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DECISAO DA COMISSAO
de 19 de Julho de 2007

relativa a uma participacio financeira da Comunidade para a realizacio, nos Estados-Membros, de
um estudo sobre a prevaléncia e a resisténcia antimicrobiana de Campylobacter spp. em bandos de
frangos e sobre a prevaléncia de Campylobacter spp. e de Salmonella spp. em carcacas de frangos

[notificada com o niimero C(2007) 3440]

(2007/516/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Decisdo 90/424/CEE do Conselho, de 26 de
Junho de 1990, relativa a determinadas despesas no dominio
veterindrio ('), nomeadamente o artigo 20.°,

Considerando o seguinte:

A Decisdo 90/424/CEE estabelece regras de participagdo
financeira da Comunidade em acc¢es veterindrias pon-
tuais, incluindo ac¢des de natureza técnica e cientifica.
Prevé que a Comunidade realize ou ajude os Estados-
-Membros a realizar as ac¢des técnicas e cientificas neces-
sarias ao desenvolvimento de legislacgio comunitdria no
dominio veterindrio e ao desenvolvimento do ensino ou
da formagdo veterindrios.

Segundo o relatério da Autoridade Europeia para a Se-
guranga dos Alimentos (EFSA) sobre as tendéncias e ori-
gens das zoonoses, dos agentes zoondticos e da resistén-
cia antimicrobiana na Comunidade em 2005 (?), registou-
-se um total de 194 695 casos de campilobacteriose em
seres humanos em 22 Estados-Membros. Considera-se a
carne de frango como a fonte mais comum de infecgio.
Foram notificados, em carne de frango, niveis de amos-
tras positivas que chegaram aos 66,4 %. Em bandos de
frangos, 0,2 % a 86 % das amostras notificadas consti-
tufam resultados positivos.

De salientar ainda que, segundo o relatério da EFSA, foi
notificado em 2005 um total de 168 929 casos de sal-
monelose em seres humanos em 22 Estados-Membros.
As taxas tipicas de contaminagio de carne fresca de aves
de capoeira variam entre 4 % e 10 %, representando as
taxas mais elevadas de todos os géneros alimenticios
analisados.

(') JO L 224 de 18.8.1990, p. 19. Decisdo com a tltima redacgdo que

lhe foi dada pela Decisdo 2006/965/CE (JO L 397 de 30.12.2006,
p. 22).

(%) The EFSA Journal (2006) 94.

(4)

A EFSA indica ainda no seu relatério que uma percenta-
gem relativamente elevada de isolados de Campylobacter e
de Salmonella provenientes de animais e de alimentos era
resistente aos agentes antimicrobianos habitualmente uti-
lizados no tratamento de doengas humanas. Este é em
particular o caso da resisténcia as fluoroquinolonas em
isolados de Campylobacter provenientes de aves de capo-
eira, em que a percentagem notificada de isolados resis-
tentes a ciprofloxacina atingiu 94 %. As infeccdes de
origem alimentar causadas por estas bactérias resistentes
representam um risco particular para os humanos devido
a possibilidade do fracasso do tratamento.

De acordo com a Decisdo 2005/636/CE da Comissdo, de
1 de Setembro de 2005, relativa a uma participagdo
financeira da Comunidade para a realiza¢do, nos Esta-
dos-Membros, de um estudo de base sobre a prevaléncia
de Salmonella spp. em bandos de frangos para assar de
Gallus gallus (), obtiveram-se informac¢des compardveis
no tocante a prevaléncia de Salmonella nesses bandos.
E, porém, muito dificil comparar prevaléncias de Campy-
lobacter em bandos e carne de frango e de Salmonella em
carne de frango com origem em diferentes Estados-Mem-
bros, visto ndo existir vigilancia harmonizada.

Nos termos do artigo 5.° da Directiva 2003/99/CE do
Parlamento 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 Directiva 92/117/CEE do Conselho (%),
podem ser estabelecidos programas coordenados de vigi-
lancia, em especial quando forem identificadas necessida-
des especificas, para a avaliagio dos riscos e o estabele-
cimento de valores de referéncia relacionados com zoo-
noses e agentes zoondticos a nivel dos Estados-Membros.

A EFSA, em colabora¢io com peritos cientificos, prepa-
rou especificagdes técnicas destinadas a um estudo de
base sobre uma vigilancia harmonizada de Campylobacter
em bandos de frangos. Em 2006, organizou-se em todos
os Estados-Membros uma formagio destinada aos técni-
cos de laboratério sobre métodos de deteccio de Campy-
lobacter nesses bandos, estando programada para 2007
uma formacio sobre o método de contagem de Campy-
lobacter em carcagas.

() JO L 228 de 3.9.2005, p. 14.

(% JO L 325 de 12.12.2003, p. 31. Directiva alterada pela Directiva

2006/104/CE do Conselho (JO L 363 de 20.12.2006, p. 352).
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(8) A task force da EFSA sobre recolha de dados relativos a
zoonoses adoptou, na reunido de 16 e 17 de Outubro de
2006, o relatério sobre as especificagdes técnicas propos-
tas para um programa coordenado de vigilancia de Sal-
monella e de Campylobacter em carne de frango na Unido
Europeia ().

