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DIRECTIVA 2003/99/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO

de 17 de Novembro de 2003

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

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e, no-
meadamente, a alinea b) do n.° 4 do seu artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu (3),
Apbs consulta ao Comité das Regides,

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

Considerando o seguinte:

(1)  Os animais vivos ¢ os alimentos de origem animal estdo enume-
rados na lista do anexo I do Tratado. A pecudria e a colocagdo 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 protecgdo da saude humana contra doencas e infecgdes directa
ou indirectamente transmissiveis entre os animais ¢ o homem
(zoonoses) ¢ de importancia primordial.

(3)  As zoonoses transmissiveis através dos alimentos podem causar
nao s6 sofrimento humano, como também perdas econdmicas 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) A Directiva 92/117/CEE do Conselho, de 17 de Dezembro de
1992, relativa as medidas de proteccdo contra zoonoses e certos
agentes zoonoticos em animais e produtos de origem animal a
fim de evitar focos de infeccdo e de intoxicacdo de origem ali-
mentar (*), estabeleceu um sistema de vigilancia de certas zoono-
ses a nivel dos Estados-Membros e da Comunidade.

(6) Com o auxilio do Laboratério de Referéncia Comunitario para a
epidemiologia das zoonoses, a Comissdo recolhe anualmente dos
Estados-Membros e compila os resultados da vigilancia. Esses
resultados tém sido publicados anualmente desde 1995 e propor-
cionam uma base para a avaliacdo da situagdo actual em matéria
de zoonoses e agentes zoondticos. No entanto, os sistemas de

() JO C 304 E de 30.10.2001, p. 250.

(® 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. 161), Posicdo Comum do Conselho de 20 de Fevereiro de 2003
e Posicao do Parlamento Europeu de 19 de Junho de 2003 (ainda nao pu-
blicada no Jornal Oficial).

(*) JO L 62 de 15.3.1993, p. 38. Directiva com a ultima redaccdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 806/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 1).
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recolha de dados ndo estdo harmonizados e ndo permitem, por-
tanto, comparagdes entre Estados-Membros.

(7)  Outra legislagdo comunitaria prevé a vigilancia e o controlo de
determinadas zoonoses em populacdes animais. A Directiva
64/432/CEE do Conselho, de 26 de Junho de 1964, relativa a
problemas de fiscalizagdo sanitaria em matéria de comércio intra-
comunitario de animais das espécies bovina e suina ('), trata da
tuberculose e da brucelose bovinas e a Directiva 91/68/CEE do
Conselho, de 28 de Janeiro de 1991, relativa as condicoes de
policia sanitaria que regem as trocas comerciais intracomunitarias
de ovinos e caprinos, trata da brucelose ovina e caprina (?). A
presente directiva ndo deve criar uma duplicagdo desnecessaria
dos requisitos existentes.

(8)  Além disso, um futuro regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo a higiene dos géneros alimenticios abrangera
elementos especificos necessarios para a prevengdo, controlo e
vigilancia de zoonoses e agentes zoonoéticos e incluira requisitos
especificos em matéria de qualidade microbiologica dos géneros
alimenticios.

(9) A Directiva 92/117/CEE prevé a recolha de dados sobre casos de
zoonoses em seres humanos. O objectivo da Decisao
n.° 2119/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24
de Setembro de 1998, que institui uma rede de vigilancia epide-
miologica e de controlo das doencas transmissiveis na Comuni-
dade (®) é o de reforgar a recolha desses dados e contribuir para
melhorar a preveng@o e o controlo de doengas transmissiveis na
Comunidade.

(10) A recolha de dados sobre a ocorréncia de zoonoses e agentes
zoondticos nos animais, nos alimentos, nos alimentos para ani-
mais ¢ no homem ¢é necessaria para determinar as tendéncias e
origens das zoonoses.

(11)  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 medidas de controlo das
infeccdes zoonodticas de origem alimentar entdo vigentes eram
insuficientes. Considerou ainda que os dados epidemiologicos
recolhidos pelos Estados-Membros eram incompletos e ndo
eram plenamente comparaveis. Consequentemente, o Comité re-
comendou medidas de vigilancia melhoradas e identificou opcdes
de gestdo dos riscos. Em especial, o comité identificou como
prioridades de saude publica as Salmonella spp., Campylobacter
spp., Escherichia coli verotoxigénica (VTEC), Listeria monocy-
togenes, Cryptosporidium spp., Echinococcus granulosus/multilo-
cularis e Trichinella spiralis.

