do seu territdrio.

A autorizagdo podera ser retirada em conformidade com o mesmo pro-
cedimento.

3.  As medidas especiais relativas as salmonelas que eram aplicaveis
aos animais vivos expedidos para a Finlandia e a Suécia antes da
entrada em vigor do presente regulamento continuardo a ser aplicadas
como se tivessem sido autorizadas nos termos do n.° 2.

4. Sem prejuizo do disposto no n.° 6 do artigo 5.°, as disposi¢des
especificas relativas ao estabelecimento pelos Estados-Membros dos
critérios referidos no n.° 5 do artigo 5.° ¢ no n.° 2 do presente artigo
podem ser definidas pela Comissdo. Estas medidas, que t€ém por objecto
alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-
-0, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a
que se refere o n.° 3 do artigo 14.°.

Artigo 10.°

Importacdes provenientes de paises terceiros

1. A partir das datas mencionadas na coluna 5 do anexo I, a admis-
sd30 ou manutencdo nas listas de paises terceiros previstas na legislagdo
comunitaria, para as espécies ou categorias relevantes, dos quais os
Estados-Membros estdo autorizados a importar os animais ou 0s 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.° e a sua aprovagdo em
conformidade com o mesmo artigo. O programa devera fornecer por-
menores relativos as garantias oferecidas por esse pais com respeito a
inspecgdes e controlos de zoonoses e de agentes zoonoOticos. Essas
garantias devem ser, pelo menos, equivalentes as garantias previstas
pelo presente regulamento. O Servigo Alimentar e Veterinario da Co-
missdo estard envolvido de perto no acompanhamento da existéncia de
programas de controlo equivalentes em paises terceiros.
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2. Esses programas deverao ser aprovados de acordo com os proce-
dimentos referidos no n.° 2 do artigo 14.° desde que fique objectiva-
mente demonstrada a equivaléncia das medidas descritas no programa
com os requisitos aplicaveis ao abrigo das normas comunitarias. Podem
ser aceites garantias alternativas as previstas no presente regulamento de
acordo com o mesmo processo, desde que ndo sejam mais favoraveis do
que as aplicaveis ao comércio intracomunitario.

3. As disposi¢des do n.° 7 do artigo 5.° e do n.° 1 do artigo 6.°
referentes aos prazos para a apresentagdo e aprovagdo dos programas
aplicar-se-30 aos paises terceiros com os quais exista um fluxo comer-
cial regular. Para paises terceiros que estejam a estabelecer ou a retomar
um fluxo comercial, aplicar-se-d0 os prazos previstos no artigo 6.°

4. Os bandos e efectivos de origem das espécies mencionadas na
coluna 2 do anexo I deverdo ser sujeitos a ensaio antes de qualquer
expedicao dos animais vivos ou dos ovos para incuba¢do da empresa do
sector alimentar de origem. Os bandos e efectivos deverdo ser sujeitos a
ensaio para pesquisa das zoonoses ¢ dos agentes zoonoticos enumerados
na coluna 1 do anexo I, ou, se necessario para alcancar os objectivos
das garantias equivalentes estabelecidas no n.° 1, das zoonoses e agentes
zoonoticos que possam ser especificados em conformidade com o pro-
cedimento referido no n.° 2 do artigo 14.° A data e os resultados dos
ensaios deverdo ser incluidos nos certificados de importagdo correspon-
dentes, para os quais os modelos estabelecidos na legislagdo comunitaria
deverdo ser alterados em conformidade.

5. Durante um periodo de transi¢do, o Estado-Membro de destino
final pode ser autorizado a exigir, pelo procedimento de regulamentagio
a que se refere o n.° 2 do artigo 14.°, que os resultados dos ensaios
referidos no n.° 4 satisfagam os mesmos critérios que os estabelecidos
ao abrigo do seu programa nacional, de acordo com o n.° 5 do artigo 5.°.
A autorizacdo pode ser retirada e, sem prejuizo do disposto no n.° 6 do
artigo 5.°, podem ser estabelecidas pela Comissdo normas especificas
aplicaveis a esses critérios. Estas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere o n.° 3 do artigo 14.°.