(9 A task force adoptou também, em 20 de Fevereiro de
2007, um relatério que continha uma proposta de sis-
tema harmonizado de vigilancia da resisténcia antimicro-
biana de Salmonella em galos e galinhas (Gallus gallus),
perus e suinos e de Campylobacter jejuni e C. coli em
frangos (3. O relatério apresenta recomendagdes sobre
um sistema harmonizado de vigilancia e uma metodolo-
gia harmonizada para os testes de susceptibilidade.

(10)  Nos termos do n.° 3 do artigo 7.° e da parte B do anexo
II da Directiva 2003/99/CE, devem ser estabelecidas mo-
dalidades para a vigilancia da resisténcia antimicrobiana
de Campylobacter jejuni e de Campylobacter coli em aves de
capoeira. E necessario proceder a recolha de dados antes
de se estabelecerem essas modalidades. Por conseguinte,
devem ser incluidos no estudo os testes a resisténcia
antimicrobiana, a fim de reunir os dados necessérios.

(11)  Atendendo ao elevado ntimero de casos de Salmonella e
de Campylobacter registados em seres humanos, a impor-
tancia dos frangos e da carne de frango como fonte de
infec¢do e a crescente apreensdo motivada pelo desenvol-
vimento da resisténcia antimicrobiana, devem colher-se
dados compardveis sobre a prevaléncia de Campylobacter
em frangos e carne de frango e a prevaléncia de Salmo-
nella em carne de frango nos Estados-Membros, a fim de
ponderar a necessidade, a viabilidade, o custo e os bene-
ficios de medidas de controlo a nivel da Comunidade.

(12) O estudo deve proporcionar as informagdes técnicas ne-
cessdrias ao desenvolvimento de legislagio comunitdria
no dominio veterindrio, nomeadamente sobre a utiliza-
¢do de agentes antimicrobianos em programas de luta
contra as zoonoses em aves de capoeira. Dada a impor-
tancia de recolher dados compardveis sobre a prevaléncia
de Salmonella e de Campylobacter em frangos e carne de
frango e sobre a resisténcia antimicrobiana de Campylo-
bacter em bandos de frangos nos Estados-Membros, deve
ser concedida a estes dltimos uma participagdo financeira
da Comunidade para executar o estudo, segundo requisi-
tos especificos. E conveniente reembolsar 100 % das des-
pesas efectuadas com os testes de laboratério, até um
limite maximo. Todas as outras despesas, como as res-
peitantes a amostragem, a deslocagdes e despesas admi-
nistrativas, ndo devem ser elegiveis para qualquer partici-
pacdo financeira da Comunidade.

(") The EFSA Journal (2007) 96, p. 1-46.
(%) The EFSA Journal (2006) 403, p. 1-62.

(13) A participagdo financeira da Comunidade é concedida
desde que o estudo seja realizado de acordo com a le-
gislagdo comunitdria e cumpra determinadas condi¢des.

(14) A participacdo financeira da Comunidade é concedida se
as acgdes previstas forem levadas a cabo com eficdcia e as
autoridades competentes fornecerem todas as informa-
¢des necessdrias dentro dos prazos fixados na presente
decisdo.

(15)  Por motivos de eficicia administrativa, todas as despesas
apresentadas para beneficiar de uma participacio finan-
ceira da Comunidade devem estar expressas em euros.
Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1290/2005 do
Conselho, de 21 de Junho de 2005, relativo ao financia-
mento da politica agricola comum (3), a taxa de cambio a
aplicar as despesas efectuadas em moeda diferente do
euro deve ser a taxa mais recente que o Banco Central
Europeu tiver estabelecido antes do primeiro dia do més
em que o pedido é apresentado pelo Estado-Membro
interessado.

(16)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Saide Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Objecto e dmbito de aplicacio

A presente decisdo estabelece as regras relativas a uma partici-
pacdo financeira da Comunidade num estudo a efectuar pelos
Estados-Membros sobre a prevaléncia de:

a) Campylobacter spp. em bandos de frangos e respectiva resis-
téncia antimicrobiana; e

b) Campylobacter spp. e Salmonella spp. em carcagas de frangos.

Artigo 2.°
Defini¢cdes

Para efeitos da presente decisdo, entende-se por:

a) «Bando», todas as aves de capoeira (por exemplo, frangos)
com 0 mesmo estatuto sanitdrio mantidas nas mesmas ins-
talagdes ou no mesmo recinto e que constituam uma Unica
unidade epidemioldgica; no caso de aves de capoeira manti-
das em baterias, o bando inclui o conjunto das aves que
partilham o mesmo volume de ar;

(®) JO L 209 de 11.8.2005, p. 1. Regulamento com a dltima redacgdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 378/2007 (JO L 95 de
5.4.2007, p. 1).
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b) «Lote para abate», remessa de frangos, criados no mesmo
bando, enviada para um matadouro no mesmo dia;

¢) «Autoridade competente», a autoridade ou autoridades de um
Estado-Membro designadas nos termos do artigo 3.° do Re-
gulamento (CE) n.° 2160/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho (!).

Artigo 3.°
Zoonoses e agentes zoondticos abrangidos pelo estudo

Os Estados-Membros efectuam um estudo a fim de avaliar a
prevaléncia das zoonoses e dos agentes zoondticos a seguir
indicados em amostras colhidas em matadouros aleatoriamente
seleccionados em conformidade com o anexo I:

a) Campylobacter spp. em bandos de frangos e respectiva resis-
téncia antimicrobiana;

b) Campylobacter spp. em carcagas de frangos;

¢) Salmonella spp. em carcagas de frangos;

em matadouros de toda a Comunidade. S6 sido incluidos no
estudo os frangos produzidos a partir do primeiro dia no Es-
tado-Membro em causa.