(12)  E, pois, necessario melhorar os sistemas de vigilancia e recolha
de dados actualmente existentes, estabelecidos pela Directiva
92/117/CEE. Simultaneamente, o  Regulamento  (CE)
n.° 2160/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de
Novembro de 2003, relativo ao controlo de zoonoses e outros
agentes zoondticos especificos de origem alimentar (4), substituira
as medidas especificas de controlo estabelecidas pela Directiva
92/117/CEE. A Directiva 92/117/CEE deve, por isso, ser revo-
gada.

(") JO 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 redac¢do que lhe foi
dada pela Decisao 2003/708/CE da Comissao (JO L 258 de 10.10.2003,
p. 11).

(®) JO L 268 de 3.10.1998, p. 1.

(*) Ver pagina 1 do presente Jornal Oficial.



2003L.0099 — PT — 20.04.2009 — 002.001 — 4

(13)

(14)

(15)

(16)

(17

(18)

(19)

(20)

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 Europeia para a Segu-
ranca 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, para facilitar a compilacdo e a compara-
¢do dos dados, a vigilancia deve realizar-se numa base harmoni-
zada, tornando possivel avaliar as tendéncias e origens das zoo-
noses 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 organismos zoo-
ndticos.

Deve ser dada prioridade as zoonoses que apresentem maior risco
para a saide humana. No entanto, os sistemas de vigilancia de-
vem também facilitar a detec¢do de doencas zoonodticas emergen-
tes ou recém-emergentes ¢ de novas estirpes de organismos zo-
ondticos.

O alarmante aparecimento de uma resisténcia aos agentes antimi-
crobianos (tais como produtos medicinais antimicrobianos e adi-
tivos antimicrobianos para alimentos para animais) ¢ uma carac-
teristica que deveria ser vigiada. Devem ser tomadas medidas
para que tal vigilancia abranja ndo s6 os agentes zoondticos
mas também, na medida em que constituam uma ameaga para
a saude publica, outros agentes. Muito em particular, podera ser
apropriado monitorizar organismos indicadores; esses organismos
constituem um reservatdrio de genes indutores de resisténcia, que
eles podem transferir para bactérias patogénicas.

Além da vigilancia geral, podem ser reconhecidas necessidades
especificas susceptiveis de exigir o estabelecimento de programas
coordenados de vigilancia. Deve ser dada especial atencdo as
zoonoses enumeradas no anexo [ do Regulamento (CE)
n.° 2160/2003.

Quando cuidadosamente investigados, os focos de zoonoses de
origem alimentar oferecem a oportunidade de identificar o orga-
nismo patogénico, o alimento transmissor e os factores que con-
tribuiram para o foco aquando da preparacdo e manuseamento
dos alimentos. E, pois, adequado prever essa investigacio, bem
como uma cooperacdo estreita entre as diversas autoridades.

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 as normas
para a prevencdo, o controlo e a erradicacdo de determinadas
encefalopatias espongiformes transmissiveis (?).

Para assegurar a utilizagdo eficaz das informacdes recolhidas so-
bre zoonoses e agentes zoondticos, devem ser estabelecidas regras
adequadas sobre o intercambio de todas as informagdes relevan-
tes. Essas informacdes devem ser recolhidas nos Estados-Mem-
bros e apresentadas a Comissdo sob a forma de relatorios que
devem também ser rapidamente enviados a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos e postos a disposi¢do do publico
de uma forma adequada.

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

(®» JO L 147 de 31.5.2001, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 1494/2002 da Comissdo (JO L 225 de
22.8.2002, p. 3).
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(21)  Os relatorios devem ser apresentados numa base anual. No en-
tanto, as circunstancias podem justificar a apresentacdo de rela-
torios adicionais.

(22) Podera ser oportuno designar laboratorios de referéncia nacionais
e comunitarios para fornecerem orientacdo e auxilio nas analises
e testes relacionados com zoonoses e agentes zoondticos que se
enquadrem no ambito da presente directiva.

(23) A Decisdo 90/424/CEE do Conselho, de 26 de Junho de 1990,
relativa a determinadas despesas no dominio veterinario (!), de-
vera ser alterada no que diz respeito as normas detalhadas que
regulam a contribuicdo financeira da Comunidade em certas ac-
¢Oes relacionadas com a vigilancia e o controlo de zoonoses e
agentes zoonoOticos.

(24) Devem ser estabelecidos procedimentos adequados para a altera-
¢do de determinadas disposi¢des da presente directiva a fim de ter
em conta a evolugdo cientifica e técnica e a adopcdo de medidas
de execucdo e medidas transitorias.

