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REGULAMENTO (CE) N.° 1248/2001 DA COMISSAO
de 22 de Junho de 2001

que altera os anexos III, X e XI do Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativamente a vigilincia epidemioldgica e aos testes de deteccio de encefalopatias
espongiformes transmissiveis

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Maio de 2001, que
estabelece regras para a prevencdo, o controlo e a erradicacio
de determinadas encefalopatias espongiformes transmissiveis (')
e, nomeadamente, o n.° 2 do seu artigo 20.° e o artigo 23.°,

Considerando o seguinte:

1)

O anexo III do Regulamento (CE) n.° 999/2001 estabe-
lece regras circunstanciadas para a vigilancia das encefa-
lopatias  espongiformes transmissiveis nos bovinos,
ovinos e caprinos. Estas regras incluem a realizacio de
testes sistemdticos aos bovinos com idade superior a 30
meses que entram na cadeia alimentar e a realizagio de
testes aleatérios aos bovinos com idade superior a 30
meses que ndo entram na cadeia alimentar. Serdo
também testados todos os bovinos submetidos a um
abate na sequéncia de acidente ou que apresentem
sintomas da doen¢a quando abatidos para destrui¢do no
ambito do regime de apoio a destrui¢do de bovinos com
mais de 30 meses (OTMS). Os ovinos e caprinos com
sinais clinicos compativeis com uma EET serdo sujeitos a
vigilancia activa.

Face a detec¢do de encefalopatia espongiforme bovina
(EEB) em dois bovinos de 28 meses por ocasido de testes
de rotina a animais submetidos a abate na sequéncia de
acidente, e a fim de proporcionar um sistema de alerta
rapido caso surjam tendéncias desfavordveis na inci-
déncia de EEB em animais mais jovens, o limite de idade
deveria ser reduzido para 24 meses no caso de animais
pertencentes a certas populagdes de risco.

No ambito dos controlos efectuados no primeiro
trimestre de 2001, foram detectados casos positivos de
EEB em todos os Estados-Membros excepto a Grécia, o
Luxemburgo, a Austria, a Finlindia e a Suécia. O
nimero de bovinos pertencentes a determinados grupos
de risco testados nos referidos Estados-Membros foi de
248 na Grécia, 763 no Luxemburgo, 3 295 na Austria,
4 527 na Finlandia e 8 254 na Suécia.

No seu parecer de 6 de Julho de 2000 sobre o risco
geogréfico de EEB, o Comité Cientifico Director (CCD)
concluiu que o Luxemburgo apresentava o nivel III de
risco geografico (EEB confirmada a um nivel reduzido) e
a Austria, Finlandia e Suécia o nivel II (presenca de EEB
improvével, mas ndo de excluir). A Grécia ndo apre-
sentou um dossier para avaliacdo, invocando incertezas
juridicas e técnicas.
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Tendo em conta os controlos efectuados na Austria,
Finlandia e Suécia, bem como a avaliagdio do CCD, a
presenca de EEB nesses Estados-Membros é improvavel,
mas ndo de excluir. Se estiver presente, a EEB serd com
toda a probabilidade detectada pelo exame de bovinos
que tenham morrido nas exploragdes, sujeitos a abate na
sequéncia de acidente ou que apresentem sintomas da
doenca quando sujeitos a abate normal. Esses Estados-
-Membros deveriam, por conseguinte, ser autorizados a
reduzir os testes aos bovinos sauddveis abatidos.

A fim de obter informacdes complementares sobre a
ocorréncia de EEB no Reino Unido, os testes no ambito
do regime OTMS devem ser alargados por forma a
incluir todos os animais nascidos no ano que se seguiu a
aplicagdo efectiva da proibicdo em matéria de alimen-
tagdo animal. Os outros bovinos abatidos no 4mbito do
regime OTMS devem ser submetidos a testes aleatérios.

Além disso, os Estados-Membros devem ser autorizados
a testar outros bovinos, a titulo facultativo, designada-
mente quando se considere que esses animais apre-
sentam um risco mais elevado, desde que tal ndo preju-
dique as trocas comerciais.

E necessario clarificar as medidas a tomar no seguimento
dos testes aos bovinos e introduzir medidas para evitar
que as carcacas potencialmente contaminadas por
carcagas que tenham tido resultados positivos nos testes
entrem na cadeia alimentar.