Artigo 4.°
Realizacio da amostragem e das andlises

1. A amostragem é efectuada pela autoridade competente ou
sob a sua supervisio em conformidade com as especificagdes
técnicas constantes do anexo I.

2. Os laboratdrios nacionais de referéncia (LNR) para Salmo-
nella spp., Campylobacter spp. e resisténcia antimicrobiana reali-
zam as partes pertinentes das andlises a amostras e isolados.

3. No entanto, a autoridade competente pode decidir desig-
nar outros laboratdrios envolvidos no controlo oficial de Sal-
monella spp., de Campylobacter spp. e da resisténcia antimicro-
biana, para realizar as andlises a amostras e isolados.

(") JO L 325 de 12.12.2003, p. 1. Regulamento com a tdltima redaccio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1791/2006 do Conselho
(JO L 363 de 20.12.2006, p. 1).

Nesses casos, os LNR devem prestar apoio e formagdo aos
laboratérios designados e garantir que cumprem as regras em
matéria de controlos de qualidade mediante a organizagdo pe-
riddica de testes interlaboratoriais.

Os laboratérios designados em conformidade com o presente
nimero que realizam os testes devem respeitar as seguintes
condicoes:

a) Possuir experiéncia comprovada da utilizagdo dos métodos
requeridos para os testes;

b) Dispor de um sistema de garantia de qualidade que cumpra a
norma EN/ISO 17025;

¢) Estar sujeitos a supervisio dos LNR pertinentes.

Artigo 5.°

Condicdes para a atribui¢io de uma participacio financeira

da Comunidade

1. A participagdo financeira da Comunidade nos custos de
amostragem e andlise serd paga aos Estados-Membros até ao
montante maximo total para o co-financiamento estabelecido
no anexo IL

2. A participagdo financeira da Comunidade referida no n.° 1
serd paga aos Estados-Membros se a execugdo do estudo estiver
em conformidade com as disposi¢des pertinentes da legislagdo
comunitdria, incluindo o respeito pelas regras de concorréncia e
de adjudicacdo de contratos ptiblicos e sob reserva do respeito
das seguintes condigdes:

a) As disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
necessarias a execu¢do do estudo devem entrar em vigor, o
mais tardar, em 31 de Dezembro de 2007;

b) Deve ser apresentado a Comissdo, o mais tardar em 31 de
Maio de 2008, um relatério de progresso com as informa-
¢des mencionadas no ponto 1 da parte E do anexo I e
abrangendo os trés primeiros meses do estudo;

¢) Deve ser apresentado a Comissdo, o mais tardar em 28 de
Fevereiro de 2009, um relatério final sobre a execugio do
estudo contendo todas as informacdes mencionadas nos
pontos 1 e 2 da parte E do anexo 1, as provas justificativas
dos custos suportados pelos Estados-Membros com a amos-
tragem e as andlises e os resultados alcancados durante o
periodo compreendido entre 1 de Janeiro e 31 de Dezembro
de 2008; os elementos comprovativos das despesas efectua-
das devem incluir, pelo menos, as informacdes previstas no
anexo III;

d) O estudo deve ser executado de maneira eficaz.
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3. Caso o relatério final mencionado na alinea ¢) do n.° 2
ndo seja apresentado até 28 de Fevereiro de 2009, proceder-se-4
a uma redugdo progressiva da participagio financeira da Comu-
nidade, correspondente a 25 % do montante total em 30 de
Mar¢co de 2009, de 50 % em 30 de Abril de 2009 e de
100 % em 30 de Maio de 2009.

Artigo 6.°
Montantes mdximos a reembolsar

Os montantes maximos da participagio financeira da Comuni-
dade nos custos a reembolsar aos Estados-Membros pela amos-
tragem e pelas andlises abrangidas pelo estudo ndo devem ser
superiores a:

a) 20 EUR por cada teste de deteccio de Campylobacter spp. e
de Salmonella spp;

b) 30 EUR por cada confirmagio, especiacdo e contagem de
isolados de Campylobacter spp. e pela serotipagem de isolados
de Salmonella spp.;

¢) 30 EUR por cada teste de resisténcia antimicrobiana a iso-
lados de Campylobacter provenientes de bandos de frangos.

Artigo 7.°
Recolha de dados, avaliacio e apresentacio de relatérios

1. A autoridade competente responsavel pela preparagio do
relatério anual nacional, nos termos do n.° 1 do artigo 9.° da
Directiva 2003/99/CE, recolhe e avalia os resultados da amos-
tragem e das andlises, no que diz respeito as prevaléncias de
Salmonella e de Campylobacter, realizadas de acordo com o artigo
4.° da presente decisdo, e apresenta a Comissdo, o mais tardar
em 28 de Fevereiro de 2009, todos os dados necessrios e a
respectiva avaliacio pelo Estado-Membro. Os resultados dos
testes & resisténcia antimicrobiana serdo comunicados antes do
final de Maio de 2009 no ambito da apresentacdo anual de
relatérios, em conformidade com o n® 1 do artigo 9.° da
Directiva 2003/99/CE.

