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REGULAMENTO (CE) N.° 999/2001 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 22 de Maio de 2001

que estabelece regras para a prevencio, o controlo e a erradicacio
de determinadas encefalopatias espongiformes transmissiveis

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e,
nomeadamente, a alinea b) do n.° 4, do seu artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social (3),
Apds consulta do Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3),

Considerando o seguinte:

(1) Sabe-se hd ja muitos anos que varias encefalopatias espongifor-
mes transmissiveis (EET) distintas ocorrem separadamente no ser
humano e nos animais. A encefalopatia espongiforme bovina
(EEB) foi inicialmente identificada nos bovinos, em 1986 e
nos anos seguintes verificou-se a sua ocorréncia noutras espécies
animais. Em 1996 foi descrita uma nova variante da doenga de
Creutzfeldt-Jakob (nv-DCJ) e continuam a acumular-se provas da
semelhanca do agente da EEB com o do responsavel pela nova
variante de Creutzfeldt-Jakob.

2) A partir de 1990, a Comunidade adoptou uma série de medidas
com vista a protec¢do da satide humana e animal em relagdo ao
risco de EEB. Tais medidas basearam-se nas disposi¢des de sal-
vaguarda das directivas relativas as medidas de policia sanitaria.
Dada a dimensdo do risco que determinadas EET representam
para a saide humana e animal, justifica-se adoptar regras espe-
cificas com vista a sua prevengdo, controlo e erradicacdo.

3) O presente regulamento diz directamente respeito a saude publica
e ¢ relevante para o funcionamento do mercado interno; abrange
os produtos incluidos no anexo I do Tratado, bem como produtos
nele nao incluidos. Por conseguinte, convém utilizar como fun-
damento juridico a alinea b) do n.° 4 do artigo 152.° do Tratado.

4) A Comissdo obteve pareceres cientificos sobre varios aspectos
das EET, nomeadamente do Comité Cientifico Director ¢ do
Comité Cientifico das Medidas Veterinarias relacionadas com a
Saude Publica. Alguns desses pareceres referem-se as medidas de
redu¢do do risco potencial, para o ser humano e os animais,
resultante da exposi¢do a produtos provenientes de animais in-
fectados.

(1) JO C 45 de 19.2.1999, p. 2 ¢

JO C 120 E de 24.4.2001, p. 89.

(®» JO C 258 de 10.9.1999, p. 19.

(®) Parecer do Parlamento Europeu de 17 de Maio de 2000 (JO C 59 de
23.2.2001, p. 93), posi¢do comum do Conselho de 12 de Fevereiro de
2001 (JO C 88 de 19.3.2001, p. 1) e decisdo do Parlamento Europeu de
3 de Maio de 2001.
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3) Estas regras devem aplicar-se & producdo e a introdugdo no
mercado de animais vivos e de produtos de origem animal. No
entanto, essas regras ndo se devem necessariamente aplicar aos
produtos cosméticos, produtos farmacéuticos e dispositivos mé-
dicos, nem aos respectivos produtos de base e produtos intermé-
dios, a que se aplicam outras regras especificas, relativas, nomea-
damente, a ndo utilizagdo de matérias de risco especificadas.
Estas regras também nao se devem aplicar a produtos de origem
animal que ndo envolvam risco para a saude humana ou animal,
em virtude de ndo se destinarem a alimentagdo humana ou ani-
mal, nem a fertilizantes. Devem ser previstas disposi¢des que
assegurem que os produtos de origem animal excluidos do am-
bito do presente regulamento sejam mantidos separados dos por
ele abrangidos, a menos que satisfagam pelo menos as normas
sanitarias aplicaveis a estes ultimos.

(6) Deve ser prevista a possibilidade de adopc¢do pela Comissao de
medidas de salvaguarda, quando a autoridade competente de um
Estado-Membro ou de um pais terceiro ndo tenha dado resposta
adequada aos riscos decorrentes de uma EET.