Devem ser introduzidos testes rdpidos post mortem a
titulo aleatério, a fim de melhorar a detecgdo do tremor
epizodtico nos ovinos e caprinos. Para obter uma pano-
ramica mais exacta da situagdo, é necessario realizar
amostragens aleatérias em duas populagdes-alvo dife-
rentes: os animais mortos na exploragdo e os animais
abatidos.

Nos Estados-Membros com poucos efectivos nacionais
de ovinos e caprinos ¢ dificil efectuar amostragens com
valor estatistico nos dois grupos-alvo. Esses Estados-
-Membros devem, pois, ser autorizados a utilizar amos-
tras de menor dimensio, mas abrangendo os animais
relativamente aos quais a probabilidade de encontrar
casos positivos seja mais elevada.

Tendo em conta o papel da resisténcia genética no
desenvolvimento do tremor epizodtico clinico e a possi-
bilidade de utilizar programas de reprodugdo na
prevencdo, controlo e erradicacdo do tremor epizodtico,
deve ser determinado o gendtipo de todos os casos de
tremor epizo6tico e os casos detectados em gendtipos
resistentes devem ser submetidos a uma tipagem das
estirpes.
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A lista de laboratérios nacionais de referéncia deve ser
actualizada.

Na sequéncia da introdugdo de testes rdpidos nos
programas de vigilancia dos ovinos e caprinos, é neces-
sario estabelecer métodos e protocolos de diagnéstico
adequados. Além disso, os métodos e protocolos de
diagnéstico estabelecidos para os bovinos devem ser
actualizados.

Nos termos do artigo 22.° do Regulamento (CE)
n.° 999/2001, serd utilizado um estudo estatistico
conclusivo para confirmar ou infirmar as conclusdes da
andlise dos riscos realizada como primeira etapa na
determinagdo do estatuto em matéria de EEB de um pais
ou regido. Os critérios minimos para este estudo estatis-
tico constam do anexo XI, parte B. Uma vez que, em
conformidade com a avaliagio do CCD, o risco de EEB é
mais baixo na Austria, Finlindia e Suécia, e os recursos
necessdrios sdo desproporcionados, deveria ser conce-
dida uma derrogacdo a estes Estados-Membros a fim de
excluirem do estudo os animais mortos na exploragio
nas zonas remotas em que a densidade de animais seja
baixa.

Por uma questdo de clareza, a Decisdo 98/272/CE da
Comissdo, relativa a vigilancia epidemioldgica das ence-
falopatias espongiformes transmissiveis ('), com a udltima
redacgdo que lhe foi dada pela Decisio 2001/8/CE (3), e
a Decisdo 2000/764/CE, relativa aos testes a realizar em
bovinos para deteccdo da presenca de encefalopatia
espongiforme bovina (}), alterada pela Decisdo 2001/8/
|CE, devem ser revogadas.

As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Veterindrio
Permanente,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (CE) n° 999/2001 ¢
modo:

alterado do seguinte

1. O texto do anexo III ¢ substituido pelo texto constante do
anexo I do presente regulamento.

2. O texto do anexo X, capitulo A, ponto 3, é substituido pelo
texto constante do anexo II do presente regulamento.

3. O texto do anexo X, capitulo C, é substituido pelo texto
constante do anexo Il do presente regulamento.

4. O texto do anexo XI, capitulo B, é substituido pelo texto
constante do anexo IV do presente regulamento.

Artigo 2.°
1.  Sdo revogadas as Decisdes 98/272/CE e 2000/764/CE.

2. Quaisquer referéncias as decisdes revogadas serdo enten-
didas como referéncias ao Regulamento (CE) n.> 999/2001. Em
especial, as referéncias ao anexo 1V, parte A, da Decisdo 98|
[272|CE serdo entendidas como referéncias ao anexo IV, capi-
tulo C, ponto 4, do Regulamento (CE) n.° 999/2001.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

E aplicdvel a partir de 1 de Julho de 2001. Todavia, as disposi-
¢oes do anexo III, capitulo A, parte II, do Regulamento (CE)
n.° 999/2001, tal como estabelecidas no anexo I do presente
regulamento, sdo aplicdveis a partir de 1 de Janeiro de 2002.

As disposi¢des do anexo III do Regulamento (CE) n.° 999/
2001, tal como estabelecidas no anexo I do presente regula-
mento, serdo revistas a luz dos resultados obtidos durante os
primeiros seis meses do sistema de vigilancia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de Junho de 2001.