6. A admiss@o ou manuten¢@o nas listas de paises terceiros previstas
na legislagio comunitaria das espécies ou categorias pertinentes, dos
quais os Estados-Membros estdo autorizados a importar os produtos
abrangidos pelo presente regulamento, devera ser sujeita a apresentagao
a Comissdo, por parte do pais terceiro em causa, de garantias equiva-
lentes as previstas no presente regulamento.

CAPITULO VI
LABORATORIOS

Artigo 11.°

Laboratorios de referéncia

1.  Nos termos do procedimento previsto no n.° 2 do artigo 14.°,
serdo designados laboratérios comunitarios de referéncia para a analise
e o ensaio das zoonoses e dos agentes zoonoéticos constantes da coluna
1 do anexo .
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2. As responsabilidades e tarefas dos laboratérios comunitarios de
referéncia, nomeadamente no que se refere a coordenacdo das suas
actividades com as dos laboratérios nacionais de referéncia, sdo estabe-
lecidas pela Comissdo. Estas medidas, que t€ém por objecto alterar ele-
mentos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que
se refere o n.° 3 do artigo 14.°.

3. Os Estados-Membros designaro laboratorios nacionais de referén-
cia para a analise e o ensaio das zoonoses ¢ dos agentes zoonOticos
constantes da coluna 1 do anexo I. Os nomes e enderecos dos labora-
torios serdo comunicados a Comissao.

4. Algumas das responsabilidades e tarefas dos laboratdrios nacionais
de referéncia, nomeadamente no que se refere a coordenacdo das suas
actividades com as dos laboratorios competentes dos Estados-Membros
designados nos termos do artigo 12.°, n.° 1, alinea a), podem ser defi-
nidas pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar ele-
mentos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que
se refere o n.° 3 do artigo 14.°.

Artigo 12.°

Aprovacdo de laboratoérios, requisitos de qualidade e métodos de
teste aprovados

1. Para efeitos da analise das amostras para pesquisa da presenga das
zoonoses e agentes zoonoéticos constantes da coluna 1 do anexo I, os
laboratorios que participam nos programas de controlo nos termos dos
artigos 5.° e 7.° deverdo:

a) Ser designados pela autoridade competente; e

b) Aplicar sistemas de garantia de qualidade que estejam em conformi-
dade com os requisitos da actual norma EN/ISO no prazo maximo
de 24 meses ap6s a entrada em vigor do presente regulamento, ou no
prazo de 24 meses apos o aditamento de novas zoonoses ou agentes
zoonoticos a coluna 1 do anexo L.

2. Os laboratorios devem participar regularmente nos ensaios conjun-
tos organizados ou coordenados pelo laboratorio nacional de referéncia.

3. Os ensaios para pesquisa das zoonoses e dos agentes zoondticos
constantes da coluna 1 do anexo I deverdo ser efectuados segundo os
métodos e protocolos recomendados pelas organizagdes internacionais
de normaliza¢do, como métodos de referéncia.

Poderdo ser utilizados métodos alternativos, caso tenham sido validados
de acordo com normas reconhecidas internacionalmente e oferegam
resultados equivalentes aos obtidos pelo método de referéncia aplicavel.

Sempre que necessario, podem ser aprovados outros métodos de ensaio
pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o
n.° 3 do artigo 14.°.
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CAPITULO VII
EXECUCAO

Artigo 13.°

Medidas de execuc¢ao e de transicdo

Podem ser aprovadas pela Comissdo medidas de transicdo ou de exe-
cugdo adequadas, incluindo as alteragdes necessarias aos certificados
sanitarios. As medidas transitorias de alcance geral que tém por objecto
alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, incluindo os
elementos que o complementem com novos elementos ndo essenciais,
nomeadamente especificagcdes complementares dos requisitos estabeleci-
dos nas disposi¢des do presente regulamento, sdo aprovadas pelo pro-
cedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 14.°.