(25) Para se levar em conta o progresso técnico e cientifico, devera ser
assegurada uma estreita e efectiva cooperacdo entre a Comissao e
os Estados-Membros no comité permanente instituido pelo Regu-
lamento (CE) n.° 178/2002.

(26) Os Estados-Membros, agindo isoladamente, ndo podem compilar
dados comparaveis que facultem uma base para a avaliagdo do
risco dos organismos zoonoticos com importancia a nivel comu-
nitario. A compilagdo de tais dados pode por conseguinte reali-
zar-se mais adequadamente a nivel comunitario. Assim, a Comu-
nidade podera adoptar medidas, de acordo com o principio da
subsidiariedade, nos termos do artigo 5.° do Tratado. De acordo
com o principio da proporcionalidade, tal como definido naquele
artigo, a presente directiva limita-se ao necessario para alcangar
aqueles objectivos. O estabelecimento e a manutengdo de siste-
mas de vigilancia devem incumbir aos Estados-Membros.

(27) As medidas necessarias para a aplicacdo da presente directiva
devem ser adoptadas de acordo com a Decisdao 1999/468/CE do
Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exerci-
cio das competéncias de execugdo atribuidas a Comissdo (%),

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

DISPOSICOES INTRODUTORIAS

Artigo 1.°

Objecto e ambito de aplicacao

1. O objecto da presente directiva consiste em assegurar a vigilancia
adequada das zoonoses, dos agentes zoonoticos e das resisténcias anti-
microbianas conexas, bem como uma adequada investiga¢do epidemio-
logica dos focos patogénicos de origem alimentar, de forma a que
possam ser recolhidas na Comunidade as informagdes necessarias para
permitir avaliar as tendéncias e origens pertinentes.

2. A presente directiva abrange:

a) A vigilancia das zoonoses e dos agentes zoonoticos;

(") JO L 224 de 18.8.1990, p. 19. Decisdo com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pela Decisdo 2001/572/CE (JO L 203 de 28.7.2001, p. 16).
(®>) JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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b) A vigilancia das resisténcias antimicrobianas conexas;

¢) A investigacdo epidemioldgica dos focos patogénicos de origem
alimentar; e

d) O intercambio de informacdes relacionadas com as zoonoses e 0s
agentes zoondticos.

7

3. A presente directiva ¢ aplicavel sem prejuizo de disposi¢cdes co-
munitarias mais especificas em matéria de saude animal, nutricdo ani-
mal, higiene dos géneros alimenticios, doencas transmissiveis dos seres
humanos, saude e seguranca no trabalho, engenharia genética e encefa-
lopatias espongiformes transmissiveis.

Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos da presente directiva, aplicam-se:
1. As defini¢cdes constantes do Regulamento (CE) n.° 178/2002.
2. As seguintes defini¢des:

a) «Zoonose»: qualquer doenga e/ou qualquer infeccdo naturalmente
transmissivel directa ou indirectamente entre os animais € o ho-
mem,;

b) «Agente zoondtico»: qualquer virus, bactéria, fungo, parasita ou
outra entidade biologica susceptivel de provocar uma zoonose;

¢) «Resisténcia antimicrobiana»: a capacidade de microrganismos de
certas espécies sobreviverem ou mesmo crescerem na presenca de
uma dada concentracdo de um agente antimicrobiano que ¢ geral-
mente suficiente para inibir ou matar microrganismos das mesmas
espécies;

d) «Foco patogénico de origem alimentar»: a incidéncia, observada
sob determinadas circunstancias, de dois ou mais casos humanos
da mesma doenca e/ou infeccdo ou uma situacdo em que o ni-
mero de casos observados exceda o niimero esperado € em que 0s
casos tenham, ou tenham provavelmente, a mesma origem ali-
mentar;

e) «Vigilancia»: um sistema de recolha, analise e divulgacdo de
dados sobre a ocorréncia de zoonoses, agentes zoonoticos e re-
sisténcia antimicrobiana com eles relacionada.

Artigo 3.°

Obrigacoes gerais

1. Os Estados-Membros assegurardo que os dados sobre a ocorréncia
de zoonoses, agentes zoondticos e resisténcia antimicrobiana com eles
relacionada sejam recolhidos, analisados e publicados sem demora em
conformidade com os requisitos da presente directiva e de quaisquer
disposi¢des dela decorrentes.