22 de 24.4.1998, p. 59.
de 5.1.2001, p. 28.
05 de 6.12.2000, p. 28.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo
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ANEXO 1
«ANEXO 1l
SISTEMA DE VIGILANCIA

CAPITULO A

VIGILANCIA DOS BOVINOS

1.

2.2

2.3.

Disposicdes gerais

A vigilancia dos bovinos serd levada a cabo em conformidade com os métodos laboratoriais estabelecidos no
anexo X, capitulo C, ponto 3.1(b).

Vigilincia dos animais abatidos para consumo humano

. Todos os bovinos com idade superior a 24 meses:

— submetidos ao “abate especial de emergéncia”, tal como definido na alinea n) do artigo 2.° da Directiva
64/433|CEE do Conselho ('), ou

— abatidos em conformidade com o anexo I, capitulo VI, ponto 28, alinea c), da Directiva 64/433/CEE,
serdo testados para detectar a presenca de EEB.

Todos os bovinos com mais de 30 meses de idade submetidos a abate normal para consumo humano serdo
testados para detectar a presenca de EEB.

Em derrogagdo do ponto 2.2, e no que respeita aos bovinos nascidos, criados e abatidos no seu territério, a
Austria, a Finlandia e a Suécia podem decidir examinar apenas uma amostra aleatéria. A amostra deve incluir
pelo menos 10 000 animais por ano.

Vigilincia dos animais ndo abatidos para consumo humano

Os bovinos com idade superior a 24 meses de idade que tenham morrido ou sido mortos mas que

— ndo tenham sido mortos para destrui¢dio nos termos de Regulamento (CE) n.° 716/96 da Comissio (?),
— ndo tenham sido mortos no quadro de uma epidemia, como a febre aftosa,

— ndo tenham sido abatidos para consumo humano,

serdo testados aleatoriamente para detectar a presenca de EEB. O niimero de amostras nio deve ser inferior a
dimensdo das amostras indicada no quadro. A amostragem deve ser continua e representativa de cada regido.

Populagﬁo'total de animais Dimensio da amostra (* Populagéo'total de animais Dimensio da amostra (*
com mais de 24 meses com mais de 24 meses
100 000 950 4500 000 6 000
200 000 1550 5000 000 6 500
300 000 1890 5500 000 7 000
400 000 2110 6 000 000 7 500
500 000 2250 6 500 000 8000
600 000 2360 7 000 000 8500
700 000 2 440 7 500 000 9000
800 000 2500 8 000 000 9500
900 000 2550 8 500 000 10 000
1000 000 2590 9 000 000 10 500
1500 000 3000 9500 000 11 000
2000 000 3500 10 000 000 11 500
2500 000 4000 10 500 000 12000
3000 000 4500 11 000 000 12500
3500 000 5000 11 500 000 13 000
4000 000 5500 12 000 000 13 500

(*) A dimensdo da amostra foi calculada para detectar uma prevaléncia de 0,1 % com uma margem de confianca de 95 % na
subpopulacio referida no ponto 3, partindo-se do pressuposto de que a propor¢do desta subpopulacio na populagio total de
bovinos com mais de 24 meses de idade é de 1 %. A partir de uma populagdo total de bovinos com mais de 24 meses de
1 500 000 animais, a dimensdo da amostra é aumentada em 500 unidades por cada 500 000 animais, como ajustamento de
proporcionalidade, para atender & maior probabilidade de oscilagio do risco de EEB na populagio em causa.

121 de 29.7.1964, p. 2012/64.
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4. Vigilincia dos animais comprados para destrui¢io nos termos de Regulamento (CE) n.° 716/96

4.1. Todos os animais sujeitos a abate na sequéncia de acidente ou que apresentem sintomas da doenga nas
inspecgdes ante mortem serdo testados para detectar a presenga de EEB.

4.2. Todos os animais nascidos entre 1 de Agosto de 1996 e 1 de Agosto de 1997 serdo testados para detectar a
presenca de EEB.

4.3. Serdo efectuados anualmente testes de deteccdo de EEB a uma amostra aleatéria de pelo menos 50 000 animais
ndo abrangidos pelos pontos 4.1 ou 4.2.

5. Vigilincia de outros animais

Além dos testes referidos nos pontos 2 a 4, os Estados-Membros podem, a titulo facultativo, decidir testar outros
bovinos no seu territério, designadamente os animais provenientes de paises com casos autictones de EEB, os
animais que tenham consumido alimentos potencialmente contaminados ou os animais nascidos ou descen-
dentes de fémeas infectadas com EEB.