™) Deve ser criado um processo de determinagdo do estatuto epide-
mioldgico dos Estados-Membros, dos paises terceiros ou de uma
das suas regides, adiante designados «paises ou regides», em
relagdo a EEB, com base na avaliacdo do risco de introducdo
inicial, de propaga¢do e de exposicdo do ser humano, através do
recurso as informagdes disponiveis. Os Estados-Membros e pai-
ses terceiros que optem por ndo solicitar a determinagdo do
respectivo estatuto serdo classificados numa categoria pela Co-
missdo, com base em todas as informagdes de que esta dispuser.

(8) Os Estados-Membros devem criar programas de formacgdo das
pessoas envolvidas na prevencdo e controlo das EET, bem
como de veterinarios, exploradores agricolas e pessoas que se
dedicam ao transporte, comercializacdo ¢ abate de animais de
criagdo.

VY M30

(8-A) Devera ser permitida a alimentagdo de ndo ruminantes com certas
proteinas animais transformadas provenientes de ndo ruminantes,
tendo em conta a proibicdo da reciclagem intra-espécies, con-
forme estabelecido no Regulamento (CE) n.° 1774/2002 do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 3 de Outubro de 2002, que
estabelece regras sanitarias relativas aos subprodutos animais nao
destinados ao consumo humano (!), e os aspectos de controlo
relacionados sobretudo com a diferenciagdo das proteinas animais
especificas de determinadas espécies, conforme estabelecido na
Comunicagao relativa ao Roteiro das EET, aprovada pela Comis-
sdo em 15 de Julho de 2005.

(9)  Os Estados-Membros devem levar a cabo programas anuais de
vigilancia da EEB e do tremor epizodtico, e comunicar a Comis-
sdo e aos restantes Estados-Membros os resultados de tais pro-
gramas, bem como a emergéncia de qualquer outra EET.

() JO L 273 de 10.10.2002, p. 1. Regulamento com a tultima redac¢do que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 208/2006 da Comissdo (JO L 36
de 8.2.2006, p. 25).;
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(10)  Certos tecidos de ruminantes devem ser designados matérias de
risco especificadas com base na patogénese das EET e no esta-
tuto epidemiologico do pais ou regido de origem ou residéncia
do animal em questdo. As matérias de risco especificadas devem
ser removidas e eliminadas por forma a evitar quaisquer riscos
para a saude humana e animal. Nomeadamente, ndo devem ser
introduzidas no mercado para serem utilizadas na alimentagdo
humana ou dos animais, nem como fertilizantes. No entanto,
deve existir uma disposicdo que permita que se alcance um
grau equivalente de proteccdo da satde através de um teste de
deteccdo de EET efectuado em animais especificos, logo que
esteja plenamente validado. As técnicas de abate que envolvam
um risco de contaminag¢do dos outros tecidos com material cere-
bral s6 devem ser permitidas nos paises ou regides onde o risco
de EEB ¢ menos elevado.

(11)  Devem ser tomadas medidas para evitar a transmissdo de EET ao
ser humano e aos animais através da proibicao da alimentagdo de
determinadas categorias de animais com certos tipos de proteinas
animais e da proibi¢do de utilizagdo de certos materiais prove-
nientes de ruminantes nos alimentos para consumo humano. Tais
proibi¢des devem ser proporcionais aos riscos envolvidos.

v M30
(11-A) Na sua Resolugdo de 28 de Outubro de 2004 ('), o Parlamento
Europeu manifestou a sua apreensdo relativamente a alimentagao
de ruminantes com proteinas animais, uma vez que estas nio
fazem parte da alimenta¢do natural dos animais adultos. Na se-
quéncia das crises da EEB e da epizootia de febre aftosa, é cada
vez mais aceite que a melhor maneira de assegurar a satde
humana e animal consiste em criar e alimentar animais de um
modo respeitador das particularidades de cada espécie. A luz do
principio da precaugdo e no respeito da alimentagdo natural e das
condi¢des de vida dos ruminantes, ¢ por conseguinte necessario
manter a proibi¢do de alimentar ruminantes com proteinas ani-
mais de formas ndo consonantes com a sua alimenta¢do natural.

