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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2025/179 DA COMISSAO
de 31 de janeiro de 2025

relativo a recolha e transmissio de dados analiticos moleculares no 4mbito das investigagdes
epidemioldgicas de focos patogénicos de origem alimentar, em conformidade com a
Diretiva 2003/99/CE do Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2003/99/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de novembro de 2003, relativa a
vigilincia das zoonoses e dos agentes zoondticos, que altera a Decisio 90/424/CEE do Conselho e revoga a
Diretiva 92/117/CEE do Conselho ('), nomeadamente o artigo 8., n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)

O artigo 8., n.° 2, da Diretiva 2003/99/CE exige que a autoridade competente do respetivo Estado-Membro
investigue os focos patogénicos de origem alimentar em cooperagdo com as autoridades competentes responsdveis
por dar resposta as ameacas transfronteiricas graves para a satide humana e respetivas consequéncias, nos termos da
Decisdo n.° 2119/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (}). Essa decisio foi revogada pela Decisio
n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (%), que foi posteriormente revogada e substituida pelo
Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho (). Essas investigagdes devem fornecer dados
sobre o perfil epidemioldgico, os géneros alimenticios possivelmente implicados e as causas potenciais dos focos,
bem como incluir estudos epidemioldgicos e microbioldgicos adequados.

A eficiéncia e a cooperagdo intersetorial entre as autoridades de saide publica e de seguranga alimentar nessas
investigacdes sdo essenciais para limitar o impacto de um foco na satde pablica e minimizar o impacto econémico
associado as recolhas e a retirada de géneros alimenticios ndo seguros ou potencialmente nio seguros. Para o efeito,
¢é necessiria uma identificacio rdpida e fidvel de lotes ou remessas que contenham géneros alimenticios
contaminados e da causa do foco.

A sequenciagdo completa do genoma (whole genome sequencing, WGS) é uma técnica de andlise molecular moderna
para estudos microbioldgicos que facilita consideravelmente a identificacdo rdpida de grupos de microrganismos,
apoiando assim as investigacdes epidemioldgicas. Esta técnica permite estabelecer ligacdes entre isolados de agentes
patogénicos de origem alimentar recolhidos em seres humanos, géneros alimenticios, animais e alimentos para
animais, bem como no ambiente que lhes estd associado, durante a investigagio relativa ao foco.

A fim de facilitar substancialmente as investigagdes epidemioldgicas de focos patogénicos de origem alimentar e a
detecdo atempada das fontes desses focos, os Estados-Membros devem ser obrigados a recolher isolados de
Salmonella enterica, Listeria monocytogenes, Escherichia coli, Campylobacter jejuni e Campylobacter coli derivados de
amostras de géneros alimenticios, animais e alimentos para animais e do ambiente que lhes estd associado
provenientes de operadores de empresas do setor alimentar e do setor dos alimentos para animais, bem como
durante os controlos oficiais, sempre que esses isolados estejam associados ou se suspeite estarem associados a um
foco patogénico de origem alimentar. Os Estados-Membros devem também ser obrigados a efetuar a WGS nesses
isolados.

(") JOL 325de12.12.2003, p. 31, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir[2003/99/oj.

() Decisdo n.° 2119/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de setembro de 1998, que institui uma rede de vigilancia
epidemioldgica e de controlo das doengas transmissiveis na Comunidade (JO L 268 de 3.10.1998, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/

dec/1998/2119/0j).

() Decisdo n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2013, relativa as ameacas sanitdrias transfron-
teirias graves e que revoga a Decisdo n.° 2119/98/CE (JO L 293 de 5.11.2013, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2013/1082/0j).

(*) Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro de 2022, relativo as ameacas transfron-
teiricas graves para a satide e que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE (JO L 314 de 6.12.2022, p. 26, ELL http://data.europa.cu/eli/

reg/2022/2371/0j).
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(5)  Os Estados-Membros devem transmitir os resultados da WGS de isolados desses agentes patogénicos provenientes de
géneros alimenticios, animais e alimentos para animais e do ambiente que lhes estd associado a Autoridade Europeia
para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade»), que desenvolveu, juntamente com o Centro Europeu de Prevencido e
Controlo das Doengas (ECDC), um sistema conjunto «Uma S6 Satide». No dmbito do sistema conjunto «Uma S6
Satde», a Autoridade pode comparar os resultados da WGS dos isolados desses agentes patogénicos recolhidos em
conformidade com o presente regulamento com os resultados da WGS de isolados recolhidos em seres humanos
comunicados a0 ECDC em conformidade com o artigo 13.°, n.° 3, alinea d), do Regulamento (UE) 2022/2371. Essa
comparagdo, em combinagdo com dados de investigagdes epidemioldgicas, permite identificar a fonte de um foco e
as remessas afetadas. Ao transmitir os resultados da WGS a Autoridade, devem ser incluidos outros dados conexos,
essenciais para a investigacdo de focos patogénicos de origem alimentar.

