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REGULAMENTO (UE) 2017/1972 DA COMISSAO
de 30 de outubro de 2017

que altera os anexos I e III do Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do

Conselho no que se refere a um programa de vigilincia da doenca emaciante crénica dos cervideos

na Esténia, Finlindia, Leténia, Lituinia, Polénia e Suécia e que revoga a Decisio 2007/182/CE da
Comissdo

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.> 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2001, que
estabelece regras para a prevengdo, o controlo e a erradicagdo de determinadas encefalopatias espongiformes transmis-
siveis ('), nomeadamente o primeiro pardgrafo do artigo 23.,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 999/2001 estabelece regras para a prevengdo, o controlo e a erradicagio de encefalo-
patias espongiformes transmissiveis (EET) em bovinos, ovinos e caprinos. E aplicdvel a produgido e a introdugio
no mercado de animais vivos e de produtos de origem animal e, em certos casos especificos, a sua exportagdo.

(2) A doenga emaciante crénica é uma EET que afeta os cervideos, apresentando-se muito disseminada na América
do Norte. Até a data, a doenca emaciante crénica ndo foi notificada no territério da Unido; no entanto, foi
detetada pela primeira vez numa rena na Noruega, em abril de 2016. Subsequentemente, a Noruega intensificou
o seu programa de vigilincia da doenga emaciante crénica dos cervideos, tendo detetado vérios outros casos da
doenca emaciante crénica em renas e alces.

(3)  Em 2 de dezembro de 2016, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA) adotou um parecer
cientifico sobre a doenga emaciante crénica dos cervideos (parecer da EFSA») (3. O parecer da EFSA apresenta
recomendagdes para a implementagdo de um programa trienal de vigilancia da doenca emaciante crénica dos
cervideos na Est6nia, Finlandia, Islandia, Letonia, Litudnia, Noruega, Polonia e Suécia, que sdo os paises da Unido
e do EEE com populagdes de renas efou de alces. O parecer da EFSA salienta que os objetivos desse programa
trienal de vigilancia da doenca emaciante crénica sdo confirmar ou excluir a presenca da doenga emaciante
crénica nos paises onde essa doenca nunca foi detetada e nos paises onde o foi (até a data, apenas a Noruega),
para estimar a prevaléncia e a distribuigdo geografica da mesma.

(4) O artigo 6, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 999/2001 determina que cada Estado-Membro deve criar um
programa anual de vigilancia das EET baseado na vigilancia ativa e passiva, nos termos do anexo IIl do referido
regulamento.

(5)  Os requisitos de um programa trienal de vigilincia da doenca emaciante crénica na Estonia, Finlandia, Letdnia,
Lituania, Polénia e Suécia devem, por conseguinte, ser aditados ao anexo III, capitulo A, do Regulamento (CE)
n.° 999/2001, tendo por base as recomendacdes incluidas no parecer da EFSA. Estes requisitos devem ser
considerados requisitos minimos a cumprir pelos Estados-Membros em causa. Esses Estados-Membros podem, no
entanto, aperfeicoar o seu programa de vigilancia da doenga emaciante crénica para o adaptar a sua situagdo
especifica.

(6)  Além disso, os protocolos laboratoriais e os métodos de ensaio a utilizar no programa de vigilincia da doenca
emaciante crénica, bem como as medidas que devem ser adotadas apds os testes da doenga emaciante crénica,
devem ser clarificados no Anexo III, capitulo A, parte IIL.

(7)  Tal como recomendado no parecer da EFSA, o programa trienal de vigilancia da doenca emaciante crénica deve
visar, por um lado, cervideos de criacdo e em cativeiro, e, por outro lado, cervideos selvagens e semidomes-
ticados. A fim de garantir a seguranga juridica, as defini¢des de «cervideos de criagdo e em cativeiro», «cervideos
selvagens» e «cervideos semidomesticados» devem ser aditadas ao anexo I do Regulamento (CE) n.c 999/2001.