2. A Comissdo transmite os resultados obtidos durante a
execugdo do estudo, juntamente com os dados agregados na-
cionais e as respectivas avaliagdes pelos Estados-Membros, a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, que os
examinara.

Qualquer utilizacdo dos dados apresentados pelos Estados-Mem-
bros para fins diferentes dos do estudo estard sujeita ao acordo
prévio dos Estados-Membros.

3. Os dados nacionais agregados e os resultados serdo postos
a disposicio do publico de uma forma que assegure a sua
confidencialidade.

Artigo 8.°
Taxa de cimbio aplicivel as despesas

Sempre que as despesas de um Estado-Membro sejam efectuadas
numa moeda que nio o euro, o Estado-Membro em causa
converte-a em euros aplicando a taxa de cdmbio mais recente
definida pelo Banco Central Europeu antes do primeiro dia do
més em que o Estado-Membro apresenta um pedido.

Artigo 9.°
Aplicacio

A presente decisdo € aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de 2008.

Artigo 10.°
Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatirios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 19 de Julho de 2007.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo
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ANEXO 1
ESPECIFICACOES TECNICAS REFERIDAS NO ARTIGO 4.°

PARTE A
Base de amostragem

A monitorizacdo deve ser realizada em lotes para abate no matadouro, a fim de evitar efeitos relacionados com a idade.

Uma vez que se demonstrou que a prevaléncia de Campylobacter spp. varia significativamente com as esta¢des do ano, deve
proceder-se a uma estratificacdo. Para o efeito, deve dividir-se um periodo de 12 meses em 12 periodos de um més. Em
cada um desses periodos, deve colher-se 1/12 da dimensdo total da amostra.

A amostragem deve basear-se ainda numa selec¢do aleatoria, tanto em termos de matadouros e dias de amostragem em
cada més como em termos dos lotes que devem ser amostrados num dia de amostragem seleccionado. O programa de
aleatorizagdo deve, nomeadamente, garantir uma selec¢do de lotes para abate proporcional ao nimero de bandos
engordados de acordo com diferentes tipos de producdo (convencional, ao ar livre, bioldgica). Além disso, o estatuto
de Salmonella spp. ou de Campylobacter spp., se conhecido no momento do abate, ndo deve falsear a aleatorizagdo. A
autoridade competente deve assumir a responsabilidade de elaborar um programa de aleatorizagio e garantir a sua
correcta execugdo. Pode encontrar-se um exemplo de procedimento de aleatorizacdo no relatério relativo as especificacdes
técnicas propostas para um programa de monitorizagio coordenado para Salmonella e Campylobacter em carne de frango
na Unido Europeia, elaborado pela task force da EFSA sobre recolha de dados relativos a zoonoses. Os pormenores do
programa de aleatorizagdo devem ser comunicados & Comissdo.

PARTE B
Dimensdo da amostra
1. Dimensdo da amostra primdria

a) A dimensdo da amostra primdria indica o niimero de lotes para abate a testar;

b) Devem ser amostrados pelo menos 384 lotes para abate. A amostragem deve ser aproximadamente superior em
10 % ao numero indicado, para prever a possibilidade de ndo-resposta;

¢) Em derrogacio a alinea b), na Esténia, na Letnia e no Luxemburgo, o nimero de lotes para abate amostrado deve
ser o seguinte (!):

i) na Esténia, pelo menos 96 lotes para abate,
ii) na Letdnia, pelo menos 120 lotes para abate,
iii) no Luxemburgo, pelo menos 12 lotes para abate.

2. Dimensdo da amostra secunddria

A dimensdo da amostra secunddria indica o niimero de frangos a amostrar por cada lote para abate. Esse niimero deve
ser de 10 aves para a deteccdo de Campylobacter em cecos e de uma ave para a detec¢do de Campylobacter e de
Salmonella em carcagas. As amostras de cecos e a amostra de carcaga devem provir do mesmo lote para abate.

PARTE C

Colheita, manuseamento e andlise de espécimes para a deteccio e os testes a resisténcia antimicrobiana de
Campylobacter spp. em bandos de frangos

1. Colheita e transporte

As espécies do género Campylobacter sdo organismos relativamente frdgeis que morrem rapidamente fora do intestino
do hospedeiro. Assim, devem tomar-se as devidas precaucdes para que as amostras sejam colhidas de forma adequada
e analisadas rapidamente. Devem evitar-se temperaturas excessivas e o transporte deve ser o mais rapido possivel.

As amostras a colher sdo cecos intactos. As amostras cecais devem ser colhidas aquando da evisceragdo.

(") Estimativa: niimero de exploragdes (4 na EstOnia, 5 na Letdnia) x 2 bandos por exploragio x 2 lotes para abate por bando x 6 ciclos

por ano. No Luxemburgo, apenas sdo abatidos frangos de 3 bandos pequenos. De trés em trés meses deve ser amostrado um lote para
abate de cada um deles.



L 190/30

Jornal Oficial da Unido Europeia

21.7.2007

As amostras serdo colhidas apenas por pessoal com formagdo em procedimentos normalizados de amostragem. O
principal objectivo consiste em minimizar a contaminagdo externa do contetido cecal durante a amostragem. A melhor
maneira de o conseguir ¢ através de uma cuidadosa traccio manual na jun¢do com o intestino. Deve colher-se um
ceco intacto por ave, e os amostradores devem comprovar que o ceco estd cheio ou, caso contrdrio, rejeitd-lo. As aves
devem ser amostradas, de preferéncia, aleatoriamente em todo o lote (evitando a primeira parte do lote), colhendo
amostras de aves ndo consecutivas. Os 10 cecos colhidos podem ser colocados num tnico sacojembalagem estéril para
transporte.