(6) E conveniente conceder aos Estados-Membros e a Autoridade tempo suficiente para se adaptarem aos novos
requisitos relativos a recolha de isolados derivados de amostras de géneros alimenticios, animais e alimentos para
animais e do ambiente que lhes estd associado, 8 WGS desses isolados e a transmissdo dos dados conexos, a fim de
prever as aplicagdes técnicas e os meios financeiros necessdrios. Os requisitos do presente regulamento devem, por
conseguinte, comegar a ser apliciveis 18 meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Recolha e sequenciacio completa do genoma (WGS) de isolados de agentes patogénicos de origem alimentar
associados a focos patogénicos de origem alimentar

1. A autoridade competente responsavel pela investigagdo de focos patogénicos de origem alimentar, nos termos do
artigo 8.° da Diretiva 2003/99/CE, deve recolher, sem demora injustificada, isolados de Salmonella enterica, Listeria
monocytogenes, Escherichia coli, Campylobacter jejuni e Campylobacter coli, sempre que esses agentes patogénicos estejam
associados ou se suspeite estarem associados, com base nas informagdes analiticas ou epidemioldgicas disponiveis, a um
foco patogénico de origem alimentar no Estado-Membro dessa autoridade competente ou noutro Estado-Membro e
tenham sido derivados, durante as investigacdes de focos patogénicos de origem alimentar, de amostras recolhidas em
géneros alimenticios, animais ou alimentos para animais, em relacdo aos quais existem suspeitas, ou no ambiente que lhes
estd associado.

2. A autoridade competente deve realizar a WGS em, pelo menos, um isolado de cada serovar, biovar ou tipo molecular
dos isolados recolhidos referidos no n.° 1 do presente artigo num laboratdrio oficial referido no artigo 37.° do Regulamento
(UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho (°) e acreditado para este método de acordo com a norma ISO
17025.

3. Sempre que disponiveis, os operadores das empresas do setor alimentar e do setor dos alimentos para animais devem
apresentar a autoridade competente, a pedido desta, os isolados dos agentes patogénicos referidos no n.° 1 e os resultados
da WGS conexos, obtidos no decurso das suas proprias investigagdes, quando estejam ou se suspeite estarem associados a
um foco, juntamente com os dados associados referidos no artigo 2., n.° 2.

() Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de marco de 2017, relativo aos controlos oficiais e outras
atividades oficiais que visam assegurar a aplicagdo da legislagdio em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das
regras sobre satide e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.© 999/2001, (CE)
n.° 396/2005, (CE) n.c 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031 do
Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e (CE) n.® 1099/2009 do Conselho, e as Diretivas 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE do Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE) n.° 854/2004 ¢ (CE)
n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23|CE,
96/93/CE ¢ 97/78/CE do Conselho e a Decisdo 92/438/CEE do Conselho (Regulamento sobre os controlos oficiais) (JO L 95 de
7.4.2017, p. 1, ELL http:[/data.europa.eu/elijreg/2017/625/0j).
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1.

Artigo 2.°
Transmissio dos resultados da WGS

A autoridade competente referida no artigo 1.° deve transmitir a Autoridade, sem demora injustificada, os resultados

da WGS realizada nos isolados de Salmonella enterica, Listeria monocytogenes, Escherichia coli, Campylobacter jejuni e
Campylobacter coli, referidos no artigo 1.°, n.° 1.

2.

)
)

o

o

e o

Os dados referidos no n.° 1 devem ser acompanhados dos seguintes dados associados:

Um niimero de referéncia tinico da sequéncia genémica do isolado a partir do qual a sequéncia foi gerada;
Um ndmero de referéncia Ginico da amostra a partir da qual o agente patogénico foi isolado;

A espécie patogénica;

A descrigdo do género alimenticio, da espécie animal, do alimento para animais ou do ambiente de que provém o
isolado;

A data da amostragem;
O Estado-Membro onde foi realizada a amostragem;

A referéncia da notificagdo associada ao isolado, se notificada no Sistema de Alerta Rdpido para os Géneros
Alimenticios e Alimentos para Animais (RASFF);

Um ndamero de referéncia tnico do foco patogénico de origem alimentar investigado a nivel nacional.

Artigo 3.°

Entrada em vigor e data de aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 23 de agosto de 2026.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 31 de janeiro de 2025.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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