(") JOL147 de 31.5.2001, p. 1.
(}) Parecer cientifico sobre a doenga emaciante crénica dos cervideos (Scientific Opinion on Chronic wasting disease (CWD) in cervids),
The EFSA Journal (2017); 15(1): 46.
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(8) O artigo 6., n.° 4, do Regulamento (CE) n.c 999/2001 determina que os Estados-Membros devem apresentar um
relatério anual & Comissdo sobre as suas atividades de vigilancia das EET. O anexo III, capitulo B, parte I, A, do
referido regulamento estabelece as informagdes que os Estados-Membros tém de incluir nos relatérios anuais,
através de apresentagdes regulares a base de dados de EET da UE efou inclusdo no relatério anual. A parte II deste
capitulo estabelece que a EFSA deve analisar as informagdes incluidas pelos Estados-Membros nos seus relatérios
anuais e publicar anualmente um relatério sobre as tendéncias e fontes das EET na Unido. As obrigacdes em
matéria de relatério que abrangem o programa trienal de vigilincia da doenca emaciante crénica devem ser
aditadas ao anexo III, capitulo B, parte I, A, de modo a garantir que os dados obtidos através deste programa sio
apresentados pelos Estados-Membros em causa a base de dados de EET da UE, permitindo, assim, a sua inclusio e
analise no relatério de sintese anual da UE sobre a vigilancia das EET, elaborado pela EFSA em conformidade com
a parte II do mesmo capitulo.

(9) A Decisdo 2007/182/CE da Comissio () estabelece os requisitos para um inquérito sobre a doenga emaciante
crénica dos cervideos que decorreu entre 2007 e 2010. Como este inquérito ja estd concluido, e a fim de evitar
divergéncias nas definicbes pertinentes para a vigilincia da doenga emaciante crénica entre as estabelecidas no
anexo I da referida decisio e as estabelecidas no presente regulamento, a Decisdo 2007/182/CE deve ser
revogada. As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité
Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os anexos I e III do Regulamento (CE) n.° 999/2001 sdo alterados em conformidade com o anexo do presente
regulamento.

Artigo 2.°

E revogada a Decisio 2007/182/CE.

Artigo 3.0

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 30 de outubro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") Decisio 2007/182/CE da Comissdo, de 19 de margo de 2007, relativa a um inquérito sobre a doenca emaciante crénica dos cervideos
(JOL 84 de 24.3.2007, p. 37).
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ANEXO

Os anexos I e Il do Regulamento (CE) n.° 999/2001 sdo alterados do seguinte modo:
1) No anexo I, ao ponto 2 ¢ aditado o seguinte:

«0) «cervideos de criagdo e em cativeiro», animais da familia Cervidae que sdo mantidos por seres humanos num
territério vedado;

p) «cervideos selvagens», animais da familia Cervidae que ndo sio mantidos por seres humanos;

q) «cervideos semidomesticados», animais da familia Cervidae que sdo mantidos por seres humanos, mas nio num
territorio vedado.»

2) O anexo III ¢ alterado do seguinte modo:

a) No capitulo A, a parte IIl passa a ter a seguinte redac¢do:
dIl. VIGILANCIA DOS CERVIDEOS
A. Programa trienal de vigilincia da doenga emaciante crénica
1.  Disposi¢Oes gerais

1.1. Os Estados-Membros que tém populagdes de alces efou renas selvagens efou de criagdo e/ou semido-
mesticadas (Estonia, Finlandia, Letonia, Litudnia, Polénia e Suécia) devem realizar um programa trienal
de vigilancia da doenga emaciante crénica dos cervideos, de 1 de janeiro de 2018 a 31 de dezembro
de 2020. Para fins deste programa de vigilancia, os testes de dete¢do de EET devem ser realizados entre
1 de janeiro de 2018 e 31 de dezembro de 2020, no entanto, a colheita de amostras pode comecar em
2017.

1.2. O programa trienal de vigildncia da doenca emaciante crénica deve abranger as seguintes espécies de
cervideos:

— rena da tundra eurasidtica (Rangifer tarandus tarandus),
— rena da floresta finlandesa (Rangifer tarandus fennicus),
— alce (Alces alces),
— cabrito-montés (Capreolus capreolus),
— veado de cauda branca (Odocoileus virginianus),
— veado (Cervus elaphus).
1.3. Em derrogacdo do disposto no ponto 1.2, um Estado-Membro pode, com base numa avaliacio dos

riscos documentada apresentada a Comissdo Europeia, selecionar um subconjunto das espécies
enumeradas nesse ponto para o programa trienal de vigilancia da doenga emaciante cronica.

