9.3.2012

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 71/31

REGULAMENTO (UE) N.° 200/2012 DA COMISSAO
de 8 de marco de 2012

relativo ao objetivo da Unido de reducio de Salmonella enteritidis e Salmonella typhimurium em
bandos de frangos, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 2160/2003 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 o Regulamento (CE) n.° 2160/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 17 de novembro de 2003,
relativo ao controlo de salmonelas e outros agentes zoonéticos
especificos de origem alimentar ('), nomeadamente o artigo 4.°,
n.° 1, segundo pardgrafo, o artigo 8.%, n.° 1, segundo paragrafo,
e o artigo 13, segundo pardgrafo,

Considerando o seguinte:

1)

()
)

O objetivo do Regulamento (CE) n.° 2160/2003 consiste
em assegurar que s3o tomadas medidas adequadas e efi-
cazes para detetar e controlar, designadamente, as salmo-
nelas em todas as fases importantes e, em especial, a
nivel da produgdo primdria, ou seja, nos bandos, a fim
de reduzir a prevaléncia de agentes patogénicos de ori-
gem alimentar e, consequentemente, o risco que cons-
tituem para a satide publica.

O artigo 4.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 2160/2003
prevé o estabelecimento de objetivos da Unido destinados
a reduzir a prevaléncia nos frangos de todos os serdtipos
de salmonelas significativos em matéria de satde publica.
Essa redugdo ¢ essencial para garantir o cumprimento dos
critérios em matéria de salmonelas em carne de frango
fresca definida no anexo II, parte E, daquele regulamento
e no anexo I, capitulo 1, do Regulamento (CE)
n.° 2073/2005, de 15 de novembro de 2005, relativo
a critérios microbioldgicos aplicdveis aos géneros alimen-
ticios (%).

O Regulamento (CE) n.° 2160/2003 estabelece que o
objetivo da Unido deve incluir uma expressio numérica
da percentagem mdxima de unidades epidemioldgicas
que permanecem positivas efou da percentagem minima
de redugdo do nimero de unidades epidemioldgicas que
permanecem positivas, o prazo maximo durante o qual o
objetivo deve ser alcancado e a definicdo dos regimes de
testes necessdrios para verificar a consecu¢do do objetivo.
Deve incluir ainda a definicdo, sempre que aplicavel, de
serotipos significativos em matéria de satde publica.
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O Regulamento (CE) n.° 2160/2003 determina que, no
estabelecimento de objetivos da Unido, deve ter-se em
consideracdo a experiéncia adquirida com as medidas
nacionais em vigor, assim como as informagdes trans-
mitidas @ Comissdo ou a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos (AESA) ao abrigo das exigén-
cias da Unido existentes, nomeadamente no ambito da
informagdo prevista na Diretiva 2003/99/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 17 de novembro de
2003, relativa a vigilancia das zoonoses e dos agentes
zoondticos, que altera a Decisdo 90/424/CEE do Conse-
lho e revoga a Diretiva 92/117/CEE do Conselho (?),
especialmente no seu artigo 5.°

O artigo 1.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 646/2007
da Comissdo, de 12 de junho de 2007, que dé execugdo
ao Regulamento (CE) n.° 2160/2003 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho no que se refere ao objetivo comu-
nitdrio de redugdo da prevaléncia de Salmonella enteritidis
e Salmonella typhimurium em frangos e que revoga o Re-
gulamento (CE) n.° 1091/2005 (%), estabelece o objetivo
de reduzir para 1 %, ou menos, a percentagem maxima
de bandos de frangos positivos a estes dois serétipos de
salmonelas até 31 de dezembro de 2011.

O relatério de sintese da UE sobre as tendéncias e origens
das zoonoses, dos agentes zoonoéticos e surtos de origem
alimentar na Unido Europeia em 2009 (°) revelou que a
Salmonella enteritidis e a Salmonella typhimurium sio os
serovares mais frequentemente associados a doencas hu-
manas. Os casos humanos provocados por Salmonella
enteritidis diminuiram significativamente em 2009, apesar
de se ter observado um aumento dos casos de Salmonella
typhimurium.