(11-B) A carne separada mecanicamente ¢ obtida removendo a carne
dos ossos de tal forma que as fibras musculares sdo destruidas
ou alteradas. Pode conter partes dos ossos e do peridsteo (tecido
0sseo). A carne separada mecanicamente nao ¢, pois, comparavel
a carne normal. Consequentemente, a sua utilizagdo para con-
sumo humano devera ser reexaminada.

(12) A suspeita de EET em qualquer animal deve ser notificada a
autoridade competente, a qual deve adoptar imediatamente todas
as medidas adequadas, nomeadamente sujeitar o animal suspeito
a restri¢oes de deslocacdo enquanto se aguardam os resultados do
exame, ou mandar abaté-lo sob supervisdo oficial. Se a autori-
dade competente ndo puder excluir a possibilidade de EET, deve
tomar medidas para que se efectuem os exames adequados, bem
como conservar a carcaga sob supervisao oficial até que o diag-
ndstico tenha sido efectuado.

() JO C 174 E de 14.7.2005, p. 178.
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(13)

(14

(15)

(16)

a7

(18)

Em caso de confirmagdo oficial da existéncia de uma EET, a
autoridade competente deve adoptar todas as medidas necessa-
rias, nomeadamente mandando proceder a destruigdo da carcaga,
efectuando um inquérito a fim de identificar todos os animais de
risco e sujeitando os animais e produtos de origem animal como
tal identificados a restricdes de deslocag@o. Os proprietarios de-
vem ser rapidamente indemnizados pela perda dos animais e
produtos de origem animal destruidos ao abrigo do disposto no
presente regulamento.

Os Estados-Membros devem elaborar planos de emergéncia com
as medidas nacionais a aplicar em caso de surto de EEB. Esses
planos devem ser aprovados pela Comissdo. Deve ser previsto o
alargamento desta disposi¢cdo a outras EET que ndo apenas a
EEB.

Devem ser estabelecidas disposi¢des relativas a introdugdo no
mercado de certos animais vivos, ¢ produtos de origem animal.
A actual regulamentagdo comunitaria respeitante a identificagdo e
ao registo de bovinos estabelece um sistema que permite a ras-
treabilidade dos animais até as respectivas maes e efectivos de
origem, segundo as normas internacionais. Devem ser previstas
garantias equivalentes em relacdo aos bovinos importados de
paises terceiros. Os animais e produtos de origem animal abran-
gidos pela regulamentacdo comunitaria, em transito no ambito do
comércio intra-comunitario ou importados de paises terceiros,
devem ser acompanhados pelos certificados exigidos pela regu-
lamentagdo comunitéria, eventualmente completados nos termos
do presente regulamento.

Deve ser proibida a introdug¢do no mercado de certos produtos de
origem animal derivados de bovinos provenientes de regides de
alto risco. No entanto, esta proibicdo ndo se aplica a certos
produtos de origem animal produzidos em condi¢des controladas
a partir de animais que se possa comprovar ndo apresentarem um
elevado risco de EET.

Para assegurar a observancia da regulamentagdo relativa a pre-
vengdo, controlo e erradicacdo das EET ¢é necessario colher
amostras para testes laboratoriais com base num protocolo, pré-
-estabelecido que permita obter uma imagem epidemioldgica com-
pleta em matéria de EET. Para assegurar a uniformidade dos
métodos de deteccdo e dos resultados, devem prever-se labora-
torios de referéncia nacionais € comunitarios, bem como métodos
cientificos fidedignos, nomeadamente testes rapidos especificos
das EET. Convém recorrer, tanto quanto possivel, a testes rapi-
dos.