2. Cada Estado-Membro designara a ou as autoridades competentes
para efeitos da presente directiva e informara a Comissdo desse facto.
Caso um Estado-Membro designe mais do que uma autoridade compe-
tente, devera:

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

b) Assegurar que as autoridades competentes cooperem por forma a
garantir a correcta implementacdo dos requisitos da presente direc-
tiva.
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3. Cada Estado-Membro devera assegurar, de forma eficaz e conti-
nuada, a cooperacdo com base na livre troca de informagdes gerais e, se
for caso disso, de dados especificos, entre a ou as autoridades compe-
tentes designadas nos termos da presente directiva e:

a) As autoridades competentes para efeitos da legislacdo comunitaria
sobre satde animal;

b) As autoridades competentes para efeitos da legislagdo comunitaria
em matéria de alimentagdo animal;

¢) As autoridades competentes para efeitos da legislagdo 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 ou organizagdes interessadas.

4.  Cada Estado-Membro assegurara que os funcionarios da ou das
autoridades competentes a que se refere o n.° 2 recebam uma formacao
inicial e continua adequada em matéria de ciéncias veterinarias, micro-
biologia ou epidemiologia, consoante as necessidades.

CAPITULO II

VIGILANCIA DE ZOONOSES E DE AGENTES ZOONOTICOS

Artigo 4.°

Regras gerais aplicaveis a vigilincia de zoonoses e agentes
zoondticos

1. Os Estados-Membros recolherdo os dados pertinentes e compara-
veis que permitam identificar e caracterizar os perigos, avaliar as expo-
sicdes e caracterizar os riscos relacionados com as zoonoses € 0s agen-
tes zoonoticos.

2. A vigilancia serd efectuada na ou nas fases da cadeira alimentar
mais adequadas para a zoonose ou o agente zoonoOtico em causa, de-
signadamente:

a) A nivel da produc@o primaria; e/ou

b) Noutras fases da cadeia alimentar, incluindo os géneros alimenticios
e os alimentos para animais.

3. A vigilancia abrangera as zoonoses e os agentes zoondticos cons-
tantes da parte A do anexo I. Quando a situagdo epidemioldgica num
Estado-Membro o justificar, serdo também vigiados as zoonoses € 0s
agentes zoondticos constantes da parte B do anexo L.

4.  PM2 A Comissdo pode alterar o anexo I, a fim de acrescentar ou
suprimir nas respectivas listas zoonoses ou agentes zoonoéticos, tendo
nomeadamente em conta os seguintes requisitos: <«

a) A sua ocorréncia em populacdes humanas e animais, nos géneros
alimenticios e nos alimentos para animais;

b) A sua gravidade nos seres humanos;

c) As respectivas consequéncias econémicas para os servicos de saude
humana e animal e para as empresas do sector dos géneros alimen-
ticios e dos alimentos para animais;

d) As tendéncias epidemiologicas nas populagdes humanas e animais,
nos alimentos para animais e nos géneros alimenticios.
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Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos nao essenciais da
presente directiva, sdo aprovadas pelo procedimento de urgéncia a que
se refere o n.° 4 do artigo 12.°.

5. A vigilancia basear-se-a nos sistemas em vigor nos Estados-Mem-
bros. Todavia, sempre que necessario para facilitar a recolha e a com-
paracdo dos dados, podem ser estabelecidas modalidades para a vigi-
lancia de zoonoses e agentes zoonoticos enumerados no anexo I, de
acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 12.° e tendo
em considerac@o outras disposi¢des comunitarias em vigor nos dominios
da satde animal, da higiene dos géneros alimenticios e das doencas
transmissiveis dos seres humanos.

Essas disposi¢does devem fixar os requisitos minimos necessarios para a
vigilancia de certas zoonoses ou agentes zoondticos, podendo especifi-
car, nomeadamente:

a) A populacdo ou subpopulacdes animais ou as fases da cadeia ali-
mentar a submeter a vigilancia;

b) A natureza e o tipo dos dados a recolher;

¢) A definicdo dos casos;

d) Os esquemas de amostragem a utilizar;

e) Os métodos laboratoriais a utilizar para a realizacdo de ensaios; e

f) A frequéncia de comunicagdo, incluindo as directrizes para a comu-
nicacdo entre as autoridades locais, regionais e centrais.

6. Ao estudar a possibilidade de propor disposi¢does nos termos do
n.° 5, a fim de harmonizar a vigilancia de rotina das zoonoses e agentes
zoondticos, a Comissao dara prioridade as zoonoses e agentes zoonoti-
cos enumerados na parte A do anexo I.

Artigo 5.°

Programas coordenados de vigilincia

1. Se os dados recolhidos através da vigilancia de rotina nos termos
do artigo 4.° ndo forem suficientes, a Comissdo pode estabelecer pro-
gramas coordenados de vigilancia respeitantes a uma ou mais zoonoses
e/ou agentes zoonoticos, nomeadamente quando forem identificadas ne-
cessidades especificas de avaliagdo de riscos ou de estabelecimento de
valores de referéncia relacionados com zoonoses e/ou agentes zoonoti-
cos a nivel dos Estados-Membros e/ou da Comunidade. Essas medidas,
que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente direc-
tiva, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo
a que se refere o n.° 3 do artigo 12.°.