A autoridade competente deve registar num formuldrio de amostragem todas as informagdes importantes que se
possam obter da amostra, a fim de poder respeitar os requisitos da parte E respeitantes aos relatérios. Cada amostra e
respectivo formuldrio devem ser rotulados com um ntmero tnico, que deve ser utilizado desde a fase da amostragem
até a fase dos testes. A autoridade competente deve providenciar a implementagdo e a utilizagio de um sistema de
numeracdo Unica. Para a amostra de carcaga, deve utilizar-se o mesmo identificador do lote para abate.

As amostras cecais constituidas por cecos intactos devem ser transportadas para o laboratério no prazo de 24 horas
(ou seja, por correio expresso ou servico postal privado) e ser af imediatamente analisadas. Caso ndo seja possivel, as
amostras devem ser mantidas refrigeradas, pelo menos até serem transportadas para o laboratério, devendo ser
analisadas num prazo ndo superior a 72-80 horas apds a amostragem. No laboratério, as amostras que ndo puderem
ser testadas no dia de chegada devem ser mantidas refrigeradas até serem analisadas.

No laboratério, o contetido cecal deve ser assepticamente retirado e reunido numa amostra composta.

. Método de diagndstico

2.1. Cultura

A cultura directa de um meio selectivo proporciona uma boa estimativa da prevaléncia de Campylobacter. A
cultura directa da amostra deve ser realizada num meio selectivo adequado a Campylobacter, (ou seja, meio
selectivo modificado isento de sangue para Campylobacter (CCDA), Karmali ou Preston Agar).

As placas devem ser incubadas a 41,5 + 1 °C, em atmosfera de microaerofilia, durante pelo menos 48 +/- 2
horas. O crescimento pode ser detectado apds 24 horas.

Pode obter-se a atmosfera de microaerofilia em incubadoras de microaerofilia a venda no mercado (mistura
gasosa 10 % CO,[6 % O,). Caso essas incubadoras ndo estejam disponiveis, podem utilizar-se sistemas de cultura
de microaerofilia, por exemplo, jarras de gds. H4 no mercado sistemas de envelope de gds (gas pack) que
proporcionam uma atmosfera de microaerofilia adequada.

Para cada lote de amostras colocadas em cultura devem ser incluidos controlos positivos e negativos adequados.

2.2. Confirmagdo e especiagio do género Campylobacter

O isolamento e a confirmagio dos organismos Campylobacter deve realizar-se de acordo com a norma ISO 10272-
-1:2006(E). Deve ser especiado pelo menos um isolado de Campylobacter por lote, utilizando-se métodos fenoti-
picos descritos na norma ISO 10272-1:2006(E) ou métodos moleculares publicados, como por exemplo as
técnicas de reacgdo de polimerizagio em cadeia (PCR). Deve indicar-se o método utilizado. O isolado especiado
deve ser utilizado para posteriores testes antimicrobianos.

Caso o laboratério tenha pouca experiéncia em especiacdo, deve armazenar o isolado do modo indicado em 2.4
enquanto aguarda formacgdo suplementar ou envid-lo para um laboratério mais experiente apés consulta do
laborat6rio comunitério de referéncia para Campylobacter.

2.3. Controlo de qualidade

Para efeitos de garantia da qualidade, deve ser enviada ao laboratério comunitdrio de referéncia para Campylobacter
uma percentagem de isolados de Campylobacter spp. constituida por, no mdiximo, oito isolados para que se
proceda a confirmagdo e a especiagio.

Essa percentagem de isolados deve ser enviada ao laboratério, quer num s6 lote quer trimestralmente. Se os
isolados tiverem de ser transportados entre laboratérios, devem utilizar-se condi¢des adequadas (por exemplo,
meio de transporte com carvio).

2.4. Armazenamento

Deve ser armazenado no LNR pelo menos um isolado por amostra positiva, recorrendo a0 método normal para a
colec¢do de culturas do LNR, desde que garanta a viabilidade das estirpes durante, pelo menos, dois anos.
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2.5. Testes a resisténcia antimicrobiana

O ndmero de isolados de Campylobacter a incluir na vigilancia da resisténcia antimicrobiana por Estado-Membro
deve ser de 170. Ndo se deve incluir na vigilancia mais de um isolado por espécie de Campylobacter proveniente
do mesmo lote para abate.

Nos Estados-Membros em que, num determinado ano, esteja disponivel um niimero de isolados inferior a
dimensdo prevista da amostra, todos esses isolados deverdo ser incluidos na vigilancia da resisténcia antimicro-
biana.

Nos Estados-Membros em que estd disponivel um ndmero de isolados superior, usam-se todos os isolados ou
uma seleccdo aleatoria representativa de dimensdo igual ou superior a prevista para a amostra.

Os Estados-Membros devem testar pelo menos os agentes antimicrobianos que estdo especificados no quadro 1,
usando os valores-limite apresentados, e uma gama de concentragdes adequada para determinar a susceptibilidade
de Campylobacter.