6. Medidas a tomar no seguimento dos testes

6.1. Quando um animal abatido para consumo humano for testado para detectar a presenca de EEB, a marca¢do de
salubridade prevista no capitulo XI do anexo I da Directiva 64/433/CEE ndo deve ser efectuada na carcaca desse
animal até se obter um teste rdpido com resultado negativo.

6.2. Os Estados-Membros podem derrogar ao disposto no ponto 6.1 se existir um sistema oficial no matadouro que
garanta que nenhuma parte dos animais examinados que apresentem a marca de salubridade sai do matadouro
sem que tenha sido obtido um teste rdpido com resultado negativo.

6.3. Todas as partes do corpo de um animal testado para detectar a presenca de EEB, incluindo a pele, devem ser
mantidas sob controlo oficial até se obter um resultado negativo ao teste répido, excepto se forem destruidas em
conformidade com o anexo V, ponto 3 ou 4.

6.4. Todas as partes do corpo de um animal com resultados positivos ao teste répido, incluindo a pele, serdo
destruidas em conformidade com o anexo V, ponto 3 ou 4, com excep¢do do material a conservar para os
registos, nos termos do capitulo B do anexo IIL

6.5. Se um animal abatido para consumo humano tiver resultados positivos ao teste rapido, deverdo ser destruidas,
de acordo com o ponto 6.4, além da carcaga desse animal, pelo menos a carcaca imediatamente anterior e as
duas carcagas imediatamente posteriores a carcaga positiva na mesma linha de abate.

6.6. Os Estados-Membros podem derrogar ao disposto no ponto 6.5 se existir um sistema no matadouro que previna
a contaminacdo entre as carcacas.

VIGILANCIA DE OVINOS E CAPRINOS
1. Disposicdes gerais

A vigilancia dos ovinos e caprinos serd levada a cabo em conformidade com os métodos laboratoriais
estabelecidos no anexo X, capitulo C, ponto 3.2(b).

2. Vigilincia dos animais abatidos para consumo humano

Os animais com mais de 18 meses abatidos para consumo humano serdo testados de acordo com a dimensio
das amostras indicada no quadro. A amostragem deve ser representativa de cada regido e de cada estacdo do ano.
A seleccdo das amostras serd feita por forma a evitar a representacdo excessiva de um determinado grupo em
termos de origem, espécie, idade, raca, tipo de produgdo ou qualquer outra caracteristica. A idade dos animais
serd calculada com base na denticdo, nos sinais evidentes de maturidade ou noutras informacgdes fidveis. Sempre
que possivel evitar-se-4 a amostragem mdltipla no mesmo efectivo.

Total de animais abatidos Dimens3o minima da Total de animais abatidos Dimensdo minima da
com mais de 18 meses amostra, animais abatidos (*) com mais de 18 meses amostra, animais abatidos (¥)
5000 4750 60 000 13 260
10000 7760 70 000 13 490
15000 9470
80 000 13 660
20 000 10 540
90 000 13 800
25000 11270
100 000 13910
30 000 11790
40 000 12 490 150 000 14 250
50 000 12 940 200 000 14 430
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Total de animais abatidos
com mais de 18 meses

Dimens3o minima da
amostra, animais abatidos (*)

Total de animais abatidos
com mais de 18 meses

Dimensio minima da

amostra, animais abatidos (¥)

250 000

300 000

350 000

400 000

450 000

500 000

600 000

700 000

800 000

900 000

1000 000

14 540

14610

14 660

14700

14730

14760

14790

14 820

14 840

14 850

14 870

1100 000

1200 000

1300 000

1400 000

1500 000

1600 000

1700000

1 800 000

1900 000

2000 000

2100 000

2 200 000 ou mais

14 880

14 890

14 890

14900

14 900

14 910

14 910

14920

14920

14920

14 920

14 930

(*) A dimensdo da amostra foi calculada para detectar uma prevaléncia de 0,02 % com uma margem de confianca de 95 % nos

animais abatidos.