2. Sempre que for estabelecido um programa coordenado de vigilan-
cia, sera feita especial referéncia as zoonoses e aos agentes zoonoticos
nas populacdes animais constantes do anexo I do Regulamento (CE)
n.° 2160/2003

3. O anexo III estabelece as normas minimas aplicaveis ao estabele-
cimento de programas coordenados de vigilancia.

Artigo 6.°
Obrigacoes dos operadores de empresas do sector alimentar

1. Os Estados-Membros assegurardo que, quando procedam a anali-
ses destinadas a detectar a presenca de zoonoses e agentes zoonoticos
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que sdo objecto de vigilancia em conformidade com o n.° 2 do
artigo 4.°, os operadores das empresas do sector alimentar:

a) Conservem os resultados por um periodo a especificar pela autori-
dade competente; e

b) Comuniquem esses resultados ou fornegam isolados a essa autori-
dade, a pedido desta.

2. As modalidades de execugdo do presente artigo podem ser esta-
belecidas de acordo com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 12.°

CAPITULO 1II

RESISTENCIA ANTIMICROBIANA

Artigo 7.°

Vigilancia da resisténcia antimicrobiana

1. Os Estados-Membros assegurardo, em conformidade com os requi-
sitos constantes do anexo II, que da vigilancia resultem dados compa-
raveis sobre a ocorréncia de resisténcia antimicrobiana em agentes zo-
ondticos e, na medida em que representem uma ameaga para a saude
publica, noutros agentes.

2. Essa vigilancia deve complementar a vigilancia dos isolados hu-
manos efectuada nos termos da Decisdo n.° 2119/98/CE.

3. As modalidades de execucdo do n.° 1 serdo estabelecidas de
acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 12.°

CAPITULO IV

FOCOS PATOGENICOS DE ORIGEM ALIMENTAR

Artigo 8.°

Investigacdo epidemiologica dos focos patogénicos de origem
alimentar

1.  Os Estados-Membros assegurardo que, sempre que um operador
de uma empresa do sector alimentar fornega informagdes a autoridade
competente nos termos do n.° 3 do artigo 19.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, o género alimenticio em questdo, ou uma amostra do
mesmo, seja preservado de uma forma que ndo impega o seu exame
laboratorial nem a investigacdo de qualquer foco patogénico.

2. Perante um foco patogénico, a autoridade competente deve inves-
tiga-lo em cooperacdo com as autoridades referidas no artigo 1.° da
Decisao n.° 2119/98/CE. Essa investigacdo deve fornecer dados sobre
o perfil epidemiologico, os géneros alimenticios possivelmente implica-
dos e as causas potenciais do foco. A investigacdo incluird, na medida
do possivel, estudos epidemioldgicos e microbiologicos adequados. A
autoridade competente comunicara a Comissdo (que o transmitird a
Autoridade Europeia para a Segurangca dos Alimentos) um relatorio de
sintese sobre os resultados das pesquisas efectuadas incluindo as infor-
magoes referidas na parte E do anexo IV.

3. Poderdo ser estabelecidas modalidades relativas a investigagdo de
surtos de origem alimentar, de acordo com o procedimento previsto no
n.° 2 do artigo 12.°

4. Osn 1 e 2 sdo aplicaveis sem prejuizo das disposi¢des comu-
nitarias em matéria de seguranca dos produtos, de sistemas de alerta
rapido e de resposta para a prevengdo e controlo de doengas transmis-
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siveis dos seres humanos, de higiene dos géneros alimenticios e das
prescricoes gerais da legislacdo relativa aos géneros alimenticios, no-
meadamente as relativas as medidas de emergéncia e aos procedimentos
de retirada do mercado aplicaveis aos géneros alimenticios e aos ali-
mentos para animais.

CAPITULO V

INTERCAMBIO DE INFORMACOES

Artigo 9.°

Avaliacao das tendéncias e origens das zoonoses,

1. dos agentes zoondticos e da resisténcia antimicrobiana

Cada Estado-Membro transmitira a Comissao, até fins de Maio de cada
ano, um relatério sobre as tendéncias e origens das zoonoses, dos
agentes zoondticos e da resisténcia antimicrobiana, cobrindo os dados
recolhidos durante o ano precedente, em conformidade com os
artigos 4.°, 7.° ¢ 8.°. Os relatérios e quaisquer resumos destes serdo
tornados publicos.