Em julho de 2011, a AESA adotou um parecer cientifico
sobre a avaliagdo quantitativa do impacto para a satde
publica da defini¢io de um novo objetivo para a redugio
de salmonelas em frangos (°). O parecer concluiu que a
Salmonella enteritidis é o serétipo de salmonela zoondtica
cuja transmissdo vertical entre aves de capoeira é mais
eficaz. A AESA concluiu igualmente que as medidas de
controlo da Unido relativas a frangos contribuiram para a
redugdo considerdvel do niimero de casos de salmonelose
em humanos associada a frangos, em comparagio com a
situacdo em 2006. O objetivo deve, por conseguinte, ser
confirmado.

O L 325 de 12.12.2003, p. 31.
O L 151 de 13.6.2007, p. 21.
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(8)  As estirpes monofdsicas de Salmonella typhimurium torna-
ram-se um dos serdtipos de salmonelas mais frequente-
mente detetados em vdrias espécies de animais e em
isolados clinicos de seres humanos nos tltimos anos. O
parecer cientifico da AESA de 2010 sobre a vigilincia e a
avaliacdo dos riscos para a satide puiblica das «estirpes do
tipo Salmonella typhimurium», adotado a 22 de setembro
de 2010 ("), afirmava também que as estirpes monofdsi-
cas de Salmonella typhimurium com a férmula antigénica
1,4,(5],12:i:~, que inclui estirpes com e sem o antigénio
05, tém de ser consideradas variantes de Salmonella typ-
himurium e um risco para a saide publica comparavel ao
das outras estirpes de Salmonella typhimurium. As estirpes
de Salmonella typhimurium com a férmula antigénica
1,4,[5],12:i:- devem, pois, ser incluidas no objetivo.

(9)  Para verificar a consecugdo do objetivo da Unido, ¢é ne-
cessdrio efetuar repetidamente a amostragem dos bandos
de frangos. Para avaliar e comparar os resultados, é ne-
cessdrio elaborar um regime de testes comum para veri-
ficar a consecu¢do do objetivo da Unido.

(10)  Os programas nacionais de controlo para a realizacdo do
objetivo da Unido para 2012 em bandos de frangos da
espécie Gallus gallus foram apresentados para cofinancia-
mento da Unido, em conformidade com a Decisio
2009/470/CE do Conselho, de 25 de maio de 2009,
relativa a determinadas despesas no dominio veterind-
rio (3). As alteracdes técnicas introduzidas no anexo do
presente regulamento sio diretamente aplicdveis. Conse-
quentemente, a Comissdo ndo tem de reaprovar os pro-
gramas nacionais de controlo que ddo execucdo ao pre-
sente regulamento. Assim, ndo ¢é necessdrio qualquer pe-
riodo de transigio.

(11)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saiide Animal e nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho se opuseram as mesmas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objetivo da Unido

1. O objetivo da Unido, referido no artigo 4.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 2160/2003, para a redu¢do da prevalén-
cia de Salmonella enteritidis e Salmonella typhimurium nos frangos
(adiante designado por «objetivo da Unido») consiste numa re-
dugdo para 1 %, ou menos, da percentagem mdaxima anual de
bandos de frangos que permanecem positivos a Salmonella en-
teritidis e a Salmonella typhimurium.

No que se refere a Salmonella typhimurium monofésica, devem
ser incluidos no objetivo da Unido os serdtipos com a férmula
antigénica 1,4,[5],12:i:-.

2. O regime de testes necessdrio para verificar os progressos
na consecu¢do do objetivo da Unido consta do anexo («regime
de testes).
Artigo 2.°
Reexame do objetivo da Unido
O objetivo da Unido serd reexaminado pela Comissio, tendo em
conta a informacdo recolhida em conformidade com o regime
de testes e os critérios estabelecidos no artigo 4.°, n.° 6, alinea
¢), do Regulamento (CE) n.° 2160/2003.
Artigo 3.°
Revogacio do Regulamento (CE) n.° 646/2007
O Regulamento (CE) n.° 646/2007 ¢ revogado.
As referéncias ao regulamento revogado devem entender-se
como sendo feitas ao presente regulamento.
Artigo 4.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 8 de margo de 2012.

(") The EFSA Journal 2010; 8(10):1826.
() JO L 155 de 18.6.2009, p. 30.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

Regime de testes necessdrio para verificar a consecugdo do objetivo da Unido referido no artigo 1.°, n.° 2

2.2.
2.2.1.