Quadro 1
Agente antimicrobiano Valor-limite (mg/L) R >

Eritromicina 4

Ciprofloxacina 1

CamP)./lob.acter Tetraciclina 2
jejuni

Estreptomicina 2

Gentamicina 1

Eritromicina 16

Ciprofloxacina 1

Campy lo.b acter Tetraciclina 2
coli

Estreptomicina 4

Gentamicina 2

Os métodos de diluicio devem ser realizados de acordo com os métodos descritos nas Directrizes M31-A3,
32 edigdo, Performance Standards for Antimicrobial Disk and Dilution Susceptibility Tests for Bacteria Isolated from
Animals e nas Directrizes M100-S16, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility testing do CLSI; Sixteenth
International Supplement.

PARTE D

Colheita, manuseamento e andlise de espécimes para a deteccio de Campylobacter spp. e de Salmonella spp. em

carcagas de frangos

1. Colheita e transporte

Deve recolher-se uma carcaga inteira por lote para abate imediatamente apés a refrigeragdo, mas antes de qualquer
outro tratamento subsequente, tal como a congelagdo, o corte ou a embalagem. Em alguns matadouros, isto pode
significar que as amostras s3o colhidas apds a pré-refrigeragdo, quando se tratar do dltimo passo antes dos tratamentos
seguintes.

A amostra colhida deve ser colocada num saco de plastico estéril individual para evitar a contaminagdo cruzada e deve
ser enviada ao laboratério onde se procederd a amostragem da pele.

Deve evitar-se que haja contaminagdo cruzada por outras carcacas ou amostras de cecos durante a recolha das
carcagas. Por conseguinte, devem ser tomadas precaugdes em todas as fases para assegurar que o equipamento
utilizado durante a amostragem, o transporte e 0 armazenamento nao esteja contaminado pelos agentes patogénicos
investigados no estudo.

A autoridade competente deve registar num formuldrio de amostragem todas as informagGes importantes que se
possam obter da amostra, a fim de poder respeitar os requisitos de informagdo da parte E.
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Cada amostra e respectivo formuldrio devem ser rotulados com um ndmero tinico, que deve ser utilizado desde a fase
da amostragem até a fase dos testes. A autoridade competente deve providenciar a implementagdo e a utilizagdo de um
sistema de numeragdo Unica. Para as amostras dos cecos, deve utilizar-se 0 mesmo identificador do lote para abate.

As amostras devem ser mantidas a temperaturas compreendidas entre + 2 e + 8 °C e devem estar isentas de
contaminacdo externa durante o transporte.

Idealmente, todas as amostras devem chegar ao laboratério nas 24 horas seguintes a sua colheita. Em situagdes
excepcionais (por exemplo, viagens longas, fins-de-semana e feriados) esse periodo pode ser alargado até 80 horas.

Caso sejam utilizados laboratérios diferentes para os testes a Campylobacter e a Salmonella, o laboratério que realiza os
testes a Campylobacter deve ter prioridade na recep¢do da amostra.

2. Amostragem no laboratério e métodos analiticos

2.1.

2.2,

2.3.

2.4.

Recepgdo das amostras

Ao receberem as amostras, os laboratérios devem verificar as informagdes registadas pelo amostrador e preencher
as secgdes pertinentes do formuldrio de amostragem.

As amostras serdo mantidas a + 2-8 °C no laboratdrio, e o processo laboratorial deve comegar o mais rapida-
mente possivel apds a chegada das amostras ao laboratério e num prazo ndo superior a 72-80 horas apéds a
colheita.

Preparacdo das amostras

Todas as amostras recebidas devem ser examinadas para assegurar que a embalagem de transporte estd intacta
antes da realizacio dos testes.

O manuseamento de ser feito de forma a evitar, em todas as fases, a contaminagdo cruzada entre amostras e a
partir do ambiente circundante.

Com luvas descartdveis, o técnico deve retirar o frango do saco, tendo o cuidado de n3o contaminar a superficie
exterior do frango.

Utilizando um instrumento esterilizado e em condicdes de assepsia, a pele do pescoco deve ser removida, caso
esteja presente, bem como a pele de um dos lados da carcaga evitando a gordura, juntando uma porcdo para teste
de 27 g, colocando-a em seguida num saco de Stomacher (ou Pulsifier).

Suspensdo inicial

A porgdo para teste de 27 g deve ser transferida para 9 volumes (243 ml) de dgua peptonada tamponada (BPW),
a temperatura ambiente. A mistura deve ser tratada num Stomacher ou Pulsifier durante aproximadamente um
minuto (sdo necessdrios 27 g para realizar em paralelo, a partir de uma amostra, as andlises para deteccdo de
Salmonella spp. e de Campylobacter spp.). Deve evitar-se a formagdo de espuma, retirando a maior quantidade de ar
possivel do saco de Stomacher.

Esta suspensdo inicial deve ser usada do seguinte modo:

a) Devem ser transferidos 10 ml (~1g) para 90 ml de um meio de enriquecimento para deteccdo de Campylobacter
spp-

b) Devem transferir-se 10 ml (~1g) para um tubo vazio esterilizado; é utilizado 1 ml para contagem de
Campylobacter spp. em placas selectivas.

O resto da suspensdo inicial (250 ml ~ 25g) deve ser utilizado para deteccio de Salmonella spp.