Vigilincia dos animais ndo abatidos para consumo humano

Os animais com idade superior a 18 meses que tenham morrido ou sido mortos mas que:

— ndo tenham sido mortos no quadro de uma epidemia, como a febre aftosa,

— ndo tenham sido abatidos para consumo humano,

serdo testados de acordo com a dimensdo das amostras indicada no quadro. A amostragem deve ser representa-
tiva de cada regido e de cada estagio do ano. A seleccio das amostras serd feita por forma a evitar a
representacdo excessiva de um determinado grupo em termos de origem, espécie, idade, raga, tipo de produgdo
ou qualquer outra caracteristica. A idade dos animais serd calculada com base na denti¢do, nos sinais evidentes
de maturidade ou noutras informagdes fidveis. Sempre que possivel evitar-se-d a amostragem muiltipla no mesmo

efectivo.

Total de animais com mais de 18 meses (*)

Dimensdo minima da amostra, animais mortos (**)

100 000
200 000
300 000
400 000
500 000
600 000
700 000
800 000
900 000
1000 000

1 500 000 ou mais

950
1550
1890
2110
2250
2360
2 440
2500
2550
2590
3000

(*)  Se o nimero total de ovinos e caprinos com mais de 18 meses ndo for conhecido, serd utilizado o niimero total de “ovelhas e

borregas cobertas” e de “cabras que jd pariram e cabras cobertas”.

(**) A dimensdo da amostra foi calculada para detectar uma prevaléncia de 0,1 % com uma margem de confianca de 95 % nos
animais mortos, partindo-se do pressuposto de que a proporc¢do dos animais mortos na populacdo total de ovinos e caprinos
com mais de 18 mess de idade é de 1%.
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Vigilincia nos Estados-Membros com uma pequena populacio de ovinos e caprinos

Os Estados-Membros em que o niimero total de ovinos e caprinos com mais de 18 meses de idade ndo exceda
500 000 podem, em derrogacdo da amostragem prevista nos pontos 2 e 3, decidir proceder a vigilancia da
seguinte subpopulagio agregada:

a) Animais com idade superior a 18 meses que tenham morrido ou sido mortos mas que
— ndo tenham sido mortos no quadro de uma epidemia, como a febre aftosa,

— ndo tenham sido abatidos para consumo humano (“animais mortos”); e

b) Animais com idade superior a 18 meses, cujo aspecto indique a existéncia de uma doenga emaciante crénica
(“animais com doenga emaciante crénica”).

O ndmero de amostras da subpopulagio agregada acima referida testadas anualmente em cada Estado-Membro
ndo poderd ser inferior a dimensdo das amostras indicada no quadro.

A amostragem deve ser representativa de cada regido e de cada estacdo do ano. A selec¢do das amostras serd
feita por forma a evitar a representacdo excessiva de um determinado grupo em termos de origem, espécie,
idade, raga, tipo de produ¢do ou qualquer outra caracteristica. Quando forem amostrados animais mortos, a
idade dos animais serd calculada com base na denticio, nos sinais evidentes de maturidade ou noutras
informacdes fidveis. Quando forem amostrados animais com doenga emaciante crénica, sé serdo seleccionados
para amostragem os animais inspeccionados por um veterindrio oficial e para os quais a idade e os sintomas
clinicos estiverem bem documentados. Sempre que possivel evitar-se-d a amostragem mdltipla no mesmo
efectivo.

Total de ovinos e caprinos com mais de 18 meses (¥ Dimensao ml'nimad(lae sgzs}::,c;r;itrgiirsérgz;'tos e animais com
10 000 100
20 000 200
30 000 300
40 000 400
50 000 500
60 000 600
70 000 700
80 000 800
90 000 900

100 000 950
200 000 1550
300 000 1890
400 000 2110
500 000 2250

(*) Se o nimero total de ovinos e caprinos com mais de 18 meses ndo for conhecido, serd utilizado o niimero total de “ovelhas de
borregas cobertas” e “cabras que jd pariram e cabras cobertas”.

Vigilincia de outros animais

Além dos programas de vigilancia descritos nos pontos 2 a 4, os Estados-Membros podem, a titulo facultativo,
proceder a uma vigilincia de outros animais, designadamente:

— animais utilizados para a produgdo leiteira,

— animais provenientes de paises com casos autdctones de EET,

— animais que tenham consumido alimentos potencialmente contaminados,
— animais nascidos ou descendentes de fémeas infectadas por uma EET,

— animais provenientes de efectivos infectados por uma EET.
Medidas subsequentes aos testes efectuados em ovinos e caprinos

Todas as partes do corpo de um animal submetido a um teste, incluindo a pele, devem ser mantidas sob
controlo oficial até se obter um resultado negativo ao teste rdpido, excepto se forem destruidas em conformidade
com o anexo V, ponto 3 ou 4.