2. Concegdo da amostragem

2.1. Os Estados-Membros referidos no ponto 1.1 devem identificar as unidades amostrais primdrias (UAP),
que devem abranger todos os territérios em que estio presentes populacdes de cervideos, utilizando
pelo menos os seguintes elementos:

a) para cervideos de criacdo e em cativeiro, cada exploragio e instalacgdo em que sio mantidos
cervideos num territério vedado sdo consideradas uma UAP;

b) para cervideos selvagens e semidomesticados, a UAP ¢ definida geograficamente com base nos
seguintes critérios:

i) as zonas em que os animais selvagens e semidomesticados de uma espécie abrangida pelo
programa de vigilancia se retinem durante pelo menos um determinado periodo do ano,
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ii) se os animais de uma espécie ndo se reunirem, as zonas delimitadas por barreiras naturais ou
artificiais em que estdo presentes os animais da espécie abrangida pelo programa de vigilancia,

iii) as zonas em que os animais da espécie abrangida pelo programa de vigilancia sdo cacados e as
zonas ligadas a outras atividades relevantes relacionadas com a espécie abrangida pelo programa
de vigilancia.

2.2. Os Estados-Membros referidos no ponto 1.1 devem selecionar cervideos de criacdo, em cativeiro,
selvagens e semidomesticados para o teste de EET, utilizando o seguinte método de amostragem em
duas fases:

a) na primeira fase, os Estados-Membros devem:
i) para cervideos de criagio e em cativeiro:

— selecionar, numa base aleatdria assegurando a representatividade geogréfica e, se for caso
disso, tendo em conta os fatores de risco relevantes identificados numa avaliagio dos riscos
documentada realizada pelo Estado-Membro, 100 UAP a cobrir durante o periodo de trés
anos do programa de vigilancia, ou

— se o Estado-Membro ndo conseguir identificar 100 UAP para cervideos de criagio e em
cativeiro, selecionar todas as UAP identificadas.

ii) para cervideos selvagens e semidomesticados:

— selecionar, numa base aleatdria assegurando a representatividade geogréfica e, se for caso
disso, tendo em conta os fatores de risco relevantes identificados numa avaliacio dos riscos
documentada realizada pelo Estado-Membro, 100 UAP a cobrir durante o periodo de trés
anos do programa de vigilancia, ou

— se o Estado-Membro ndo conseguir identificar 100 UAP para cervideos selvagens e semido-
mesticados, selecionar todas as UAP identificadas.

b) na segunda fase:
i) para cervideos de criacdo e em cativeiro:

— um Estado-Membro que tenha selecionado 100 UAP deve, em cada UAP selecionada, colher
amostras em todos os animais pertencentes aos grupos-alvo enumerados no ponto 2.4.,
alinea a), durante o periodo de trés anos até que seja alcancada uma meta de 30 animais
testados por UAP. No entanto, se determinadas UAP ndo permitirem alcancar a meta de
30 animais testados durante o periodo de trés anos devido a reduzida dimensio da sua
populagdo de cervideos, a amostragem de animais pertencentes aos grupos-alvo enumerados
no ponto 2.4, alinea a), pode continuar em UAP maiores mesmo ap6s ter sido alcangada
a meta de 30 animais testados, com o objetivo de atingir, sempre que possivel, um niimero
total de até 3 000 cervideos de criagdo e em cativeiro testados a nivel nacional durante
o periodo de trés anos do programa de vigilancia,

— um Estado-Membro que tenha identificado menos de 100 UAP deve, em cada UAP, colher
amostras em todos os animais pertencentes aos grupos-alvo enumerados no ponto 2.4.,
alinea a), durante o periodo de trés anos, com o objetivo de se aproximar, sempre que
possivel, de um ndmero total de até 3 000 cervideos de criagdo e em cativeiro testados
a nivel nacional durante o periodo de trés anos do programa de vigilancia.

ii) para cervideos selvagens e semidomesticados:

— um Estado-Membro que tenha selecionado 100 UAP deve, em cada UAP selecionada, colher
amostras em todos os animais pertencentes aos grupos-alvo enumerados no ponto 2.4,
alinea b), durante o periodo de trés anos até que seja alcancada uma meta de 30 animais
testados por UAP, com o objetivo de atingir até 3 000 cervideos selvagens e semidomes-
ticados testados a nivel nacional durante o periodo de trés anos,

— um Estado-Membro que tenha identificado menos de 100 UAP deve, em cada UAP, colher
amostras em todos os animais pertencentes aos grupos-alvo enumerados no ponto 2.4.,
alinea b), durante o periodo de trés anos, com o objetivo de se aproximar de um ndmero
total de 3 000 cervideos selvagens e semidomesticados testados a nivel nacional durante
o periodo de trés anos do programa de vigilancia.
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2.3. Todos os cervideos selecionados devem ter mais de 12 meses de idade. A idade serd estimada com base

na denti¢do, nos sinais evidentes de maturidade ou em quaisquer outras informacdes fidveis.