Cada Estado-Membro transmitira a Comissao, até fins de Maio de cada
ano, um relatorio sobre as tendéncias e origens das zoonoses, dos
agentes zoonoOticos e da resisténcia antimicrobiana, cobrindo os dados
recolhidos durante o ano precedente, em conformidade com os artigos
4.°,7.° e 8.° Os relatorios e quaisquer resumos destes serdo tornados
publicos.

Os relatorios incluirdo também as informagdes referidas na alinea b) do
n.° 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 2160/2003.

Os requisitos minimos a que os relatorios devem obedecer sdo estabe-
lecidos no anexo IV. As modalidades de avaliacdo desses relatorios,
incluindo as relativas a sua forma e as informagdes minimas que devem
conter, poderdo ser estabelecidas de acordo com o procedimento pre-
visto no n.° 2 do artigo 12.°

2. Sempre que as circunstancias o justifiquem, a Comissdo podera
solicitar informacdes suplementares especificas. Os Estados-Membros
deverdo apresentar relatorios a Comissdo sempre que aquelas sejam
solicitadas, ou por sua propria iniciativa.

A Comissdo enviara os relatérios referidos no n.° 1 a Autoridade Euro-
peia para a Seguranca dos Alimentos, que os examinara e publicard até
ao final de Novembro um relatorio de sintese sobre as tendéncias e
origens das zoonoses, dos agentes zoondticos e da resisténcia antimi-
crobiana na Comunidade.

— Ao preparar o relatorio de sintese, a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos podera ter em consideracdo outros dados
previstos no ambito da legislacdo comunitaria, nomeadamente:

— no artigo 8.° da Directiva 64/432/CEE,

— no n.° 2 do artigo 14.° da Directiva 89/397/CEE (1),
— no artigo 24.° da Decisao n.° 90/424/CEE,

no artigo 4.° da Decisdo n.° 2119/98/CE.

3. Os Estados-Membros fornecerdo a Comissdo os resultados dos
programas coordenados de vigilancia estabelecidos em conformidade

(") Directiva 89/397/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1989, relativa ao
controlo oficial dos géneros alimenticios (JO L 186 de 30.6.1989, p. 23).
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com o n.° 5. A Comissao enviara esses resultados a Autoridade Euro-
peia para a Seguranca dos Alimentos. Os resultados e quaisquer resu-
mos destes serdo tornados publicos.

CAPITULO VI

LABORATORIOS

Artigo 10.°

Laboratorios comunitarios e nacionais de referéncia

1. Poderdo ser designados, de acordo com o procedimento previsto
no n.° 2 do artigo 12.°, um ou mais laboratérios comunitarios de refe-
réncia para a analise e teste das zoonoses, dos agentes zoonoOticos e da
resisténcia antimicrobiana com eles relacionada.

2. Sem prejuizo das disposi¢des pertinentes da Decisao 90/424/CEE,
as responsabilidades e tarefas dos laboratérios comunitarios de referén-
cia, nomeadamente no que se refere a coordenacao das suas actividades
com as dos laboratorios nacionais de referéncia, serdo estabelecidas em
conformidade com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 12.°

3. Os Estados-Membros designardo os laboratorios nacionais de re-
feréncia em relagdo a cada dominio para o qual tenha sido designado
um laboratério comunitario de referéncia e informardo a Comissao desse
facto.

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

CAPITULO VII

EXECUCAO

Artigo 11.°

Alteracdes dos anexos e medidas transitorias ou de execucio

A Comissdo pode alterar os anexos II, III e IV. Essas medidas, que tém
por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere o n.° 3 do artigo 12.°.

As medidas transitorias de alcance geral, que t€ém por objecto alterar
elementos ndo essenciais da presente directiva, nomeadamente comple-
tando-a com novos elementos ndo essenciais, designadamente especifi-
cacdes complementares dos requisitos previstos na presente directiva,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamenta¢do com controlo a que
se refere o n.° 3 do artigo 12.°.

Podem ser aprovadas outras medidas de aplicacdo ou transitorias pelo
procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 12.°.
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Artigo 12.°

Comité

1. A Comisso sera assistida pelo Comité da Cadeia Alimentar e da
Satde Animal instituido pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002 ou, se
adequado, pelo comité instituido pela Decisdo 2119/98/CE.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° ¢ 7.° da Decisdo n.° 1999/468/CE, 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 niimero, sdo 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 seu artigo 8.°.

4.  Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis
os n. 1, 2, 4 ¢ 6 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.