Todas as partes do corpo de um animal com resultados positivos ao teste rdpido, incluindo a pele, serdo
destruidas em conformidade com o anexo V, ponto 3 ou 4, com excep¢io do material a conservar para os
registos, nos termos do capitulo B do anexo IIL
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Determina¢io de genétipos

Para cada caso positivo de EET nos ovinos serd determinado o genétipo da proteina do prido. Os casos de EET
encontrados em gendtipos resistentes (ovinos com gendtipos que codificam a alanina em ambos os alelos no
c6ddo 136, a arginina em ambos os alelos no c6ddo 154 e a arginina em ambos os alelos no c6dio 171) serdo
imediatamente notificados a Comissdo. Sempre que possivel, serd efectuada uma tipagem das estirpes em tais
casos. Se ndo for possivel realizar uma tipagem das estirpes, o efectivo de origem e todos os outros efectivos em
que o animal tenha estado serdo sujeitos a uma vigilancia reforcada, a fim de detectar outros casos de EET para
tipagem de estirpes.

CAPITULO B

I. INFORMACOES A APRESENTAR NOS RELATORIOS DOS ESTADOS-MEMBROS

1.

Numero de casos suspeitos, por espécie animal, sujeitos a restri¢cdes de circulagdo em conformidade com o n.° 1
do artigo 12.°

Nuamero de casos suspeitos, por espécie animal, submetidos a andlises laboratoriais em conformidade com o
n.° 2 do artigo 12.°, e resultados das andlises.

Namero de efectivos em que tenham sido notificados e examinados casos suspeitos em ovinos e caprinos, nos
termos dos n.* 1 e 2 do artigo 12.°

Dimensdo estimada de cada uma das subpopula¢des mencionadas no capitulo A, parte I, pontos 3 e 4.

Ntmero de bovinos testados em cada subpopulacio, em conformidade com o capitulo A, parte I, pontos 2 a 5,
método para a seleccdo das amostras e resultados dos testes.

Dimensdo estimada das subpopulacdes mencionadas no capitulo A, parte II, pontos 2 a 4, que tenham sido
seleccionadas para amostragem.

Numero de ovinos e caprinos e de efectivos testados em cada subpopulacio, em conformidade com o capitulo
A, parte II, pontos 2 a 5, método para a selec¢do das amostras e resultados dos testes.

Numero, reparti¢io etdria e reparticio geografica dos casos positivos de EEB e de tremor epizodtico. Pais de
origem, se diferente do pais de notificacdo, dos casos positivos de EEB e tremor epizodtico. Nimero e reparti¢do
geogréfica dos efectivos com casos positivos de tremor epizodtico. Para cada caso de EEB deve ser indicado o
ano e, sempre que possivel, o més do nascimento.

Casos positivos de EET confirmados em outros animais que ndo bovinos, ovinos e caprinos.

II. INFORMACOES A APRESENTAR NA SUMULA DA COMISSAO

A stimula serd apresentada sob a forma de quadro e incluird pelo menos as informagdes mencionadas na parte I em
relagdo a cada Estado-Membro.

IIl. Registos

1.

A autoridade competente manterd registos, a conservar durante sete anos, com as seguintes informagdes:

— ndmero e tipos de animais sujeitos a restrigdes de circulagdo, nos termos do n.° 1 do artigo 12.°,

— ntmero e resultados dos exames clinicos e epidemioldgicos, nos termos do n.° 1 do artigo 12.,

— nudmero e resultados dos exames laboratoriais, nos termos do n.° 2 do artigo 12.°,

— ndmero, identidade e origem dos animais amostrados no ambito dos programas de vigilancia referidos no
capitulo A, e, se possivel, idade, raga e historia clinica,

— gendtipo da proteina do prido de casos positivos de EET em ovinos,

— caso tenham sido seleccionados para amostragem ovinos e caprinos com doenga emaciante crénica,
indicacdo do método utilizado para determinar a idade e os sintomas clinicos observados em cada animal
amostrado.