2.4. Os cervideos devem ser selecionados de entre os seguintes grupos-alvo:

2.5.

3.1.

a) para cervideos de criagdo e em cativeiro:

i) cervideos de criagdo ou em cativeiro encontrados mortos/abatidos, definidos como cervideos de
criagdo ou em cativeiro encontrados mortos no territério vedado no qual sdo mantidos, durante
o transporte ou no matadouro, bem como cervideos de criagio ou em cativeiro abatidos por
razdes de satde/idade,

ii) cervideos de criagdo ou em cativeiro com sintomas clinicos/doentes, definidos como cervideos
de cria¢do ou em cativeiro que apresentam sinais de comportamento anormal efou perturbacdes
motoras e/ou um estado geral pouco saudével,

iii) cervideos de criagdo abatidos que tenham sido declarados imprdprios para o consumo humano,

iv) cervideos de criagdo abatidos considerados préprios para o consumo humano se um Estado-
-Membro identificar menos de 3 000 cervideos de criagdo e em cativeiro nos grupos i) a iii).

b) para cervideos selvagens e semidomesticados:

i) cervideos selvagens ou semidomesticados encontrados mortos/abatidos, definidos como
cervideos encontrados mortos na natureza, bem como cervideos semidomesticados encontrados
mortos ou abatidos por razdes de satide/idade,

ii) cervideos feridos ou mortos na estrada ou por predadores, definidos como cervideos selvagens
ou semidomesticados atingidos por veiculos rodovidrios ou comboios, ou atacados por
predadores,

iii) cervideos selvagens e semidomesticados com sintomas clinicos/doentes, definidos como
cervideos selvagens e semidomesticados que apresentam sinais de comportamento anormal efou

perturbacdes motoras e/ou um mau estado geral de satde,

iv) cervideos selvagens cacados e cervideos semidomesticados abatidos que tenham sido declarados
impréprios para o consumo humano,

v) cervideos selvagens cagados e cervideos semidomesticados abatidos considerados proprios para

o consumo humano se um Estado-Membro identificar menos de 3 000 cervideos selvagens e
semidomesticados nos grupos i) a iv).

Em caso de um resultado positivo de EET num cervideo, deve aumentar-se o nimero de amostras

colhidas de cervideos na zona em que foi detetado o caso positivo de EET, com base numa avaliacio
realizada pelo Estado-Membro em causa.

Amostragem e testes laboratoriais

Para cada cervideo selecionado em conformidade com o ponto 2, deve ser colhida uma amostra de
obex e testada para detecdo de EET.

Além disso, sempre que possivel, deve ser colhida uma amostra de um dos seguintes tecidos, de acordo
com a seguinte ordem de preferéncia:

a) ganglios linfaticos retrofaringeos;

b) amigdalas;

¢) outros ganglios linfiticos da cabega.

Para os testes rapidos deve ser apresentada uma hemissecgdo do obex em estado fresco ou congelado.

A restante hemissec¢do deve ser fixada. Os ginglios linfaticos e as amigdalas, quando colhidos, devem
ser fixados.
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Deve manter-se congelada uma porgio de tecido fresco de cada tipo de amostra até a obtencio de um
resultado negativo, caso seja necessario realizar um bioensaio.