() Jo

BASE DE AMOSTRAGEM

A base de amostragem deve abranger todos os bandos de frangos da espécie Gallus gallus (frangos»), no ambito
dos programas nacionais de controlo previstos no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 2160/2003.

MONITORIZACAO DOS FRANGOS
Frequéncia da amostragem

a) Os operadores de empresas do setor alimentar devem efetuar a amostragem de todos os bandos de frangos
num prazo de trés semanas antes do abate.

Em derrogacdo a obrigacdo de amostragem prevista no primeiro pardgrafo, a autoridade competente pode
decidir que os operadores de empresas do setor alimentar devem amostrar pelo menos um bando de frangos
por cada ciclo de produgdo nas exploragdes com mais do que um bando se:

i) se usar um sistema de «tudo-dentro-tudo-fora» para todos os bandos da exploragdo,
i) se aplicar a mesma gestdo a todos os bandos,
i) o fornecimento de alimentos e dgua for comum a todos os bandos,
iv) durante, pelo menos, os tltimos seis ciclos de producdo, a autoridade competente tiver realizado testes a
Salmonella spp., de acordo com o regime de amostragem previsto no primeiro pardgrafo, a todos os bandos

da exploracio e, em pelo menos um ciclo de producio, tiverem sido colhidas amostras de todos os bandos,

v) todos os resultados dos testes de detecdo de Salmonella enteritidis e Salmonella typhimurium, previstos no
primeiro pardgrafo e na alinea b) tiverem sido negativos.

Em derrogagdo as obrigacdes de amostragem previstas na presente alinea, a autoridade competente pode
autorizar a amostragem nas ultimas seis semanas anteriores a data de abate no caso de os frangos serem
mantidos durante mais de 81 dias ou se forem abrangidos pela producdo bioldgica de frangos, de acordo com
o Regulamento (CE) n.° 889/2008 da Comissdo (1);

Ao

A autoridade competente deve efetuar anualmente a amostragem de, pelo menos, um bando de frangos em
10 % das exploragdes com mais de 5 000 aves. Essa amostragem pode ser realizada com base nos riscos e cada
vez que a autoridade competente achar conveniente.

Uma amostragem realizada pela autoridade competente pode substituir a amostragem realizada por iniciativa
dos operadores de empresas do setor alimentar, tal como exigido na alinea a).

Protocolo de amostragem

Instrugdes gerais para a amostragem

A autoridade competente ou os operadores de empresas do setor alimentar devem garantir que as amostras sio
colhidas por pessoas com formagdo adequada.

Devem colher-se para amostragem pelo menos dois pares de botas para esfregaco. Os esfregacos sio colocados nas
botas e a amostra ¢ colhida andando na instalacdo. Os esfregacos provenientes de um bando de frangos podem ser
reunidos numa tnica amostra.

Antes de calcar as botas para esfregaco, a sua superficie deve ser humidificada através de:

(a) Aplicagdo de «Maximum Recovery Diluent» (MRD: 0,8% de cloreto de sédio, 0,1% de peptona em dgua
desionizada estéril);

(b) Aplicagdo de dgua estéril;

(c) Aplicagdo de qualquer outro diluente aprovado pelo laboratério nacional de referéncia mencionado no ar-
tigo 11.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 2160/2003; ou

(d) Autoclavagem num recipiente juntamente com os diluentes.

Para humedecer as botas para esfregaco deve verter-se o liquido no seu interior antes de as calcar ou agitd-las num
recipiente contendo o diluente.

L 250 de 18.9.2008, p. 1.
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2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

3.1.

Deve garantir-se que todas as sec¢des da instalagdo se encontram representadas proporcionalmente na amostragem.
Cada par de botas para esfregaco deve representar cerca de 50 % da superficie da instalacdo.

Concluida a amostragem, devem retirar-se cuidadosamente as botas para esfregaco, de modo a ndo remover o
material aderente. As botas para esfregaco podem ser viradas ao contrério para reter o material. Devem ser
colocadas num saco ou recipiente e rotuladas.

A autoridade competente pode decidir aumentar o nimero minimo de amostras, a fim de assegurar a realizacdo de
uma amostragem representativa numa avaliacdo caso a caso de pardmetros epidemioldgicos, tais como condi¢des
de biosseguranga, distribui¢do ou dimensdo do bando.

