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REGULAMENTO (CE) N.° 737/2008 DA COMISSAO
de 28 de Julho de 2008

que designa os laboratorios comunitarios de referéncia no dominio

das doencas dos crustiaceos, da raiva e da tuberculose bovina, que

define responsabilidades e tarefas adicionais dos laboratérios comu-

nitarios de referéncia no dominio da raiva e da tuberculose bovina e

que altera o anexo VII do Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Par-
lamento Europeu e do Conselho

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo aos controlos
oficiais realizados para assegurar a verificagdo do cumprimento da le-
gislagdo relativa aos alimentos para animais e aos géneros alimenticios e
das normas relativas a saide ¢ ao bem-estar dos animais ('), nomeada-
mente os n.°° 5 ¢ 6 do artigo 32.°,

Tendo em conta a Directiva 2006/88/CE do Conselho, de 24 de Outu-
bro de 2006, relativa aos requisitos zoossanitarios aplicaveis aos animais
de aquicultura e produtos derivados, assim como a prevencdo e a luta
contra certas doengas dos animais aquaticos (?), nomeadamente o n.° 1
do artigo 55.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 882/2004 define, em termos globais, as
tarefas, as responsabilidades e os requisitos relativos aos labora-
térios comunitarios de referéncia no dominio dos géneros alimen-
ticos e dos alimentos para animais, bem como da satide animal.
Os laboratdrios comunitarios de referéncia no dominio da saude
animal e animais vivos encontram-se enumerados na parte II do
anexo VII daquele regulamento.

(2) A Directiva 2006/88/CE define requisitos zoossanitarios para a
colocagdo no mercado e a importacdo e o transito através da
Comunidade de animais de aquicultura e produtos derivados,
assim como determinadas medidas de prevencdo e luta contra
certas doengas daqueles animais. De acordo com aquela directiva,
os laboratorios comunitarios de referéncia no dominio das doen-
¢as dos animais aquaticos devem cumprir as fungdes e os deveres
fixados na parte I do seu anexo VI.

(3) Apods a conclusdo do processo de seleccdo de um convite a
apresentacdo de candidaturas, o Centre for Environment, Fisheries
& Aquaculture Science (Cefas), Weymouth Laboratory, Reino
Unido, deve ser designado como laboratério comunitario de re-
feréncia no dominio das doengas dos crustaceos.

4  Apos a conclusdo do processo de seleccdo de um convite a
apresentacao de candidaturas, o Laboratoire d’études sur la rage
et la pathologie des animaux sauvages da Agence Frangaise de
Sécurité Sanitaire des Aliments (AFSSA), Nancy, Franga, deve
ser designado como laboratdrio comunitario de referéncia no do-
minio da raiva.

(5) Apos a conclusdo do processo de seleccdo de um convite a
apresentacdo de candidaturas, o Laboratorio de Vigilancia Vete-
rinaria (VISAVET) da Facultad de Veterinaria, Universidad Com-
plutense de Madrid, Madrid, Espanha, deve ser designado como
laboratorio comunitario de referéncia no dominio da tuberculose
bovina.

(") JO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Rectificagdo no JO L 191 de 28.5.2004, p. 1.

Regulamento com a tltima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 301/2008 do Conselho (JO L 97 de 9.4.2008, p. 85).

(®» JO L 328 de 24.11.2006, p. 14. Directiva alterada pela Directiva 2008/53/CE
da Comissdo (JO L 117 de 1.5.2008, p. 27).
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(6)  Os laboratorios comunitarios de referéncia no dominio das doen-
¢as dos crustaceos, da raiva e da tuberculose bovina devem ser
designados por um periodo inicial de cinco anos a partir de 1 de
Julho de 2008, no sentido de permitir a avaliacdo do seu desem-
penho e da sua conformidade.

(7)  Para além das fungdes e deveres gerais definidos no n.° 2 do
artigo 32.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004, devem ser assu-
midas a nivel comunitario algumas responsabilidades e tarefas
especificas relacionadas com as caracteristicas dos agentes que
provocam a doenga, no sentido de garantir uma coordenagdo
reforcada. Por conseguinte, estas responsabilidades e tarefas adi-
cionais especificas devem ser definidas no presente regulamento
para os laboratérios comunitarios de referéncia no dominio da
raiva e da tuberculose bovina.

(8)  Por conseguinte, a parte II do anexo VII do Regulamento (CE)
n.° 882/2004 deve ser alterada em conformidade.

(9)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em confor-
midade com o parecer do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar ¢ da Saide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Centre for Environment, Fisheries & Aquaculture Science (Cefas),
Weymouth Laboratory, Reino Unido, ¢ designado como laboratdrio de
referéncia da UE no dominio das doengas dos crusticeos, a partir de
1 de julho de 2008 e até¢ 30 de junho de 2018.