Meétodos de detecgio e identificagio de Salmonella spp.
24.1. Deteccdo de Salmonella spp.

A detecgdo de Salmonella spp. deve efectuar-se de acordo com a norma ISO 6579-2002 (E). <Microbiologia de
alimentos para consumo humano e para alimentacio animal — Método horizontal para a deteccio de
Salmonella spp.».
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2.42. Serotipagem de Salmonella spp.

O laboratério nacional de referéncia para Salmonella deve, para cada amostra positiva, fazer a tipagem de, pelo
menos, um isolado utilizando o método de Kaufmann-White.

Para efeitos de garantia da qualidade, deve ser enviada ao laboratério comunitério de referéncia para Salmonella
uma percentagem dos isolados ndo tipdveis, constituida por, no méximo, 16 isolados ndo tipaveis. Essa
percentagem de isolados deve ser enviada ao laboratério trimestralmente.

2.43. Fagotipagem de Salmonella spp.

Recomenda-se a fagotipagem de pelo menos um isolado de cada amostra positiva de S. Enteritidis e
S. Typhimurium, usando o protocolo definido pela Health Protection Agency (HPA), Colindale, Londres.

2.5. Métodos de deteccdo, identificagdo e quantificagio de Campylobacter spp.

2.5.1. Detecgdo de Campylobacter spp.

O isolamento e a confirmagdo dos organismos Campylobacter deve realizar-se de acordo com a norma ISO
10272-1:2006(E). Deve ser especiado pelo menos um isolado de Campylobacter por lote, utilizando-se métodos
fenotipicos descritos na norma ISO 10272-1:2006(E) ou métodos moleculares publicados, como por exemplo
as técnicas de reacgdo de polimerizacdo em cadeia (PCR). Deve indicar-se o método utilizado.

Para efeitos de garantia da qualidade, deve ser enviada ao laboratério comunitério de referéncia para Campy-
lobacter uma percentagem de isolados de Campylobacter spp. constituida por, no maximo, oito isolados para que
se proceda a confirmacio e a especiacdo.

Essa percentagem de isolados deve ser enviada ao laboratério trimestralmente. Se os isolados tiverem de ser
transportados entre laboratérios, devem utilizar-se condi¢des adequadas (por exemplo, meio de transporte com
carvao).

2.5.2. Quantificagio de Campylobacter spp.

A detecgdo quantitativa de Campylobacter spp. deve efectuar-se de acordo com a norma ISO/TS 10272-2:2006
«Microbiologia de alimentos para consumo humano e para alimenta¢io animal — Método horizontal para a
detecgdo e contagem de Campylobacter spp. Parte 2: Técnica para a contagem de coldnias». Partindo de 10 ml
de suspensio inicial, examina-se 0,1 ml desta suspensdo e de diluicdes subsequentes por forma a permitir uma
contagem até 10% ufc/g. Além disso, examina-se 1 ml de suspensio inicial nio diluida para obter um limite de
contagem de 10 ufc/g. Todas as determinacdes em placa devem fazer-se em duplicado.

A fim de permitir a comparagdo e a apreciacdo correcta dos dados (em futuras avaliagdes dos riscos) deve
estimar-se, em cada laboratdrio, a incerteza da medicdo (IM) do método de determinagio quantitativa.

Para estimar a IM usa-se a especificacdo técnica ISO/TS 19036:2006, com a excepcdo de que, para esta
estimativa, usam-se as diluicdes em paralelo da suspensdo inicial.

A IM ¢ derivada a partir do desvio padrio da reprodutibilidade interna do laboratério. Os dados para a
estimativa da IM devem ser recolhidos entre Maio e Setembro para assegurar que se dispde de amostras
positivas. Devem examinar-se um total de 12 amostras positivas preparadas por diluicdo, em duplicado e
em paralelo, a partir dos 10 ml de suspensdo inicial. Os dados brutos da estimativa da IM devem ser
comunicados em separado, como parte da descricio geral da implementacdo do estudo, tal como previsto
na parte E.

3. Armazenamento dos isolados

Recomenda-se o armazenamento de um subconjunto representativo de isolados a fim de permitir, por exemplo, uma
andlise posterior da susceptibilidade antimicrobiana. Armazena-se um isolado por cada amostra positiva. Deve dar-se
preferéncia ao isolado de Campylobacter obtido a partir da anélise quantitativa. Os isolados devem ser armazenados no
LNR, recorrendo a0 método normal para a colec¢do de culturas do LNR, desde que garanta a viabilidade das estirpes
durante, pelo menos, dois anos.

PARTE E

Relatérios

Devem elaborar-se relatrios que incluam, no minimo, as seguintes informagdes:
1. Descrigdo geral da implementacdo de estudo

— Matadouros: total por pais e quantos foram objecto de amostragem;



L 190/34 Jornal Oficial da Unido Europeia 21.7.2007

— Dimensdo da amostra primdria utilizada;

— Descricdo dos procedimentos de estratificacdo e aleatorizagdo;

— Descrigdo das actividades de controlo de qualidade, incluindo um relatério sobre as 12 estimativas da IM por
laboratério para a quantificagio de Campylobacter;

— Resultados globais.

2. Informacdes especificas relativamente aos dados de prevaléncia

Os Estados-Membros devem apresentar os resultados do estudo sob a forma de dados em bruto, recorrendo a um
diciondrio de dados e as fichas de recolha de dados facultadas pela Comissdo.