Se a autoridade competente assim o aprovar, um par de botas para esfregaco pode ser substituida por uma amostra
de 100 gramas de pod, colhida em diversos locais em toda a instalagdo em superficies onde a presenga de pé seja
visivel. Em alternativa, podem ser utilizados um ou virios tecidos para esfregaco humedecidos que tenham, pelo
menos, 900 cm? de 4rea total, para recolher o pé de vérias superficies em toda a instalagio. Cada esfregaco deve
estar bem coberto de pé nos dois lados.

Instrucdes especificas para certos tipos de exploragdes

a) Para os bandos de frangos de criagdo ao ar livre, as amostras devem apenas ser colhidas no interior da
instalagio;

b) Sempre que o acesso as instalacdes ndo seja possivel devido a limitacdes de espago em bandos com menos de
100 frangos, e em que ndo seja possivel, por conseguinte, utilizar botas para esfregaco, estas podem ser
substituidas pelo mesmo tipo de tecido que o utilizado na recolha de pd, devendo os esfregagos ser passados
sobre superficies contaminadas por excrementos recentes ou, se tal ndo for possivel, por outras técnicas de
amostragem para excrementos adequadas ao objetivo pretendido.

Amostragem pela autoridade competente

A autoridade competente deve certificar-se, através da realizagdo de outros testes efou controlos documentais,
conforme adequado, que os resultados ndo sdo alterados pela presenca de agentes antimicrobianos ou de outras
substancias inibidoras do crescimento bacteriano.

Sempre que ndo for detetada a presenga de Salmonella enteritidis nem Salmonella typhimurium, mas forem encon-
trados agentes antimicrobianos ou um efeito inibidor do crescimento bacteriano, o bando de frangos deve ser
considerado como um bando infetado, para efeitos do objetivo da Unido referido no artigo 1.°, n.° 2.

Transporte

As amostras devem ser enviadas sem demora indevida por correio expresso ou por servi¢o de correio privado, aos
laboratdrios mencionados nos artigos 11.° ¢ 12.° do Regulamento (CE) n.° 2160/2003. Durante o transporte, as
amostras ndo devem ser expostas a uma temperatura superior a 25 °C nem a luz solar.

Se nio for possivel enviar as amostras num prazo de 24 horas a contar da hora de colheita, as mesmas devem
manter-se refrigeradas.

ANALISES DE LABORATORIO
Preparacio das amostras

No laboratério, as amostras devem ser mantidas refrigeradas até ao seu exame. O exame deve comegar num prazo
de 48 horas a contar da hora de rece¢do das amostras e num prazo de quatro dias a contar da data da colheita.

As amostras de pé devem ser analisadas separadamente. No entanto, a autoridade competente pode decidir reuni-
-las com o par de botas para esfregaco antes da andlise.

Agitar a amostra para a saturar completamente e continuar a cultura através do método de detegdo indicado no
ponto 3.2.

Os dois pares de botas para esfregaco devem ser cuidadosamente desembrulhados de forma a evitar a retirada da
matéria fecal aderente, a qual deve ser combinada e colocada em 225 ml de dgua peptonada tamponada (BPW),
previamente aquecida a temperatura ambiente, ou os 225 ml de diluente devem ser acrescentados diretamente aos
dois pares de botas para esfregaco, no seu recipiente, tal como recebidas no laboratério.

As botas para esfregaco devem ficar completamente imersas na dgua peptonada tamponada, a fim de haver
suficiente liquido livre a volta da amostra para permitir que as salmonelas migrem da amostra, podendo, por
conseguinte, ser acrescentada mais dgua peptonada tamponada se necessério.

Caso sejam acordadas normas EN/ISO sobre a preparagio da matéria fecal para a detecdo de salmonelas, essas
normas devem substituir, se adequado, as disposi¢des do presente ponto relativas & preparagdo das amostras.
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

M)
)
6))

Método de detecio

A detecio de Salmonella deve ser realizada de acordo com a Alteragdo 1 da norma ENJISO 6579 «Microbiologia de
alimentos para consumo humano e animal — Método horizontal para a detecdo de Salmonella spp. — Alteracdo 1:
Anexo D: detegdo de Salmonella spp. em excrementos animais e em amostras ambientais da fase de produgdo
primdria» da Organizacdo Internacional de Normalizagio.