Podem ser aprovadas outras medidas de aplicagdo ou de transi¢do pelo
procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 14.°.

Artigo 14.°

Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e da Saude Animal instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 178/2002 (a seguir designado «Comitéy).

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

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisao 1999/468/CE ¢ de
trés meses.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente numero, sao aplicaveis
os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

Artigo 15.°

Consulta da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos

A Comissdo consultara a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos sobre qualquer questdo do ambito do presente regulamento
que possa ter um impacto significativo na satde publica, especialmente
antes de propor objectivos comunitarios nos termos do artigo 4.° ou
métodos especificos de controlo nos termos do artigo 8.°

Artigo 16.°
Relatoério sobre acordos financeiros
1.  No prazo de trés anos a contar da entrada em vigor do presente

regulamento, a Comissdo apresentara um relatorio ao Parlamento Euro-
peu e ao Conselho.
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2. O relatorio incidira nos:

a) Acordos existentes, a nivel comunitario e nacional, para financiar as
medidas tomadas para controlar as zoonoses ¢ os agentes zoondticos;
e

b) Efeitos desses acordos sobre a eficacia das referidas medidas.

3. Se necessario, a Comissdo fard acompanhar o seu relatdrio das
propostas adequadas.

4. Quando lhes seja solicitado, os Estados-Membros prestardo a Co-
missdo toda a ajuda necessaria para a elaboragdo do seu relatdrio.

CAPITULO VIII

DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

Artigo 17.°

Controlos comunitarios

1. Peritos da Comissdo efectuardo controlos no local, em cooperagao
com as autoridades competentes dos Estados-Membros, a fim de asse-
gurar a aplicagdo uniforme das disposi¢des do presente regulamento, de
disposicdes dele decorrentes e de eventuais medidas de salvaguarda. O
Estado-Membro em cujo territorio seja efectuado um controlo prestara
toda a assisténcia necessaria aos peritos para o cumprimento das suas
fungdes. A Comissdo informara a autoridade competente dos resultados
dos controlos efectuados.

2. As regras praticas para a implementagdo do presente artigo, em
particular as que regem o procedimento de cooperagdo com as autori-
dades nacionais competentes, sdo estabelecidas pelo procedimento de
regulamentacdo a que se refere o n.° 2 do artigo 14.°.

Artigo 18.°
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor na data da sua publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.
E aplicavel seis meses apos a data da sua entrada em vigor.

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



2003R2160 — PT —01.07.2013 — 007.003 — 19

ANEXO 1

Zoonoses e agentes zoondticos para os quais serio estabelecidos objectivos comunitirios com