Artigo 13.°

Consulta da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos

A Comissao consultara a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos sobre qualquer questdo do ambito da presente directiva que
possa ter um impacto significativo na saude publica, especialmente antes
de propor qualquer alteragdo dos anexos I ou II ou antes de estabelecer
qualquer programa coordenado de vigilancia nos termos do artigo 5.°

Artigo 14.°

Transposicio
1.  Os Estados-Membros adoptardo e publicardo as disposicdes legis-
lativas, regulamentares ¢ administrativas necessarias para dar cumpri-

mento a presente directiva até 12 de Abril de 2004. Do facto informarao
imediatamente a Comissao.

Os Estados-Membros aplicardo as referidas disposi¢des a partir de 12 de
Junho de 2004.

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposicdes, estas deve-
rdo incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas
dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades
dessa referéncia serdo estabelecidas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicardo a Comissio o texto das dispo-
sicdes de direito interno que adoptarem nas matérias abrangidas pela
presente directiva.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 15.°
Revogacao

A Directiva 92/117/CEE ¢é revogada com efeitos a partir de 12 de Junho
de 2004.
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Contudo, as medidas adoptadas pelos Estados-Membros de acordo com
o n.° 1 do artigo 8.° da citada directiva e as que sejam aplicadas de
acordo com o n.° 1 do seu artigo 10.°, bem como os planos aprovados
de acordo com o n.° 3 do artigo 8.°, permanecerdo em vigor até que os
programas de controlo correspondentes sejam aprovados em conformi-
dade com o artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 2160/2003.

Artigo 16.°
Alteracao da Decisao 90/424/CEE

A Decisdo 90/424/CEE ¢ alterada do seguinte modo:
1. O artigo 29.

[}

passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 29.°

1. Os Estados-Membros podem solicitar uma contribui¢do finan-
ceira da Comunidade para a vigilancia e o controlo das zoonoses
enumeradas no anexo, grupo 2, no dmbito das disposi¢cdes a que se
referem os n.°° 2 a 11 do artigo 24.°

2. Com respeito ao controlo das zoonoses, a contribuicdo finan-
ceira da Comunidade serd efectuada no quadro de um programa
nacional de controlo referido no artigo 6.° do Regulamento (CE)
n.° 2160/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de
Novembro de 2003, relativo a vigilancia das zoonoses e dos agentes
zoonoticos (*). O nivel da participa¢do financeira comunitaria sera
fixado num maximo de 50 % das despesas suportadas com a imple-
mentacdo das medidas de controlo obrigatorias.

(*) JO L 325 de 12.12.2003, p. 1.»

2. E aditado o seguinte artigo:

«Artigo 29.°4

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 sejam aprovados em confor-
midade com o artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 2160/2003»

3. No anexo, sdo aditados os seguintes travessdes na lista do grupo 2:

«— Campilobacteriose e seus agentes,

— Listeriose e seus agentes,

— Salmonelose (salmonela zoondtica) e seus agentes,
— Triquinose e seus agentes,

— Escherichia coli verotoxigénicas.».
Artigo 17.°
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor na data da sua publicagdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.
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Artigo 18.°

Destinatarios

Os Estados-Membros s@o os destinatarios da presente directiva.
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ANEXO 1

A. Zoonoses e agentes zoonéticos a incluir na vigilancia
— Brucelose e seus agentes
— Campilobacteriose 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 verotoxigénicas.

B. Lista de zoonoses e agentes zoondticos a vigiar em funcio da situacio
epidemiolégica

1. Zoonoses virais
— Calicivirus
— Virus da hepatite A
— Virus da gripe
— Raiva
— Virus transmitidos pelos artropodes
2. Zoonoses bacterianas
— Borreliose e seus agentes
— Botulismo e seus agentes
— Leptospirose ¢ seus agentes
— DPsitacose ¢ seus agentes
— Tuberculose que ndo a do ponto A
— Vibriose e seus agentes
— lersiniose e seus agentes
3. Zoonoses parasitarias
— Anisaquiase e seus agentes
— Criptosporidiose e seus agentes
— Cisticercose e seus agentes
— Toxoplasmose ¢ seus agentes

4. Outras zoonoses e agentes zoonoticos
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ANEXO 11

Requisitos para a vigilancia da resisténcia antimicrobiana nos termos do

artigo 7.°

A. Requisitos gerais

Os Estados-Membros deverdo assegurar que o sistema de vigilancia da re-
sisténcia antimicrobiana previsto no artigo 7.° proporcione, pelo menos, as
seguintes informacdes:

—

AN G B

7.