Artigo 2.°

O Laboratoire de la rage et de la faune sauvage de Nancy da Agence
nationale de sécurité sanitaire de 1’alimentation, de 1’environnement et
du travail (ANSES), de Franga, ¢ designado como laboratério de refe-
réncia da UE para a raiva, de 1 de Julho de 2008 a 30 de Junho de
2013.

O anexo I define determinadas responsabilidades e tarefas para este
laboratério.

Artigo 3.°

O Laboratorio de Vigilancia Veterinaria (VISAVET) da Facultad de
Veterinaria, Universidad Complutense de Madrid, Madrid, Espanha, ¢é
designado como laboratorio comunitario de referéncia no dominio da
tuberculose bovina, a partir de 1 de Julho de 2008 e até¢ 30 de Junho de
2013.

O anexo II define determinadas responsabilidades e tarefas para este
laboratorio.

Artigo 4.°

A parte II do anexo VII do Regulamento (CE) n.° 882/2004 sdo adita-
dos os seguintes pontos 15, 16 e 17:

«15. Laboratorio comunitario de referéncia no dominio das doencas
dos crustaceos

Centre for Environment, Fisheries & Aquaculture Science
(Cefas)
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Weymouth Laboratory
The Nothe
Barrack Road
Weymouth
Dorset DT4 8UB
Reino Unido
16. Laboratorio comunitario de referéncia no dominio da raiva

AFSSA — Laboratoire d’¢études sur la rage et la pathologie des
animaux sauvages, Nancy, France

54220 Malzéville
Franga

17. Laboratério comunitario de referéncia no dominio da tubercu-
lose bovina

VISAVET — Laboratorio de Vigilancia Veterinaria, Facultad
de Veterinaria, Universidad Complutense de Madrid

Avda. Puerta de Hierro, s/n. Ciudad Universitaria
28040 Madrid
Espanhay

Artigo 5.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
O presente regulamento é obrigatoério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

DETERMINADAS RESPONSABILIDADES E TAREFAS DO LABORA-
TORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA NO DOMINIO DA RAIVA

Para além das fungdes e dos deveres gerais dos laboratorios comunitarios de
referéncia no sector da saide animal nos termos do n.° 2 do artigo 32.° do
Regulamento (CE) n.° 882/2004, o laboratério comunitario de referéncia no
dominio da raiva tem as responsabilidades e tarefas definidas nos pontos 1 a 5.

1. Coordenar, em consulta com a Comissdo, os métodos utilizados nos
Estados-Membros com vista ao diagndstico da raiva, especificamente através
de:

a) Tipagem, armazenamento e fornecimento de estirpes do virus da raiva;

b) Preparacdo, controlo e fornecimento de soros de referéncia internacional e
de outros reagentes de referéncia aos laboratorios nacionais de referéncia,
com vista a padronizagdo dos testes e reagentes utilizados nos Estados-
-Membros;

¢) Validagdo de reagentes de referéncia, incluindo antigénios e soros de re-
feréncia nacional apresentados pelos laboratorios nacionais de referéncia;

d) Criagdo e manutengdo de um banco de soros ¢ de uma colecgdo de virus
da raiva e manutengdo de uma base de dados de estirpes isoladas na
Comunidade, incluindo a respectiva tipagem;

e) Organizagdo periddica de testes comparativos dos métodos de diagnostico
a nivel comunitario e realizagdo de testes de proficiéncia ao funcionamento
dos laboratorios nacionais de referéncia;

f) Recolha e o cotejo de informagéo e dados sobre os métodos de diagndstico
utilizados e sobre os resultados dos testes efectuados na Comunidade;

~

Caracterizagdo do virus da raiva através dos métodos mais actualizados
disponiveis, por forma a aprofundar o conhecimento da epidemiologia
desta doenca;

g

h

=

Acompanhamento da evolucdo da situagdo em todo o mundo em matéria
de vigilancia, epidemiologia e de prevengdo da raiva;

1) Aquisi¢do de conhecimentos aprofundados sobre a preparagdo e a utiliza-
¢do dos produtos de imunologia veterinaria empregues na erradicagdo e na
luta contra a raiva, incluindo a avaliagdo de vacinas.

2. Facilitar a harmonizacao das técnicas na Comunidade, especificando, nomea-
damente, metodologias de teste normalizadas.

3. Organizar seminarios em beneficio dos laboratorios nacionais de referéncia, tal
como acordado no programa de trabalho e no or¢camento anual referidos nos
artigos 2.° a 4.° do Regulamento (CE) n.° 156/2004 da Comissdo ('), in-
cluindo a formagao de peritos dos Estados-Membros e, se adequado, de paises
terceiros no dominio das novas metodologias analiticas.