vista a diminuicdo da prevaléncia nos termos do artigo 4.°

1. Zoonose/agente
zoonobtico

2. Populagdo
animal

3. Fase da
cadeia ali-
mentar

4. Data em que o
objectivo deve
estar estabele-
cido (*)

5. Data a partir
da qual deve-
rdo ser efec-
tuados ensaios

Todos os serotipos de
salmonela significati-
vos em matéria de
satde publica

Bandos de Gal-
lus gallus de
reprodugdo

Producédo pri-
maria

> M1 18 meses
apos a data de
entrada em vigor
do presente regu-
lamento <

18 meses apods a
data referida na
coluna 4

Todos os serotipos de
salmonela significati-
vos em matéria de
satde publica

Galinhas poe-
deiras

Produgdo pri-
maria

24 meses apos a
data de entrada
em vigor do pre-
sente regulamento

18 meses apds a
data referida na
coluna 4

Todos os serotipos de
salmonela significati-
vos em matéria de
satde publica

Frangos

Produgao pri-
maria

36 meses apos a
data de entrada

em vigor do pre-
sente regulamento

18 meses apos a
data referida na
coluna 4

Todos os serotipos de
salmonela significati-
vos em matéria de
satde publica

Perus

Produgéo pri-
maria

48 meses apds a
data de entrada

em vigor do pre-
sente regulamento

18 meses apds a
data referida na
coluna 4

Todos os serotipos de
salmonela significati-
vos em matéria de
satde publica

Efectivos de
suinos para
abate

Abate

48 meses apos a
data de entrada

em vigor do pre-
sente regulamento

18 meses apds a
data referida na
coluna 4

Todos os serotipos de
salmonela significati-
vos em matéria de
satde publica

Efectivos de
suinos de repro-
ducdo

Produgao pri-
maria

60 meses apos a
data de entrada

em vigor do pre-
sente regulamento

18 meses apds a
data referida na
coluna 4

(*) Estas datas pressupdem a existéncia de dados comparaveis sobre a prevaléncia pelo menos seis meses antes da
fixagdo do objectivo. Se tais dados ndo estiverem disponiveis, a data de fixacdo do objectivo tera de ser
adiada em conformidade.
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ANEXO 11

Controlo das zoonoses e dos agentes zoonoticos constantes do anexo |

A. Requisitos gerais aplicaveis aos programas de controlo nacionais

O programa devera ter em conta a natureza da zoonose e/ou do agente zoondtico
em questdo e a situacdo especifica de cada Estado-Membro, devendo ainda:

a) Indicar o seu objectivo, tendo em considera¢do a importancia da zoonose ou
do agente zoonodtico em questdo;

b) Cumprir os requisitos minimos de amostragem estabelecidos na parte B;

c) Sempre que pertinente, cumprir os requisitos especificos estabelecidos nas
partes C a E; e

d

=

Especificar os seguintes elementos:

1. Generalidades

1.1. A ocorréncia das zoonoses ou dos agentes zoondticos em causa no
Estado-Membro com referéncia especifica aos resultados obtidos no
ambito da vigilancia ao abrigo do disposto no artigo 4.° da Directiva
2003/99/CE do Parlamento Europeu e do Conselho.

1.2. A zona geografica ou, sempre que adequado, as unidades epidemiolo-
gicas em que o programa vai ser aplicado.

1.3. A estrutura e organizagdo das autoridades competentes.

1.4.  Os laboratorios aprovados nos quais sao analisadas as amostras colhidas
no ambito do programa.

1.5.  Os métodos utilizados no exame das zoonoses ou dos agentes zoonoti-
Cos.

1.6.  Os controlos oficiais (incluindo esquemas de amostragem) a nivel dos
alimentos para animais, do bando de aves e/ou do efectivo pecudrio.

1.7.  Os controlos oficiais (incluindo esquemas de amostragem) noutras fases
da cadeia alimentar.

1.8. As medidas adoptadas pelas autoridades competentes no que diz res-
peito a animais ou produtos em se tenham detectado zoonoses ou
agentes zoonoOticos, nomeadamente para proteger a saude publica; e
quaisquer medidas preventivas tomadas, tal como vacinas.

1.9. A legislagdo nacional aplicavel, incluindo quaisquer disposi¢des nacio-
nais relativas as actividades referidas no n.° 3, alinea b), do artigo 1.°

1.10. O eventual auxilio financeiro concedido as empresas do sector alimentar
e do sector dos alimentos para animais no contexto dos programas
nacionais de controlo.

2. No que diz respeito as empresas do sector alimentar e do sector dos
alimentos para animais abrangidas pelo programa:

2.1. A estrutura da producdo da espécie em questdo e dos produtos deriva-
dos.

2.2. A estrutura da produgdo dos alimentos para animais.

2.3. Os guias de boas praticas de criagdo animal ou outras directrizes (ob-
rigatorias ou facultativas), que definam, pelo menos:

— a gestdo da higiene nas exploragoes,
— as medidas destinadas a evitar a entrada de infecgdes de que sdo
portadores os animais, os alimentos para animais, a agua potavel, o

pessoal que trabalha nas exploracdes, e

— a higiene do transporte de animais que entram e saem das explora-
¢oes.
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2.4. A supervisdo veterinaria de rotina nas exploragdes.