O laboratdrio que efectua os exames conserva, durante sete anos, todos os registos dos mesmos, em especial as
fichas de laboratério e, quando adequado, blocos de parafina e fotografias de Western blots.».
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«3. E a seguinte a lista dos laboratérios nacionais de referéncia:

Alemanha:

Austria:

Bélgica:

Dinamarca:

Espanha:

Finlandia:

Franca:

Grécia:

Irlanda:

Italia:

Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere
Anstaltsteil Insel Riems

Boddenblick 5A

D-17498 Insel Riems

Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Modling
Robert Koch Gasse 17
A-2340 Modling

CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Danish Veterinary Laboratory
Biilowsvej 27
DK-1790 Copenhagen V

Laboratorio de la Facultad de Veterinaria

Departamento de Patologia Animal)

Zaragoza

Espanha

(EEB e tremor epizodtico, métodos diferentes dos testes rdpidos)

Laboratorio Central de Veterinaria de Algete
Madrid

Espanha

(testes rapidos)

Centro de Investigacion en Sanidad Animal (CISA)
Crta, De Algete al Casar de Talamanca

28130 Valdeolmos (Madrid)

Espanha

(EET diferentes da EEB e do tremor epizodtico)

Eldinlddkintd- ja elintarviketutkimuslaitos
Hameentie 57
FIN-00550 Helsinki

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex

Laboratory of Microbiology and Infectious Diseases
Faculty of Veterinary Medicine

Aristotelian University of Thessaloniki

University Campus

GR-54006 Thessaloniki

(testes rapidos e imunoldgicos)

Laboratory of Gross Pathology (Morgue)
Faculty of Veterinary Medicine
Aristotelian University of Thessaloniki
Giannitson & Voutyra St

GR-54627 Thessaloniki

(histopatologia)

Central Veterinary Research Laboratory
Abbotstown

Castleknock

Dublin 15

Irlanda

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte
Liguria e Valle d'Aosta

CEA

Via Bologna

1-148-10150 Torino
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Luxemburgo:

Paises Baixos:

Portugal:

Reino Unido:

Suécia:

CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Instituut voor Dierhouderij en Diergezondheid, ID Lelystad
Edelhertweg 15

Postbus 658200 AB Lelystad

Paises Baixos

Laboratério Nacional de Investigagdo Veterindria
Estrada de Benfica, 701
P-1500 Lisboa

The Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Reino Unido

National Veterinary Institute
S-751 89 Uppsala»
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«CAPITULO C

Amostragem e métodos laboratoriais

1. Amostragem

A colheita de amostras destinadas a exame para deteccdo da presenca de uma EET serd efectuada de acordo com os
métodos e protocolos estabelecidos na tltima edi¢io do Manual de Normas Aplicdveis aos Testes para Diagndstico e ds
Vacinas do Gabinete Internacional de Epizootias (OIE) (adiante designado “Manual”). Na auséncia de tais métodos e
protocolos, a colheita das amostras deve processar-se em moldes adequados & boa execugdo dos testes. As amostras
serdo correctamente marcadas quanto a identidade do animal submetido & amostragem.

2. Laboratdrios

As andlises laboratoriais relativas as EET serdo efectuadas em laboratérios aprovados para esse efeito.

3. Métodos e protocolos

3.1. Andlises laboratoriais para deteccio da presenga de EEB nos bovinos

a)

Casos suspeitos

Os tecidos de bovinos enviados para andlises laboratoriais nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 12.° serdo
submetidos a um exame histopatoldgico tal como previsto na ultima edi¢gdo do Manual, excepto se se tratar de
autolisados. Se os resultados do exame histopatoldgico forem inconclusivos ou negativos, ou tratando-se de
autolisados, os tecidos serdo submetidos a um exame em que serd seguido um dos outros métodos de diagndstico
estabelecidos no supracitado Manual (imunocitoquimica, immunoblotting ou detec¢do de fibrilhas caracteristicas
por microscopia electronica). Todavia, os testes rdpidos ndo podem ser utilizados com esta finalidade.

Se o resultado de uma das andlises acima referidas for positivo, os animais serdo considerados casos positivos de
EEB.

Vigilancia da EEB

Os tecidos de bovinos enviados para andlises laboratoriais nos termos do disposto no anexo III, capitulo A, parte I
(Vigilancia dos bovinos) serdo submetidos a um teste rdpido.

Se o resultado do teste rdpido for inconclusivo ou positivo, os tecidos devem ser imediatamente submetidos a
exames de confirmagdo num laboratério oficial. O exame de confirmagio comegard por um exame histopatold-
gico do tronco cerebral, tal como previsto na tltima edi¢io do Manual, excepto em caso de autolisados ou por
qualquer outro motivo que torne o material inadequado ao exame histopatoldgico. Se os resultados do exame
histopatolégico forem inconclusivos ou negativos, ou tratando-se de autolisados, os tecidos serdo submetidos a
um exame realizado segundo um dos outros métodos de diagnéstico mencionados em (a).