Devem ser efectuadas inspec¢des comunitarias nos Estados-
-Membros, por forma a assegurar a aplicacdo uniforme dos requi-
sitos relativos a prevencdo, controlo e erradicacdo das EET, in-
cluindo igualmente a execucdo de auditorias. Para assegurar que
paises terceiros déem garantias equivalentes as comunitarias
aquando da importacdo na Comunidade de animais vivos e de
produtos de origem animal, devem ser efectuadas inspecgdes e
controlos comunitarios, por forma a verificar que os paises ter-
ceiros exportadores cumprem as condi¢cdes de importacdo.
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(19)  As medidas comerciais relativas as EET devem basear-se em
normas, directrizes ou recomendagdes internacionais, caso estas
existam. No entanto, podem ser adoptadas medidas cientifica-
mente fundadas que conduzam a um grau mais elevado de pro-
tec¢do sanitaria, quando as medidas baseadas nas normas, direc-
trizes e recomendacdes internacionais ndo bastem para que se
alcance o grau de protecc¢do sanitaria adequado.

(20) O presente regulamento deve voltar a ser analisado em fungao
das novas informacdes cientificas disponiveis.

(21)  Ha que prever as medidas transitorias necessarias, nomeadamen-
te, a regulamentagdo da utilizagdo das matérias de risco especi-
ficadas no contexto do presente regulamento.

(22)  As medidas necessarias a execu¢ao do presente regulamento se-
rdo aprovadas nos termos da Decisdo 1999/468/CE, de 28 de
Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias
de execugdo atribuidas a Comisséo (1).

(23) Para a execugdo do presente regulamento, devem ser estabeleci-
dos processos que prevejam a cooperagdo estreita e eficaz entre a
Comissdo ¢ os Estados-Membros, no ambito do Comité Veteri-
nario Permanente, do Comité Permanente dos Alimentos para
Animais e do Comité Permanente dos Géneros Alimenticios.

(24)  As disposicdes de aplicagdo do presente regulamento devem ser
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo previsto no ar-
tigo 5.° da Decisdao 1999/468/CE, dado que constituem medidas
de alcance geral na acepgdo do artigo 2.° da referida decisdo,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES DE CARACTER GERAL

Artigo 1.°
Ambito

1. O presente regulamento estabelece as regras para a prevengao, o
controlo e a erradicacdo das encefalopatias espongiformes transmissiveis
(EET) nos animais e ¢ aplicavel a produgdo e introducdo no mercado de
animais vivos e de produtos de origem animal e, em certos casos
especificos, a sua exportagdo.

2. O presente regulamento ndo ¢ aplicavel a:

a) Cosméticos, produtos farmacéuticos, dispositivos médicos e respec-
tivos produtos de base e intermédios;

b) Produtos, e respectivos produtos de base e intermédios, ndo destina-
dos a serem utilizados na alimentagdo humana ou animal ou em
fertilizantes;

(1) JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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¢) Produtos de origem animal destinados a exibi¢do em publico ou ao
ensino, a investigacdo, a estudos especiais ou a analises, desde que
esses produtos ndo se destinem ao consumo humano, ou a ser uti-
lizados por seres humanos, nem ao consumo de animais que ndo
estejam integrados no projecto de investigagdo em questdo;

d) Animais vivos utilizados na investigagdo ou a ela destinados.

Artigo 2.°

Separacdo de animais vivos e de produtos de origem animal

Para evitar a contamina¢do cruzada ou a substitui¢do dos animais vivos
ou dos produtos de origem animal referidos no n.° 1 do artigo 1.° pelos
produtos referidos no n.° 2, alineas a), b) e ¢) do artigo 1.°, ou pelos
animais vivos referidos no n.° 2, alinea d), do artigo 1.°, os produtos e
animais vivos devem estar sempre separados, a ndo ser que esses ani-
mais vivos ou produtos de origem animal sejam produzidos observando
pelo menos as mesmas condigdes de protec¢do da satide no que respeita
as EET.