2.5. O registo das exploragdes.

2.6. A manutencdo de registos nas exploragdes.

2.7. Os documentos que acompanham os animais aquando da sua expedi-

¢ao.

2.8. Outras medidas destinadas a assegurar a rastreabilidade dos animais.

B. Requisitos minimos de amostragem

. Apos a aprovacdo do programa de controlo pertinente referido no artigo 5.°, o

operador da empresa do sector alimentar deve proceder a colheita e analise de
amostras para deteccdo das zoonoses ou dos agentes zoondticos constantes da
coluna 1 do anexo I, devendo ser respeitados os requisitos minimos de amos-
tragem estabelecidos no seguinte quadro.

1. Zoonose/agente  zoo-
notico

2. Populagdo animal

3. Fases de produgdo a

abranger  obrigatoria-
mente pela amostragem

Todos os serotipos de
salmonela significativos
em matéria de satide pu-
blica

Bandos de Gallus gal-
lus de reproducao:

— efectivos de repro-
ducao

— pintos do dia

— aves com quatro se-

manas de idade

— duas semanas antes

da passagem a fase
ou unidade de pos-
tura

— efectivos de aves
de capoeira de re-
produgdo adultas

— De duas em duas se-

manas durante o pe-
riodo de postura

Todos os serotipos de
salmonela significativos
em matéria de satide pu-
blica

Galinhas poedeiras:

— efectivos de repro-
dugao

— pintos do dia

— frangas duas semanas

antes da passagem a
fase ou unidade de
postura

— bandos de poedei-

— de 15 em 15 semanas

ras durante a fase de
postura
Todos os serotipos de | Frangos — Aves que partem
salmonela significativos para abate (*)
em matéria de satide pu-
blica
Todos os serotipos de | Perus — Aves que partem

salmonela significativos
em matéria de satide pu-
blica

para abate (*)

Todos os serotipos de
salmonela significativos
em matéria de satide pu-
blica

Efectivos de suinos

— de reproducao

— para abate

— animais que partem

para abate ou carca-
¢as nos matadouros

— animais que partem

para abate ou carca-
¢as nos matadouros

(*) Os resultados das analises das amostras devem ser conhecidos antes de os animais
partirem para o matadouro.
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2. Os requisitos estabelecidos no ponto 1 ndo prejudicam os requisitos da legis-
lagdo comunitaria relativa a inspecg¢do ante mortem.

3. Os resultados das analises devem ser registados com as seguintes informa-
¢oes:

a) Data e local de amostragem; e
b) Identificacdo do bando/efectivo.

4. 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 ensaio aplicado.

C. Requisitos especificos apliciveis aos bandos de reproducio de Gallus
gallus e perus de reproducio

1. Devem ser tomadas as medidas estabelecidas nos pontos 3 a 5 sempre que a
analise das amostras colhidas nos termos da parte B, ou em conformidade
com os regimes de testes indicados nos anexos dos Regulamentos (CE)
n.° 1003/2005 (') e (CE) n.° 584/2008 (?), indicar a presenca de Salmonella
Enteritidis ou Salmonella Typhimurium num bando de reproducido de Gallus
gallus ou em perus de reproducdo nas circunstancias estabelecidas no ponto 2.

2. a) Se a autoridade competente tiver aprovado o método de analise utilizado
para as amostras colhidas de acordo com a parte B, podera requerer que
sejam tomadas as medidas estabelecidas nos pontos 3 a 5 quando tais
analises detectem a presenca de Salmonella enteritidis ou de Salmonella
typhimurium.

b) Caso contrario, as medidas estabelecidas nos pontos 3 a 5 devem ser
tomadas sempre que as autoridades competentes confirmem a suspeita
de presenca de Salmonella enteritidis ou de Salmonella typhyimurium
em resultado da analise de amostras efectuada de acordo com a parte B.

3. Os ovos nao incubados do bando devem ser destruidos.

No entanto, esses ovos podem ser utilizados para consumo humano se forem
tratados por forma a garantir a eliminacdo da Salmonella enteritidis e da
Salmonella typhimurium, de acordo com a legislagdo comunitaria em matéria
de higiene dos géneros alimenticios.