Um animal serd considerado caso positivo de EEB se o resultado do teste rdpido for positivo ou inconclusivo e:
— o resultado do exame histopatoldgico subsequente for positivo, ou

— o resultado de um dos outros métodos de diagnéstico referidos em (a) for positivo.

3.2. Andlises laboratoriais para deteccdo da presenga de tremor epizodtico nos ovinos e caprinos

a)

Casos suspeitos

Os tecidos de ovinos e caprinos enviados para andlises laboratoriais nos termos do disposto no n.° 2 do artigo
12.° serdo submetidos a um exame histopatolégico, tal como previsto na tltima edi¢gdo do Manual, excepto se se
tratar de autolisados. Se os resultados do exame histopatoldgico forem inconclusivos ou negativos, ou tratando-se
de autolisados, os tecidos serdo submetidos a um exame por imunocitoquimica ou immunoblotting, como
estabelecido no supracitado Manual. Todavia, os testes rdpidos ndo podem ser utilizados com esta finalidade.

Se o resultado de uma das andlises acima referidas for positivo, os animais serdo considerados casos positivos de
tremor epizodtico.

Vigildncia do tremor epizodtico

Os tecidos de ovinos e caprinos enviados para andlises laboratoriais nos termos do disposto no anexo III, capitulo
A, parte 1 (Vigilancia dos ovinos e caprinos) serdo examinados através de um teste rapido.

Se o resultado do teste rdpido for inconclusivo ou positivo, o tronco cerebral serd imediatamente enviado a um
laboratério oficial para exames de confirma¢do por imunocitoquimica ou immunoblotting, como referido em (a).

Um animal serd considerado caso positivo de tremor epizodtico se o resultado do exame de confirmacio for
positivo.
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3.3. Andlises laboratoriais para deteccdo da presenca de EET que ndo as referidas nos pontos 3.1 e 3.2

Os testes efectuados para confirmagio da suspeita de uma EET diferente das referidas nos pontos 3.1 e 3.2 devem
envolver, no minimo, um exame histopatoldgico de tecido cerebral. A autoridade competente pode igualmente
requerer exames laboratoriais, como exames imunocitoquimicos, immunoblotting, detecgdo de fibrilhas caracteristicas
por microscopia electrénica ou outros métodos destinados a detectar a forma da proteina pridnica associada a
doenga. Em qualquer caso, se o exame histopatoldgico inicial for negativo ou inconclusivo serd necessirio efectuar
pelo menos outra andlise laboratorial. Caso se esteja face a primeira ocorréncia da doenca, serdo efectuados pelo
menos trés exames diferentes.

Em especial, se se suspeitar da existéncia de EEB numa espécie que ndo a bovina, sempre que possivel serdo
submetidas amostras para tipagem da estirpe.

Testes rdpidos

Para efeitos da realizacdo dos testes em conformidade com o n.° 3 do artigo 5.° e 0o n.° 1 do artigo 6.°, serdo
utilizados como testes rdpidos, na acep¢do do presente regulamento, os seguintes métodos:

— teste de immunoblotting baseado na técnica western blotting, com vista a detecgdo do fragmento resistente as
proteases PrPRe (teste Prionics Check),

— ELISA em quimioluminescéncia, através de um método de extracgio e de uma técnica ELISA, com utilizacdo de
um reagente quimioluminescente melhorado (teste Enfer).

— Imunodoseamento das proteases PrPRe através do método imunométrico de dois loci (dito “em sanduiche”) apds
desnaturagdo e concentragdo (teste Bio-Rad Platelia).

Testes alternativos

(Por definir)»

ANEXO IV

«B. Relativas aos estudos estatisticos

1. O estudo estatistico referido no artigo 22.° deve englobar:
— os animais amostrados em conformidade com o anexo IIl, capitulo A, parte I, pontos 2.1 e 4.1,
— todos os animais da subpopulagdo referida no anexo III, capitulo A, parte I, ponto 3, em vez de uma amostra
aleatoria.

Esta disposicdo, aplicavel pelo periodo de um ano, poderd ser revista a luz da experiéncia adquirida durante os
primeiros seis meses.

2. A Austria, a Finlandia e a Suécia podem decidir derrogar ao disposto no segundo travessdo do ponto 1, nas zonas
remotas onde a densidade dos animais seja baixa.».