As regras de execugdo do presente artigo sdo adoptadas nos termos do
n.° 2 do artigo 24.°

Artigo 3.°

Definicoes

1. Na acepgdo do presente regulamento, entende-se por:

a) EET: todas as encefalopatias espongiformes transmissiveis, com ex-
cepcdo das que afectem o ser humano;

b) Introdug¢do no mercado: qualquer operagdo cujo objectivo seja for-
necer a terceiros, na Comunidade, animais vivos ou produtos de
origem animal abrangidos pelo presente regulamento para efeitos
de venda ou de qualquer outra forma de transferéncia para terceiros,
a titulo gratuito ou oneroso, ou de armazenagem com vista ao
fornecimento a terceiros;

¢) Produtos de origem animal: qualquer produto derivado de um pro-
duto que por sua vez derive de um animal abrangido pelo disposto
nas Directivas 89/662/CEE (') ou 90/425/CEE (?), ou que contenha
tal produto derivado;

d) Produtos de base: matérias-primas e quaisquer outros produtos de
origem animal a partir dos quais, ou através dos quais, sdo produ-
zidos os produtos referidos no n.° 2, alineas a) e b), do artigo 1.°;

(") Directiva 89/662/CEE do Conselho, de 11 de Dezembro de 1989, relativa aos
controlos veterinarios aplicaveis ao comércio intracomunitario, na perspectiva
da realizagdo do mercado interno (JO L 395 de 30.12.1989, p. 13). Directiva
com a ultima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 92/118/CEE do Con-
selho (JO L 62 de 15.3.1993, p. 49).

(®) Directiva 90/425/CEE do Conselho, de 26 de Junho de 1990, relativa aos
controlos veterindrios e zootécnicos aplicaveis ao comércio intracomunitario
de certos animais vivos e produtos, na perspectiva da realizagdo do mercado
interno (JO L 224 de 18.8.1990, p. 29). Directiva com a ultima redacg¢do que
lhe foi dada pela Directiva 92/118/CEE do Conselho.
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e) Autoridade competente: a autoridade central de um Estado-Membro
encarregada de assegurar a observancia do presente regulamento, ou
qualquer autoridade em quem aquela tenha delegado essa compe-
téncia, nomeadamente no que se refere ao controlo dos alimentos
para animais; inclui, se disso for caso, a autoridade correspondente
de um pais terceiro;

f) Categoria: uma das categorias de classificacdo constantes do anexo
II, capitulo C;

g) Matérias de risco especificadas: os tecidos especificados no anexo
V; salvo indicagdo em contrario, ndo estdo incluidos na definigdo os
produtos que contenham ou que sejam derivados desses tecidos;

h) Animal suspeito de infeccdo por EET: os animais vivos, abatidos ou
mortos que manifestem ou tenham manifestado perturbagdes neuro-
logicas ou comportamentais ou uma deterioracdo progressiva do seu
estado geral associada a uma doenga do sistema nervoso central e
em relacdo aos quais as informagdes recolhidas com base num
exame clinico, na resposta ao tratamento, no exame post mortem
ou nos resultados de analises laboratoriais ante ou post mortem nao
permitam fazer outro diagndstico. Sdo igualmente suspeitos de in-
fecgdo por encefalopatia espongiforme bovina (EEB) os bovinos que
apresentem resultados positivos num teste rapido especifico da EEB,;

i) Exploragdo: qualquer local em que os animais abrangidos pelo pre-
sente regulamento sejam alojados, mantidos, criados, tratados, ou
exibidos em publico;

j) Amostragem: a colheita de amostras, garantindo uma representagio
estatistica correcta, de animais ou do seu ambiente ou de produtos
de origem animal, para efeitos de formulacdo de um diagnostico da
doenga, de determinagdo do parentesco, de vigilancia da saude ou
de controlo da auséncia de agentes microbianos ou de determinadas
matérias em produtos de origem animal,

k) Fertilizantes: substancias que contenham produtos de origem animal,
aplicadas nos solos para favorecer o crescimento da vegetagdo, in-
cluindo eventualmente residuos digestivos provenientes de instala-
¢oes de produgido de bio-gas ou de compostagem;