4. Todas as aves do bando — incluindo os pintos do dia — devem ser abatidas
ou destruidas por forma a reduzir tanto quanto possivel o risco de propagagdo
de salmonelas. O abate deve ser efectuado de acordo com a legislagdo co-
munitaria em matéria de higiene dos géneros alimenticios. Os produtos deri-
vados das referidas aves poderdo ser colocados no mercado, para consumo
humano, em conformidade com a legislagdo comunitaria em matéria de hi-
giene alimentar e, logo que tal seja aplicavel, em conformidade com a parte E.
Caso ndo se destinem a consumo humano, os referidos produtos deverdo ser
utilizados ou eliminados em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1774/2002, do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 3 de Outubro de
2002, que estabelece as regras sanitarias relativas a subprodutos animais nao
destinados ao consumo humano (3).

5. Sempre que os ovos para incubacdo provenientes de bandos nos quais esteja
presente Salmonella enteritidis ou Salmonella typhimurium se encontrem
ainda num centro de incubag¢do, deverdo ser destruidos ou tratados em con-
formidade com o Regulamento (CE) n.° 1774/2002.

() JO L 170 de 1.7.2005, p. 12.

(®» JO L 162 de 21.6.2008, p. 3.

(®) JO L 273 de 10.10.2002, p. 1. Regulamento com a Gltima redacg¢@o que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 808/2003 (JO L 117 de 13.5.2003, p. 1).
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6. Todas as referéncias feitas na presente sec¢do a «Salmonella Typhimuriumy»
abrangem igualmente a Salmonella Typhimurium monofasica com a férmula
antigénica »C1 1,4,[5],12:1:- <.

D. Requisitos especificos referentes aos bandos de galinhas poedeiras

1. Os ovos nao devem ser utilizados para consumo humano directo, como ovos
para consumo, a menos que provenham de um bando comercial de galinhas
poedeiras sujeito a um programa nacional de controlo estabelecido nos termos
do artigo 5.° e ndo abrangido por restricdes oficiais.

2. Os ovos origindrios de bandos com estatuto sanitario desconhecido, que sejam
suspeitos de estarem infectados, ou que estejam infectados com serdtipos de
Salmonella para os quais tenha sido estabelecido um objectivo de redugdo, ou
que tenham sido identificados como fonte de infec¢do num surto especifico de
origem alimentar nos seres humanos, s6 podem ser utilizados para consumo
humano se forem tratados por forma a garantir a destruigdo de todos os
serotipos de Salmonella significativos em termos de satide publica, de acordo
com a legislagdo comunitaria em matéria de higiene alimentar.

Os ovos origindrios de bandos com estatuto sanitario desconhecido, que sejam
suspeitos de estarem infectados, ou que estejam infectados com serdtipos de
Salmonella para os quais tenha sido estabelecido um objectivo de redugo, ou
que tenham sido identificados como fonte de infec¢do num surto especifico de
origem alimentar nos seres humanos, devem:

a) Ser considerados como ovos da classe B, na acepg¢do do n.° 4 do artigo 2.°
do Regulamento (CE) n.° 557/2007, de 23 de Maio de 2007, que estabe-
lece as normas de execugdo do Regulamento (CE) n.° 1028/2006 do
Conselho relativo as normas de comercializagdo dos ovos (1);

b) Ser marcados com a indicagdo referida no artigo 10.° do Regulamento
(CE) n.° 557/2007 da Comissdo, que os distinga claramente dos ovos da
classe A, antes de serem colocados no mercado;

¢) Nédo poder ser introduzidos em centros de embalagem, a menos que a
autoridade competente esteja satisfeita com as medidas destinadas a impe-
dir a eventual contamina¢do cruzada dos ovos provenientes de outros
bandos.