3.2. Até que sejam publicadas orientagdes relativas aos testes de EET em cervideos pelo laboratério de
referéncia da UE para as EET, deve ser utilizado o seguinte método laboratorial para efeitos do
programa de vigilncia da doenca emaciante crénica:

a) testes rapidos:
Os testes rdpidos mencionados no anexo X, capitulo C, ponto 4, utilizados para a detegdo de EET no
obex de bovinos ou de pequenos ruminantes sdo considerados adequados para a detecdo de EET no
obex de cervideos. Os testes rapidos mencionados no anexo X, capitulo C, ponto 4, utilizados para
a detecdo de EET nos ginglios linfaticos de bovinos ou de pequenos ruminantes sdo considerados
adequados para a detegdo de EET nos ginglios linfaticos de cervideos. Os Estados-Membros podem
igualmente usar a imuno-histoquimica para efeitos de despistagem; para tal, devem ficar aprovados
num teste de proficiéncia organizado pelo laboratério de referéncia da UE para as EET.

b) testes de confirmacio:
Se o resultado do teste rapido for inconclusivo ou positivo, a amostra deve ser submetida a exames
de confirmagdo utilizando pelo menos um dos seguintes métodos e protocolos estabelecidos na
tltima edi¢do do Manual de Testes de Diagndstico e Vacinas para Animais Terrestres da Organizagdo
Mundial da Satide Animal (OIE):
— método imuno-histoquimico (IHC),

— Western blot.

Sempre que um Estado-Membro nido possa confirmar o resultado positivo de um teste rapido, deve
enviar os tecidos adequados ao laboratério de referéncia da UE para confirmacio.

¢) caracteriza¢io de isolados:

Em caso de resultados positivos de EET, deve ser realizada uma caracterizagdo complementar de
isolados, em consulta com o laboratério de referéncia da UE para as EET.

3.3. Por cada resultado positivo de EET nos cervideos deve determinar-se o gendtipo da proteina do prido.

Além disso, para cada cervideo testado e considerado negativo para EET:

— ¢é determinado o gendtipo da proteina do prido do animal testado e considerado negativo para EET,
ou

— deve manter-se congelada uma amostra de tecido, que pode ser o obex, até, pelo menos,
31 de dezembro de 2021, a fim de permitir a genotipagem, se assim for decidido.

B.  Vigilincia adicional dos cervideos

Os Estados-Membros devem realizar vigilancia adicional para as EET em cervideos, com base numa
avaliacdo dos riscos que pode ter em conta a detecdo de uma EET em cervideos na mesma regido ou
em regides vizinhas.

Os Estados-Membros que ndo os mencionados no ponto 1.1 da Parte A podem, a titulo facultativo,
proceder a vigilancia das EET em cervideos.

Apés a conclusio do programa trienal de vigilancia referido na parte A, os Estados-Membros
mencionados no ponto 1.1 podem, a titulo facultativo, proceder a vigilancia das EET em cervideos.»

b) Ao capitulo A ¢ aditada a seguinte parte IV:
V. VIGILANCIA DE OUTRAS ESPECIES ANIMAIS

Os Estados-Membros podem, a titulo facultativo, proceder a vigilancia das EET em espécies animais que ndo
os bovinos, os ovinos, os caprinos e os cervideos.»
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¢) No capitulo B, parte I, A, o ponto 7 passa a ter a seguinte redagio:

«7. Em animais que ndo bovinos, ovinos e caprinos, bem como em cervideos, com excegdo dos abrangidos pelo
programa trienal de vigilincia da doenca emaciante cronica referido no capitulo A, parte III, A, do presente
anexo, o nimero de amostras e de casos confirmados de EET, por espécie.»

d) No Capitulo B, parte I, A, é aditado o seguinte ponto 9:

«9. Para os Estados-Membros abrangidos pelo programa trienal de vigilancia da doenca emaciante crénica referido

no capitulo A, parte III, A, do presente anexo, o relatério anual para os anos de 2018, 2019 e 2020 deve

incluir:

a) o numero de amostras de cervideos submetidas a testes, por grupo-alvo, de acordo com os seguintes
critérios:

— identificador da unidade amostral priméria (UAP),
— espécie,
— sistema de gestdo: criacdo, em cativeiro, selvagem ou semidomesticado,
— grupo-alvo,
— sexo.
b) os resultados dos testes rapidos e de confirmagdo (nimero de resultados positivos e negativos) e, quando
aplicavel, dos exames de caracterizacio de isolados, o tecido recolhido, bem como o teste rdpido e

a técnica de confirmagio utilizados;

¢) a localizacdo geogrifica, incluindo o pais de origem dos casos positivos de EET, se diferente do Estado-
-Membro declarante;

d) o gendtipo e a espécie de cada cervideo que tenha tido resultados positivos no teste as EET;

¢) quando testado, o gendtipo dos cervideos testados e que tenham tido resultados negativos no teste as EET.»
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