VY M30
1) Testes rapidos: os métodos de despistagem enumerados no Anexo X,
cujos resultados sejam conhecidos no prazo de 24 horas;

m) Testes alternativos: os testes referidos no n.° 2 do artigo 8.°, utili-
zados em substituicdo da retirada das matérias de risco especifica-
das;

v M30
n) Carne separada mecanicamente ou «CSM»: o produto obtido através
da remogdo da carne dos ossos carnudos depois da desmancha,
utilizando meios mecanicos que provoquem a perda ou a alteragdo
da estrutura das fibras musculares;

0) Vigilancia passiva: a comunicacdo de todos os casos de animais
suspeitos de estarem infectados com EET e, caso a EET ndo possa
ser excluida por meio de investigacdo clinica, a realizacdo de testes
laboratoriais a todos esses animais;

p) Vigilancia activa: a realizacdo de testes a animais ndo referidos
como suspeitos de estarem infectados com EET, tais como animais
abatidos por motivo de emergéncia, animais aos quais tenham sido
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feitas observagdes aquando de inspecgdes ante mortem, animais
encontrados mortos, animais saudaveis abatidos € animais abatidos
no contexto de um caso de EEB, em particular para determinar a
evolucdo e prevaléncia de EET num pais ou numa regido de um
pais.

VB

2. As definigdes especificas previstas no anexo I sdo igualmente
aplicaveis.

3. Quando os termos do presente regulamento ndo se encontrem
definidos no n.° 1 ou no anexo I, sdo aplicaveis, na medida em que
sejam referidas no presente texto, as definicdes do Regulamento (CE)
n.° 1760/2000 (') e das Directivas 64/432/CEE (?), 89/662/CEE,
90/425/CEE e 91/68/CEE (%) ou elaboradas nos termos destas.

Artigo 4.°

Medidas de salvaguarda

1. Em relagdo a execugdo das medidas de salvaguarda, sdo aplicaveis
os principios e disposigdes dos artigos 9.° da Directiva 89/662/CEE,
10.° da Directiva 90/425/CEE, 18.° da Directiva 91/496/CEE (*) ¢
22.° da Directiva 97/78/CE ().

2. As medidas de salvaguarda sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do
artigo 24.° e simultaneamente comunicadas ao Parlamento Europeu,
com a respectiva justificagdo.

CAPITULO II
DETERMINACAO DO ESTATUTO EM MATERIA DE EEB

Artigo 5.°

Classificacao

VYM30
" 1. O estatuto dos Estados-Membros ou paises terceiros ou das res-
pectivas regides (adiante designados «paises ou regides») em matéria de
EEB ¢é determinado em func¢do da sua classificagdo numa das trés ca-
tegorias seguintes:

— risco negligenciavel de EEB, tal como definido no Anexo II,

(") Regulamento (CE) n.° 1760/2000 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de
17 de Julho de 2000, que estabelece um regime de identificagdo e registo de
bovinos e relativo a rotulagem da carne de bovino e dos produtos a base de
carne de bovino, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 820/97 do Conselho
(JO L 204 de 11.8.2000, p. 1).

(») Directiva 64/432/CEE do Conselho, de 26 de Junho de 1964, relativa a
problemas de fiscalizagdo sanitaria em matéria de comércio intracomunitario
de animais das espécies bovina e suina (JO 121 de 29.7.1964, p. 1977/64).
Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 2000/20/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 163 de 4.7.2000, p. 35).

() Directiva 91/68/CEE do Conselho, de 28 de Janeiro de 1991, relativa as
condi¢oes de policia sanitaria que regem as trocas comerciais intracomunita-
rias de ovinos e caprinos (JO L 46 de 19.12.1991, p. 19). Directiva com a
ultima redacgdo que lhe foi dada pela Decisdo 94/953/CE da Comissdo (JO
L 371 de 31.12.1994, p. 14).