3. Quando as aves de bandos infectados forem abatidas ou destruidas, devem ser
tomadas medidas para diminuir tanto quanto possivel o risco de propagagao de
zoonoses. O abate deve ser efectuado de acordo com a legislagdo comunitaria em
matéria de higiene alimentar. Os produtos derivados das referidas aves podem ser
colocados no mercado, para consumo humano, em conformidade com a legislacao
comunitaria em matéria de higiene alimentar e, logo que tal seja aplicavel, em
conformidade com a parte E. Caso ndo se destinem a consumo humano, os
referidos produtos devem ser utilizados ou eliminados em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1774/2002.

4. A fim de excluir resultados iniciais falsos positivos, a autoridade competente
pode levantar as restrigdes estabelecidas no ponto 2 da presente parte:

a) Quando o bando de galinhas poedeiras nao estiver na origem de infecgdes
para os seres humanos através do consumo de ovos ou ovoprodutos, com
base numa investigagdo epidemiologica de surtos de origem alimentar
realizada em conformidade com o artigo 8.° da Directiva 2003/99/CE; e

b) Quando o bando estiver sujeito a um programa nacional de controlo es-
tabelecido nos termos do artigo 5.° e ndo se confirmar a presenga de
serotipos de Salmonella, para os quais tenha sido estabelecido um objec-
tivo de redugdo, com base no protocolo de amostragem a seguir indicado,
efectuado pela autoridade competente:

i) as especificagdes técnicas referidas no artigo 5.° da Decisdo
2004/665/CE da Comissdo (7 amostras); todavia, deve ser colhida
para analise uma subamostra de 25 gramas de cada amostra de matéria

fecal e de po; todas as amostras devem ser analisadas separadamente;

ou

(1) JO L 132 de 24.5.2007, p. 5.
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ii) uma investigagdo bacterioldgica dos cecos e dos ovidutos de 300 aves;
ou

iii) uma investigagdo bacteriologica da casca e do conteudo de 4 000 ovos
de cada bando, agrupados em conjuntos de, no maximo, 40 ovos.

Além da amostragem referida na alinea b), a autoridade competente deve
comprovar a auséncia da utilizagdo de agentes antimicrobianos, susceptiveis
de afectar o resultado das analises da amostragem.

E. Requisitos especificos referentes a carne fresca

. A partir de 1 de Dezembro de 2011, a carne fresca de aves de capoeira

proveniente das populagdes animais constantes do anexo I deve respeitar o
critério microbioldgico relevante estabelecido na entrada 1.28 do capitulo 1 do
anexo I do Regulamento (CE) n.° 2073/2005 da Comisséo (!).

. Com efeitos apds 72 meses a partir da entrada em vigor do presente regula-

mento, serdo fixadas regras de execugdio pormenorizadas para este critério, em
conformidade com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 14.° Essas
regras especificardo, em especial, os esquemas de amostragem e os métodos
analiticos.

. O critério previsto no ponto 1 nao sera aplicavel a carne fresca de aves de

capoeira destinada a tratamento térmico industrial ou a outro tratamento que
permita a eliminagdo de salmonelas de acordo com a legislagdo comunitaria
em matéria de higiene dos géneros alimenticios.

(1) JO L 338 de 22.12.2005, p. 1.
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ANEXO 111

Critérios especificos para determinar os serotipos de salmonela significativos
em matéria de saude publica

Ao determinar quais os serotipos de salmonela significativos em matéria de satde
publica a que se aplicam os objectivos comunitdrios, devem ter-se em conside-
ragdo os seguintes critérios:

1. Os serotipos mais frequentes de salmonela nas salmoneloses humanas com
base nos dados recolhidos através de sistemas de vigilancia CE.

2. A via da infec¢do (ou seja, a presenca do serotipo nas populagdes animais e
nos alimentos para animais em questao).

3. Se qualquer dos serotipos demonstra uma capacidade rapida e recente para se
disseminar e provocar a doenga no homem e nos animais.

4. Se qualquer dos serotipos revela uma viruléncia acrescida, por exemplo, no
que se refere aos serotipos invasivos ou resistentes a terapias importantes para
infec¢des humanas.