Espécies animais incluidas na vigilancia;

Espécies e/ou estirpes de bactérias a incluir na vigilancia;
Estratégia de amostragem utilizada na vigilancia;
Antimicrobianos incluidos na vigilancia;

Metodologia laboratorial utilizada para a detecgdo de resisténcia;

Metodologia laboratorial utilizada para a identificacdo de isolados micro-
bianos;

Métodos utilizados para a recolha dos dados.

B. Requisitos especificos

Os Estados-Membros deverdo assegurar que o sistema de vigilancia fornega
informagdes pertinentes, pelo menos, relativamente a um nimero representa-
tivo de isolados de Salmonella spp., Campylobacter jejuni e Campylobacter
coli provenientes de bovinos, suinos e aves de capoeira, ¢ géneros alimenti-
cios de origem animal derivados destas espécies.
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ANEXO 11

Programas coordenados de vigilancia tal como referidos no artigo 5.°

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

o seu objectivo,

a sua duragdo,

a zona ou regido geografica que o programa abrange,

as zoonoses e/ou os agentes zoonoticos abrangidos,

o tipo de amostras e outros dados pedidos,

o0s esquemas minimos de amostragem,

o tipo de métodos laboratoriais,

as tarefas das autoridades competentes,

0§ recursos necessarios,

uma estimativa dos respectivos custos e do seu financiamento, e

o método e a frequéncia de comunicagdo dos resultados.
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ANEXO 1V

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

O relatorio referido no n.° 1 do artigo 9.° deve fornecer, pelo menos, as infor-
magdes adiante enumeradas. As partes A a D aplicam-se aos relatorios sobre a
vigilancia efectuada de acordo com os artigos 4.° ou 7.° A parte E aplica-se aos
relatorios sobre a vigilancia efectuada de acordo com o artigo 8.°

A. Na fase inicial, para cada zoonose e agente zoondtico deverao ser descritos os
seguintes elementos (posteriormente apenas terdo de ser comunicadas as al-
teragdes):

a) Sistemas de vigilancia (estratégias de amostragem, frequéncia de amostra-
gem, tipo de espécime, defini¢do do caso, métodos de diagnostico utili-
zados);

b) Politica de vacinagdo e outras ac¢des de prevencdo;
¢) Mecanismos de controlo e, se pertinente, 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 pais.

B. Anualmente deverdo ser descritos os seguintes elementos:

a) Populacdo animal susceptivel em causa (juntamente com a data a que os
valores dizem respeito):

— numero de rebanhos ou efectivos,
— numero total de animais, e
— sempre que pertinente, os métodos de producdo utilizados;

b) Numero e descricao geral dos laboratdrios e instituicdes que participam na
vigilancia.

C. Anualmente, deverdo ser descritos, com as respectivas consequéncias, 0s
seguintes pormenores referentes a cada agente zoonoético e categoria de da-
dos:

a) Alteragdes dos sistemas ja descritos;
b) Alteragdes dos métodos anteriormente descritos;

¢) Resultados das pesquisas e de outras tipagens ou métodos de caracteriza-
¢a0 nos laboratorios (separadamente para cada categoria);

d) Avaliagdo nacional da situacdo recente, tendéncias e fontes de infecgao;
e) Pertinéncia como doenga zoondtica;

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

g) Estratégias de controlo reconhecidas que podem ser utilizadas para evitar
ou minimizar a transmissdo do agente zoonético aos seres humanos;

h) Se necessario, todas as acgdes especificas decididas no Estado-Membro ou
sugeridas para a Comunidade no seu todo com base na situagdo recente.

D. Comunicac¢do dos resultados dos exames

A comunicagdo dos resultados deve incluir o niimero de unidades epidemio-
logicas examinadas (rebanhos, efectivos, amostras, lotes) e o niimero de
amostras positivas segundo a defini¢do do caso. Os resultados devem, sempre
que necessario, ser apresentados de uma forma que mostre a distribui¢do
geografica da zoonose ou do agente zoonotico.

E. Dados relativos aos focos de origem alimentar:
a) Numero total de focos patogénicos no periodo de um ano;

b) Numero de mortes e doencas em pessoas na sequéncia desses focos;
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c) Agentes responsaveis pelos focos, incluindo, quando possivel, o serdtipo
ou outra descri¢do rigorosa do agente. Quando a identificagdo do agente
responsavel nao for possivel, deve indicar-se a razio;

d) Géneros alimenticios implicados no foco e outras fontes de transmissao
potenciais;

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

Factores contributivos, como, por exemplo, deficiéncias de higiene no
b bl
processo de transformagdo alimentar.