4. Prestar assisténcia técnica a Comissdo e, a seu pedido, participar em foruns
internacionais relacionados com a raiva, que digam respeito, em particular, a
normalizagdo de métodos analiticos de diagnostico e a sua aplicagdo.

5. Desenvolver actividades de investigag@o e, sempre que possivel, coordenar as
actividades de investigagdo destinadas a aperfei¢oar a luta contra a raiva e a
sua erradicagdo, especificamente através de:

a) Execucdo de ensaios de validagdo de testes, ou colaboragdo com os labo-
ratorios nacionais de referéncia na execucao desses ensaios;

b) Prestagdo de aconselhamento cientifico a Comissdo e recolha de informa-
¢do e de relatorios relacionados com as actividades do laboratério comu-
nitario de referéncia.

(1) JO L 27 de 30.1.2004, p. 5.
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ANEXO 11

DETERMINADAS RESPONSABILIDADES E TAREFAS DO LABORA-
TORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA NO DOMINIO DA TUBER-
CULOSE BOVINA

Para além das fungdes e dos deveres gerais dos laboratorios comunitirios de
referéncia no sector da saide animal nos termos do n.° 2 do artigo 32.° do
Regulamento (CE) n.° 882/2004, o laboratério comunitario de referéncia no
dominio da tuberculose bovina tem as responsabilidades e tarefas definidas nos
pontos 1 a 5.

1. Coordenar, em consulta com a Comissdo, os métodos utilizados nos
Estados-Membros com vista ao diagnostico da tuberculose bovina, especifi-
camente através de:

a) Tipagem, armazenamento e fornecimento de estirpes de Mycobacterium
sp., que provocam a tuberculose em animais;

b

~

Preparagdo, controlo e fornecimento de reagentes de referéncia aos labo-
ratorios nacionais de referéncia, com vista a padronizagdo dos testes e
reagentes utilizados nos Estados-Membros;

¢) Validagdo de reagentes de referéncia, incluindo antigénios e tuberculinas
apresentados pelos laboratorios nacionais de referéncia para a tuberculose
bovina;

d) Criag8o e manuten¢do de uma coleccdo de Mycobacterium sp. que provo-
cam a tuberculose em animais ¢ manutencdo de uma base de dados de
estirpes isoladas na Comunidade, incluindo a respectiva tipagem;

e) Organizacdo periodica de testes comparativos dos métodos de diagndstico
a nivel comunitario e realizagdo de testes de proficiéncia ao funcionamento
dos laboratorios nacionais de referéncia;

f) Recolha e o cotejo de informag@o e dados sobre os métodos de diagndstico
utilizados e sobre os resultados dos testes efectuados na Comunidade;

~

Caracterizagdo de Mycobacterium sp. que provocam a tuberculose em
animais através dos métodos mais actualizados disponiveis, por forma a
aprofundar o conhecimento da epidemiologia desta doenca;

g

h

=

Acompanhamento da evolucdo da situagdo em todo o mundo em matéria
de vigilancia, epidemiologia e de preveng@o da tuberculose bovina;

i) Aquisi¢do de conhecimentos aprofundados sobre a preparagdo e a utiliza-
¢do dos produtos de imunologia veterinaria empregues na erradicagdo e na
luta contra a tuberculose bovina, incluindo a avaliagdo de vacinas.

2. Facilitar a harmonizacao das técnicas na Comunidade, especificando, nomea-
damente, metodologias de teste normalizadas.

3. Organizar seminarios em beneficio dos laboratdrios nacionais de referéncia, tal
como acordado no programa de trabalho e no or¢amento anual referidos nos
artigos 2.° a 4.° do Regulamento (CE) n.° 156/2004, incluindo a formagéo de
peritos dos Estados-Membros e, se adequado, de paises terceiros no dominio
das novas metodologias analiticas.

4. Prestar assisténcia técnica a Comissdo e, a seu pedido, participar em foruns
internacionais relacionados com o diagnéstico da tuberculose bovina, que
digam respeito, em particular, a normalizagdo de métodos analiticos de diag-
noéstico e a sua aplicagdo.

5. Desenvolver actividades de investigag@o e, sempre que possivel, coordenar as
actividades de investigagdo destinadas a aperfeicoar a luta contra a tuberculose
bovina e a sua erradicac@o, especificamente através de:

a) Execucdo de ensaios de validagdo de testes, ou colaboragdo com os labo-
ratorios nacionais de referéncia na execuc¢ao desses ensaios;

b) Prestagdo de aconselhamento cientifico a Comissdo e recolha de informa-
¢do e de relatorios relacionados com as actividades do laboratério comu-
nitario de referéncia.