Serotipagem

Para cada amostra positiva colhida pela autoridade competente, deve fazer-se a serotipagem de pelo menos um
isolado, segundo o atual sistema White-Kaufmann- Le Minor.

Os operadores de empresas do setor alimentar devem garantir que, para todos os isolados, se exclui, pelo menos,
que ndo pertencem aos serdtipos Salmonella enteritidis e Salmonella typhimurium.

Métodos alternativos

No atinente as amostras colhidas por iniciativa dos operadores de empresas do setor alimentar, podem ser
utilizados os métodos de andlise previstos no artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho (!), em substitui¢do dos métodos de preparacdo de amostras, dos métodos de detecdo e de
serotipagem previstos nos pontos 3.1, 3.2 e 3.3 do presente anexo, se validados de acordo com a norma EN/ISO
16140.

Armazenagem das estirpes

A autoridade competente deve assegurar a armazenagem, para futura fagotipagem ou teste de suscetibilidade
antimicrobiana, de pelo menos uma estirpe dos serdtipos de salmonelas por instalacdo e por ano, isolada a partir
da amostragem como elemento dos controlos oficiais, usando os métodos estabelecidos de colecdo de culturas, que
devem assegurar a integridade das estirpes durante um perfodo minimo de dois anos a contar da data da anlise.

A autoridade competente pode decidir que os isolados provenientes da amostragem efetuada pelos operadores de
empresas do setor alimentar devem também ser armazenados para futura fagotipagem ou teste de suscetibilidade
antimicrobiana, por forma a que os isolados sejam testados em conformidade com o artigo 2.° da Decisdo
2007/407/CE da Comissdo (?).

RESULTADOS E RELATORIOS
Célculo da prevaléncia para verificacio do objetivo da Unido

Para efeitos da verificagdo da consecugdo do objetivo da Unido, um bando de frangos deve ser considerado positivo
sempre que tenha sido detetada no bando a presenca de Salmonella enteritidis efou Salmonella typhimurium (com
excecdo das estirpes vacinais).

Os bandos positivos devem ser contabilizados apenas uma vez por ciclo de produgdo, independentemente do
niimero de opera¢des de colheita de amostras e de andlises efetuadas e devem apenas ser notificados no ano da
primeira amostragem positiva.

Relatérios

Os relatérios devem incluir:

a) O numero total de bandos de frangos que foram testados no minimo uma vez durante o ano a que se refere o
relatério;

b) O nimero total de bandos de frangos positivos a qualquer serdtipo de salmonela no Estado-Membro;

¢) O nimero de bandos de frangos positivos, pelo menos uma vez, a Salmonella enteritidis e & Salmonella typhi-
murium incluindo as estirpes monofdsicas com a férmula antigénica 1,4,[5],12:i

d) O ntmero de bandos de frangos positivos a cada serétipo de salmonelas ou a salmonelas ndo especificadas
(isolados ndo tipdveis ou ndo submetidos a serotipagem).

A informagido deve ser fornecida separadamente para a amostragem no ambito do programa global de controlo
nacional das salmonelas, previsto no ponto 2.1, alineas a) e b), da mostragem efetuada pelos operadores de
empresas do setor alimentar, prevista no ponto 2.1, alinea a), e da amostragem efetuada pelas autoridades
competentes prevista no ponto 2.1, alinea b).

Os resultados dos testes devem ser considerados como informagdes pertinentes relativas a cadeia alimentar, tal
como previsto no anexo I, seccdo III, do Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e¢ do Conse-

Tho ().
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Deve ser disponibilizada a autoridade competente pelo menos a seguinte informacio relativa a cada bando de
frangos testado:

a) Referéncia tnica e inalterdvel da exploragio;
b) Referéncia tnica e inalterdvel da instalacdo;
¢) Més da amostragem.

Os resultados e quaisquer informacdes adicionais relevantes devem ser notificados como parte do relatério sobre
tendéncias e origens previsto no artigo 9.°, n.° 1, da Diretiva 2003/99/CE (').

O operador da empresa do setor alimentar deve notificar, sem demora indevida, a autoridade competente da
detegdo confirmada de Salmonella enteritidis ¢ Salmonella typhimurium. O operador da empresa do setor alimentar
deve dar instrugdes nesse sentido ao laboratdrio encarregue da andlise.

(") JO L 325 de 12.12.2003, p. 31.
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