Estes dados devem incluir, pelo menos:

— Nome/c6digo do matadouro;

— Identificador do lote para bate;

— Nome/cddigo da exploragdo de origem do lote para abate;

— Dimensdo da exploracio, se se souber;

— Estatuto do bando em termos de vacinacio contra Salmonella, se se souber;

— Idade dos frangos aquando a amostragem (abate);

— Informagdes sobre se se trata do primeiro ou de um lote subsequente a ser abatido no bando em causa (antes do
despovoamento ou ndo);

— Tipo de producio (ou seja, convencional, ao ar livre, bioldgica);

— Resultados de anteriores testes para deteccdo de Salmonella e Campylobacter no mesmo bando;

— Data da amostragem;

— Ndmero de aves abatidas por ano no mesmo matadouro;

— Tipo de método de refrigeracio utilizado (ar, imersdo, spray);

— Pormenores do protocolo de transporte (segundo especificado: S/N);

— Data de recepcio no laboratério;

— Data de realizagio dos testes;

— Identificagdo do laboratério;

— Tipo de amostra;

— Descricdo dos métodos de cultura utilizados, em particular o ou os meios selectivos;

— Isolado de Campylobacter: método utilizado para especiagdo;
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— Campylobacter: resultado dos testes bacterioldgicos, incluindo a especiagdo a partir da amostra cecal;

— Campylobacter: resultado dos testes bacterioldgicos, incluindo a especiacdo e a quantificagdo a partir da amostra de
carcaga;

— Salmonella: resultado do teste bacterioldgico e da serotipagem;

— Tempo decorrido entre a colheita da amostra e a andlise (por periodo de 12 h).

. Informagdes especificas relativamente ao teste de resisténcia antimicrobiana de isolados de Campylobacter de amostras

cecais

Os resultados da vigilancia da resisténcia antimicrobiana devem ser avaliados e comunicados, em conformidade com o
artigo 9.° da Directiva 2003/99/CE, no relatério anual sobre as tendéncias e origens das zoonoses, dos agentes
zoondticos e da resisténcia antimicrobiana.

Sem prejuizo das disposi¢des do anexo IV da Directiva 2003/99/CE, devem ser comunicadas as seguintes informagdes:
— Origem dos isolados, ou seja, estudo de base, programa de controlo, vigilancia passiva;

— Namero de isolados testados em termos de susceptibilidade, por espécie de Campylobacter;

— Namero de isolados detectados como resistentes, por agente antimicrobiano e por espécie de Campylobacter; e

— Numero de isolados totalmente susceptiveis e nimero de isolados resistentes a um, dois, trés, quatro e a mais de
quatro dos agentes antimicrobianos constantes do quadro 1, por espécie de Campylobacter.
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ANEXO II

Participacdo financeira mdxima da Comunidade a atribuir aos Estados-Membros

(EUR)

Estado-Membro

Montante total méximo do co-financiamento
de amostragens e andlises

Bélgica - BE 58092
Bulgéria - BG 58 092
Republica Checa - CZ 58 092
Dinamarca - DK 58 092
Alemanha - DE 58092
Estonia - EE 14 688
Irlanda - IE 58092
Grécia - EL 58092
Espanha - ES 58 092
Franga - FR 58092
Itdlia - IT 58092
Chipre - CY 58092
Leténia - LV 18 360
Lituania - LT 58092
Luxemburgo - LU 1836
Hungria - HU 58 092
Malta - MT 58 092
Paises Baixos - NL 58 092
Austria - AT 58 092
Polénia - PL 58092
Portugal - PT 58 092
Roménia — RO 58092
Eslovénia - SI 58092
Eslovdquia - SK 58092
Finlandia - FI 58 092
Suécia - SE 58092
Reino Unido - UK 58 092

Total

1429092
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ANEXO III

Relatério financeiro certificado sobre a realizagio de um estudo sobre a prevaléncia e a resisténcia
antimicrobiana de Campylobacter spp. em bandos de frangos e sobre a prevaléncia de Campylobacter spp. e de

Salmonella spp. em carcacas de frangos

Periodo de incidéncia: de

a

Declaragio das despesas efectuadas com o estudo e elegiveis para participagio financeira da Comunidade

Namero de referéncia da decisdo da Comissdo relativa a participacdo financeira da Comunidade:

Despesas relativas a fungdes em/por

Namero de testes

Despesas totais com a realizacio de testes
efectuadas durante o periodo de incidéncia
(moeda nacional)

Detecgdo bacteriologica de Campylobacter spp.

Detec¢do bacterioldgica de Salmonella spp.

Confirmacio de Campylobacter spp.

Especiagdo de isolados de Campylobacter

Contagem de isolados de Campylobacter

Serotipagem de isolados de Salmonella

Testes A resisténcia antimicrobiana de isolados de
Campylobacter

Declaragio do beneficiirio

Certificamos que

— as despesas referidas supra sdo verdadeiras e estio relacionadas com as tarefas definidas na decisdo, tendo sido

essenciais para a realizacdo dessas tarefas;

— todos os documentos justificativos das despesas estdo disponiveis para efeitos de auditoria;

— ndo foi solicitada mais nenhuma participagdo comunitdria para este programa.

Data:

Responsdvel financeiro:

Assinatura:




