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MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DESENVOLVIMENTO RURAL E PESCAS

Decreto-Lei n.° 193/2004
de 17 de Agosto

A protec¢ao da saude humana contra doencas e infec-
¢oes directa ou indirectamente transmissiveis entre os
animais e o homem ¢ de importincia primordial.

As zoonoses transmissiveis através dos alimentos,
para além de porem em risco a saide humana, causam
também prejuizos econémicos nos sectores da producio
e indudstria alimentar. Igualmente preocupantes sao as
zoonoses transmissiveis através de populacdes de ani-
mais selvagens e de animais de companhia.

A Directiva n.° 92/117/CEE, do Conselho, de 17 de
Dezembro, relativa as medidas de protecgdo contra
zoonoses € certos agentes zoondticos em animais € pro-
dutos de origem animal a fim de evitar focos de infecgao
e de intoxicacdo de origem alimentar, com a ultima
redaccao que lhe foi dada pela Directiva n.° 1999/72/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Julho,
foi transposta para a ordem juridica nacional pelo
Decreto-Lei n.° 212/2003, de 17 de Setembro.

Aquela foi entretanto revogada pela Directiva
n.° 2003/99/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 17 de Novembro, que importa transpor para a ordem
juridica nacional.

Foram ouvidos os 6rgios de governo préprio das
Regides Autonomas.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicio, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO I

Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objecto

1— O presente diploma transpde para o ordena-
mento juridico nacional a Directiva n.° 2003/99/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de Novem-
bro, relativa a vigilancia das zoonoses e dos agentes
zoondticos, que altera a Decisdo n.° 90/424/CEE, do
Conselho, de 26 de Junho, relativa a determinadas des-
pesas no dominio veterinario e revoga a Directiva
n.° 92/117/CEE, do Conselho, de 17 de Dezembro.

2 — O presente diploma visa assegurar a vigilancia
adequada das zoonoses, dos agentes zoonéticos e das
resisténcias antimicrobianas conexas, bem como uma
adequada investigacdo epidemioldgica dos focos pato-
génicos de origem alimentar, de forma que possam ser
recolhidas na Comunidade as informacOes necessarias
para permitir avaliar as tendéncias e origens pertinentes.

Artigo 2.°
Ambito

Sem prejuizo da aplicagao da legislagao mais espe-
cifica em matéria de satde animal, nutricio animal,
higiene dos géneros alimenticios, doengas transmissiveis
dos seres humanos, satide e segurancga no trabalho, enge-
nharia genética e encefalopatias espongiformes trans-
missiveis, as disposicoes constantes do presente diploma
sao aplicaveis:

a) A vigilancia das zoonoses e dos agentes zoon6-
ticos;

b) A vigilancia das resisténcias antimicrobianas
conexas;

¢) A investigacao epidemioldgica dos focos pato-
génicos de origem alimentar;

d) Ao intercambio de informacgdes relacionadas
com as Zoonoses € 0s agentes zoonoticos.

Artigo 3.°

Definicoes

Para efeitos do disposto no presente diploma, enten-
de-se por:

a) «Género alimenticio ou alimento para consumo
humano» qualquer substincia ou produto,
transformado, parcialmente transformado ou
nao transformado, destinado a ser ingerido pelo
ser humano ou com razodveis probabilidades
de o ser, abrangendo bebidas, pastilhas elésticas
e todas as substancias, incluindo a 4gua, inten-
cionalmente incorporadas nos géneros alimen-
ticios durante o seu fabrico, preparacdo ou tra-
tamento e excluindo os alimentos para animais,
0s animais vivos, a menos que sejam preparados
para colocagdo no mercado para consumo
humano, as plantas, antes da colheita, os medi-
camentos nos termos da legislagaio em vigor,
os produtos cosméticos, o tabaco e produtos do
tabaco, os estupefacientes ou substincias psi-
cotropicas € os residuos e contaminantes;

b) «Legislacdao alimentar» as disposi¢oes legislati-
vas, regulamentares e administrativas que regem
os géneros alimenticios em geral e a sua segu-
ranga em particular, a nivel quer comunitario
quer nacional, abrangendo todas as fases da pro-
ducdo, transformacao e distribuicao de géneros
alimenticios, bem como de alimentos para ani-
mais produzidos para, ou dados a, animais pro-
dutores de géneros alimenticios;

c) «Empresa do sector alimentar» qualquer empresa,
com ou sem fins lucrativos, publica ou privada,
que se dedique a uma actividade relacionada
com qualquer das fases da produgao, transfor-
macao e distribuicio de géneros alimenticios;

d) «Operador de uma empresa do sector alimentar»
a pessoa singular ou colectiva responsavel pelo
cumprimento das normas da legislagdo alimentar
na empresa do sector alimentar sob o seu controlo;

e) «Alimento para animais» qualquer substincia
ou produto, incluindo os aditivos, transformado,
parcialmente transformado ou nao transfor-
mado, destinado a ser utilizado para a alimen-
tacao oral de animais;

f) «Empresa do sector dos alimentos para animais»
qualquer empresa, com ou sem fins lucrativos,
publica ou privada, que se dedique a qualquer
operacao de producado, fabrico, transformacao,
armazenagem, transporte ou distribuicao de ali-
mentos para animais, incluindo qualquer operador
que produza, transforme ou armazene alimentos
destinados a alimentacdo de animais na sua pro-
pria exploracao;

g) «Operador de uma empresa do sector dos ali-
mentos para animais» a pessoa singular ou
colectiva responsdvel pelo cumprimento das
normas da legislacao alimentar na empresa do
sector dos alimentos para animais sob o seu
controlo;

h) «Comércio retalhista» a manipulagdo ou a trans-
formacdo de géneros alimenticios e a respectiva
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1))

)

p)

q)

armazenagem no ponto de venda ou de entrega
ao consumidor final, incluindo terminais de dis-
tribuicio, operagoes de restauracio, cantinas de
empresas, restauragao em instituigdes, restauran-
tes e outras operagoOes similares de fornecimento
de géneros alimenticios, estabelecimentos
comerciais, centros de distribuigdo de supermer-
cados e grossistas;

«Colocacdo no mercado» a detengio de géneros
alimenticios ou de alimentos para animais para
efeitos de venda, incluindo a oferta para fins
de venda ou qualquer outra forma de trans-
feréncia, isenta de encargos ou nao, bem como
a venda, a distribuicdo e outras formas de trans-
feréncia propriamente ditas;

«Risco» uma funcdo da probabilidade de um
efeito nocivo para a satide e da gravidade desse
efeito, como consequéncia de um perigo;
«Analise dos riscos» um processo constituido
por trés componentes interligadas: avaliacdo,
gestao e comunicacao dos riscos;

«Avaliacdo dos riscos» um processo de base
cientifica constituido por quatro etapas: iden-
tificacdo do perigo, caracterizacao do perigo,
avaliacdo da exposi¢ao e caracterizacao do risco;
«Gestao dos riscos» o processo, diferente da
avaliacdo dos riscos, que consiste em ponderar
alternativas politicas, em consulta com as partes
interessadas, tendo em conta a avaliacdo dos
riscos e outros factores legitimos e, se neces-
sario, seleccionar opgdes apropriadas de pre-
vengao e controlo;

«Comunicacdo dos riscos» 0 intercambio inte-
ractivo, durante todo o processo de andlise dos
riscos, de informacOes e pareceres relativos a
perigos e riscos, factores relacionados com riscos
e percepcao do risco, entre avaliadores e ges-
tores dos riscos, consumidores, empresas do sec-
tor alimentar e do sector dos alimentos para
animais, a comunidade universitiria e outras
partes interessadas, incluindo a explicacdo dos
resultados da avaliacao dos riscos e da base das
decisoes de gestao dos riscos;

«Perigo» um agente bioldgico, quimico ou fisico
presente nos géneros alimenticios ou nos ali-
mentos para animais, ou uma condi¢ao dos mes-
mos, com potencialidades para provocar um
efeito nocivo para a saude;

«Rastreabilidade» a capacidade de detectar a
origem e de seguir o rasto de um género ali-
menticio, de um alimento para animais, de um
animal produtor de géneros alimenticios ou de
uma substéncia, destinados a ser incorporados
em géneros alimenticios ou em alimentos para
animais, ou com probabilidades de o ser, ao
longo de todas as fases da produgio, transfor-
macao e distribuicéo;

«Fases da producdo, transformacao e distribui-
¢do» qualquer fase, incluindo a importacao,
desde a producdo primaria de um género ali-
menticio até a sua armazenagem, transporte,
venda ou fornecimento ao consumidor final e,
quando for o caso, a importacido, producao,
fabrico, armazenagem, transporte, distribuicao,
venda e fornecimento de alimentos para ani-
mais;

«Producédo primdria» a producéo, a criagdo ou
o cultivo de produtos primaérios, incluindo a
colheita e a ordenha e criacao de animais antes
do abate; abrange também a caca, a pesca e
a colheita de produtos silvestres;

t) «Consumidor final» o ltimo consumidor de um
género alimenticio que nao o utilize como parte
de qualquer operacdo ou actividade de uma
empresa do sector alimentar;

u) «Zoonose» qualquer doenga ou infecgdo natu-
ralmente transmissivel directa ou indirecta-
mente entre 0s animais € o homem;

V) «Agente zoonético» qualquer virus, bactéria,
fungo, parasita ou outra entidade bioldgica sus-
ceptivel de provocar uma zoonose;

x) «Resisténcia antimicrobiana» a capacidade de
microrganismos de certas espécies sobreviverem
ou mesmo crescerem na presenca de uma dada
concentragdo de um agente antimicrobiano que
¢ geralmente suficiente para inibir ou matar
microrganismos das mesmas espécies;

z) «Foco patogénico de origem alimentar» a inci-

déncia, observada sob determinadas circunstin-

cias, de dois ou mais casos humanos da mesma
doenga e ou infecgao ou uma situacdo em que

o numero de casos observados exceda o nimero

esperado e em que os casos tenham, ou tenham

provavelmente, a mesma origem alimentar,

«Vigilancia» um sistema de recolha, andlise e

divulgagdo de dados sobre a ocorréncia de

zoonoses, agentes zoondticos e resisténcia anti-
microbiana com eles relacionada;

«Autoridade competente» a Direcgao-Geral de

Veterinaria (DGV), na qualidade de autoridade

sanitaria veterinaria nacional, e as direcgoes

regionais de agricultura (DRA), na qualidade
de autoridade sanitaria veterindria regional.

aa)

bb)

Artigo 4.°
Obrigacées gerais

Os dados sobre a ocorréncia de zoonoses, agentes
zoondticos e resisténcia antimicrobiana com eles rela-
cionados sdo recolhidos, analisados e publicados sem
demora em conformidade com os requisitos do presente
diploma e de quaisquer disposi¢des dele decorrentes.

CAPITULO I1

Vigilancia de zoonoses e de agentes zoonéticos

Artigo 5.°

Regras gerais aplicaveis a vigilancia de zoonoses e agentes zoonéticos

1 — A autoridade competente procede a recolha dos
dados pertinentes e compardveis que permitam iden-
tificar e caracterizar os perigos, avaliar as exposicoes
e caracterizar os riscos relacionados com as zoonoses
e o0s agentes zoonaticos.

2 — Avigilancia € efectuada na ou nas fases da cadeia
alimentar mais adequadas para a zoonose ou o agente
zoonodtico em causa, designadamente a nivel da pro-
dugdo primdria ou noutras fases da cadeia alimentar,
incluindo os géneros alimenticios e os alimentos para
animais.

3 — A vigilancia abrange as zoonoses € 0s agentes
zoonoticos constantes da parte A do anexo I do presente
diploma, que dele faz parte integrante, e, quando a situa-
cao epidemioldgica o justificar, sao também vigiados
as zoonoses € 0s agentes zoondticos constantes da parte
B do mesmo anexo.

4 — A vigilancia baseia-se nos sistemas para o efeito
previstos na legislagdo nacional.
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Artigo 6.°

Obrigacoes dos operadores de empresas do sector alimentar

Quando se proceder a anélises destinadas a detectar
a presenga de zoonoses e agentes zoondticos que sao
objecto de vigilancia em conformidade com o n.° 2 do
artigo 5.°, os operadores das empresas do sector ali-
mentar devem:

a) Conservar os resultados por um periodo minimo
de trés anos;

b) Comunicar esses resultados ou fornecé-los iso-
lados a essa autoridade, a pedido desta.

CAPITULO III

Resisténcia antimicrobiana

Artigo 7.°

Vigilancia da resisténcia antimicrobiana

1— A vigilancia da resisténcia antimicrobiana deve
obedecer aos requisitos constantes do anexo II ao pre-
sente diploma, que dele faz integrante.

2 — Da vigilancia devem resultar dados comparéveis
sobre a ocorréncia de resisténcia antimicrobiana em
agentes zoonoticos e, na medida em que representem
uma ameaga para a saude publica, noutros agentes.

3 — Essa vigilancia deve complementar a vigilancia
dos isolados humanos efectuada nos termos da Decisao
n.° 2119/98/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 24 de Setembro.

CAPITULO IV

Focos patogénicos de origem alimentar

Artigo 8.°

Investigacao epidemiolégica dos focos patogénicos
de origem alimentar

1— Sempre que um operador de uma empresa do
sector alimentar forneca informagdes a autoridade com-
petente nos termos do n.° 3 do artigo 19.° do Regu-
lamento (CE) n.° 178/2002, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 28 de Janeiro, o género alimenticio
em questdo, ou uma amostra do mesmo, deve ser pre-
servado de uma forma que nao impeca 0 seu exame
laboratorial, nem a investigacio de qualquer foco
patogénico.

2 — Perante um foco patogénico, a autoridade com-
petente deve investigéd-lo em cooperagao com as auto-
ridades que, a nivel de cada Estado membro e sob a
responsabilidade deste, sao competentes a nivel nacional
e tém a seu cargo a recolha de informagoes respeitantes
a vigilancia epidemioldgica das doengas transmissiveis,
devendo fornecer dados sobre o perfil epidemioldgico,
os géneros alimenticios possivelmente implicados e as
causas potenciais do foco.

3 — A investigacdo incluird, na medida do possivel,
estudos epidemioldgicos e microbioldgicos adequados.

4—0s n.° 1 e 2 sao aplicaveis sem prejuizo das
disposicOes nacionais e comunitdrias em matéria de
seguranca dos produtos, de sistemas de alerta rapido
e de resposta para a preven¢do e controlo de doengas
transmissiveis dos seres humanos, de higiene dos géneros
alimenticios e das prescrigoes gerais da legislagao rela-
tiva aos géneros alimenticios, nomeadamente as relativas
as medidas de emergéncia e aos procedimentos de reti-
rada do mercado aplicéveis aos géneros alimenticios e
aos alimentos para animais.

CAPITULO V

Fiscalizacao e contra-ordenacoes

Artigo 9.°
Fiscalizacao

A fiscalizagdo do cumprimento das normas do pre-
sente diploma compete a DGV e as DRA, sem prejuizo
das competéncias atribuidas por lei a outras autoridades
policiais e administrativas.

Artigo 10.°

Contra-ordenacoes

1 — Constituem contra-ordenagdes puniveis com
coima cujo montante minimo € de € 250 e o maximo
de € 3740 quando o agente seja pessoa singular, ou
com coima até ao montante maximo de € 44 890, caso
0 agente seja pessoa colectiva:

a) A nio conservagao, pelo periodo estabelecido
no artigo 6.°, dos resultados das andlises a que
se refere aquele mesmo artigo;

b) A nao comunicacdo daqueles resultados ou o
seu fornecimento a autoridade competente;

¢) A criacao de impedimentos ou obstaculos a
recolha dos dados ou as acgdes de vigilancia
previstas no presente diploma.

2 — A negligéncia e a tentativa sao puniveis.

Artigo 11.°

Sancoes acessorias

1 — Consoante a gravidade da contra-ordenacdo e
a culpa do agente, podem ser aplicadas, cumulativa-
mente com a coima, as seguintes sancdes acessOrias:

a) Apreensdo de objectos € animais;

b) Interdicdo do exercicio de uma profissao ou acti-
vidade cujo exercicio dependa de titulo publico
ou de autorizacao de homologacao de autori-
dade publica;

¢) Encerramento do estabelecimento cujo funcio-
namento esteja sujeito a autorizacdo ou licenca
de autoridade administrativa;

d) Suspensdo de autorizacdo, licengas e alvaras.

2 — As sancdes acessorias referidas nas alineas b) e
seguintes do ndmero anterior tém a duragdo maxima
de dois anos, contados a partir do transito em julgado
da decisao condenatdria.

Artigo 12.°

Instrucéio e decisao dos processos de contra-ordenacio

1 — Compete a DRA da area da pratica da infraccio
a instrugao dos processos de contra ordenacao.

2 — Compete ao director-geral de Veterindria a apli-
cagao das coimas e das sancgoes acessorias.

Artigo 13.°
Afectacao dos produtos das coimas
O produto das coimas € distribuido da seguinte forma:

a) 10% para a entidade que levantou o auto;
b) 10% para a entidade que instruiu o processo;
c) 20% para a entidade que decidiu o processo;
d) 60% para os cofres do Estado.
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CAPITULO VI

Disposicoes finais

Artigo 14.°

Regioes Auténomas

1 — O presente diploma ¢é aplicavel as Regioes
Auténomas dos Agores e da Madeira sem prejuizo
das competéncias administrativas e legislativas pro-
prias dos respectivos drgdos de governo e dos servicos
das administragdes regionais auténomas, salvaguar-
dando-se as competéncias da Direccdo-Geral de Vete-
rindria enquanto autoridade sanitdria nacional.

2— O produto das coimas aplicadas nas Regides
Auténomas constitui receita propria destas.

Artigo 15.°
Revogacao

E revogado o Decreto-Lei n.° 212/2003, de 17 de
Setembro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 15 de
Junho de 2004. — José Manuel Durdo Barroso — Maria
Manuela Dias Ferreira Leite — Maria Teresa Pinto Basto
Gouveia — Maria Celeste Ferreira Lopes Car-
dona — Armando José Cordeiro Sevinate Pinto — Luis
Filipe Pereira.

Promulgado em 2 de Agosto de 2004.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 9 de Agosto de 2004.
O Primeiro-Ministro, Pedro Miguel de Santana Lopes.

ANEXO 1

A — Zoonoses e agentes zoonoéticos a incluir na vigilancia

Brucelose e seus agentes.

Campilobacteriose e seus agentes.
Equinococose € 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 zoonéticos a vigiar
em funcao da situagao epidemioldgica

1 — Zoonoses virais:

Calicivirus.

Virus da hepatite A.

Virus da gripe.

Raiva.

Virus transmitidos pelos artrépodes.

2 — Zoonoses bacterianas:

Borreliose e seus agentes.
Botulismo e seus agentes.
Leptospirose e seus agentes.
Psitacose e 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 e seus agentes.

4 — Qutras zoonoses € agentes zoonAdticos.

ANEXO II

Requisitos para a vigilancia da resisténcia antimicrobiana
nos termos do artigo 7.°

A — Requisitos gerais

O sistema de vigilancia da resisténcia antimicrobiana
previsto no artigo 7.° deve proporcionar, pelo menos,
as seguintes informacoes:

1) Espécies animais incluidas na vigilancia;

2) Espécies e ou estirpes de bactérias a incluir na
vigilancia;

3) Estratégia de amostragem utilizada na vigilancia;

4) Antimicrobianos incluidos na vigilancia;

5) Metodologia laboratorial utilizada para a detec-
¢ao de resisténcia;

6) Metodologia laboratorial utilizada para a iden-
tificacao de isolados microbianos;

7) Métodos utilizados para a recolha dos dados.

B — Requisitos especificos

O sistema de vigildncia forneca informacdes perti-
nentes, pelo menos, relativamente a um nimero repre-
sentativo de isolados de Salmonella spp., Campylobacter
jejuni e Campylobacter coli provenientes de bovinos, sui-
nos e aves de capoeira, e géneros alimenticios de origem
animal derivados destas espécies.

MINISTERIO DA CIENCIA E DO ENSINO SUPERIOR

Decreto-Lei n.° 194/2004
de 17 de Agosto

Na sequéncia do requerimento apresentado pela
COFAC — Cooperativa de Formagiao e Animaciao Cultu-
ral, C. R. L., no sentido de reconhecimento do interesse
publico de um instituto universitario nao integrado;

Instruido o processo nos termos da lei;

Considerando o disposto no Estatuto do Ensino Supe-
rior Particular e Cooperativo, aprovado pelo Decreto-
-Lein.® 16/94, de 22 de Janeiro, alterado, por ratificacao,
pela Lei n.° 37/94, de 11 de Novembro, e pelo Decre-
to-Lei n.° 94/99, de 23 de Marco, e na Let n.° 1/2003,
de 6 de Janeiro:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicao, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Estabelecimento de ensino

E reconhecido o interesse publico do Instituto Supe-
rior Manuel Teixeira Gomes.

Artigo 2.°

Entidade instituidora

A entidade instituidora do estabelecimento de ensino
¢ a COFAC — Cooperativa de Formacido e Animacao
Cultural, C. R. L.