(*) Directiva 91/496/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1991, que fixa os
principios relativos a organizacdo dos controlos veterinarios dos animais
provenientes de paises terceiros introduzidos na Comunidade e que altera
as Directivas 89/662/CEE, 90/425/CEE e 90/675/CEE (JO L 268 de
24.9.1991, p. 56). Directiva com a tltima redacgdo que lhe foi dada pela
Directiva 96/43/CE do Conselho (JO L 162 de 1.7.1996, p. 1).

(°) Directiva 97/78/CE do Conselho, de 18 de Dezembro de 1997, que fixa os
principios relativos a organizagdo dos controlos veterinarios dos produtos
provenientes de paises terceiros introduzidos na Comunidade (JO L 24 de
30.11.1998, p. 9).
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— risco controlado de EEB, tal como definido no Anexo II,

— risco indeterminado de EEB, tal como definido no Anexo II.

O estatuto dos paises ou regidoes em matéria de EEB so6 pode ser
determinado com base nos critérios definidos no Capitulo A do
Anexo II. Esses critérios incluem os resultados de uma analise de risco
que identifique todos os factores potenciais de emergéncia de EEB,
previstos no Capitulo B do Anexo II, e a respectiva evolugdo no tempo,
bem como medidas gerais de vigilancia activa e passiva, tendo em conta
a categoria de risco do pais ou regido em causa.

Os Estados-Membros e os paises terceiros que pretendam ser mantidos
nas listas de paises terceiros aprovados para a exporta¢do para a Comu-
nidade de animais vivos ou dos produtos abrangidos pelo presente
regulamento, devem apresentar a Comissao um pedido de determinagéo
do seu estatuto em matéria de EEB, acompanhado das informacdes
pertinentes relativas aos critérios mencionados no Capitulo A do
Anexo II, bem como aos potenciais factores de risco previstos no Ca-
pitulo B do Anexo II e a respectiva evolugdo no tempo.

2. Serd adoptada uma decisdo de deliberagdo sobre cada um dos
pedidos, a fim de classificar o Estado-Membro ou o pais terceiro que
o tenha apresentado numa das categorias previstas no anexo II, capitulo
C, tomando em consideracdo os critérios e potenciais factores de risco
referidos no segundo paragrafo do n.° 1, nos termos do n.° 2 do ar-
tigo 24.°

A referida decisdo serd adoptada no prazo de seis meses a contar da
data de apresentacdo do pedido e das informagdes pertinentes referidas
no segundo paragrafo. Se a Comissdo considerar que os elementos de
prova ndo incluem as informagdes previstas no anexo II, capitulos A e
B, solicitara informag¢des complementares num prazo a determinar. A
decisdo final serd entdo tomada no prazo de seis meses a contar da data
de apresentagdo das informacdes completas.

Depois de o Instituto Internacional das Epizootias (OIE) ter estabelecido
um procedimento para a classificagdo dos paises por categorias, e
quando tenha colocado o pais requerente numa dessas categorias,
pode ser eventualmente decidida, nos termos do n.° 2 do artigo 24.°,
uma reavaliacdo da classificacdo comunitaria, feita nos termos do pri-
meiro pardgrafo do presente niimero em relagdo ao pais em questdo.

3. Se a Comissdo verificar que as informagdes transmitidas por um
Estado-Membro ou por um pais terceiro nos termos do anexo II, capi-
tulos A e B, sdo insuficientes ou pouco claras, pode determinar, nos
termos do n.° 2 do artigo 24.°, o estatuto em matéria de EEB do Estado-
-Membro ou do pais terceiro em questio a luz de uma analise completa
dos riscos.

Essa andlise de risco incluird um levantamento estatistico conclusivo da
situagdo epidemiologica em matéria de EET no Estado-Membro ou no
pais terceiro requerente, recorrendo, através de um processo de despis-
tagem, a testes rapidos. A Comissdo tera em conta os critérios de
classificagdo aceites pelo OIE.
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Os testes rapidos sdo aprovados para o efeito pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 24.° ¢
inscritos numa lista estabelecida no anexo X, capitulo C, ponto 4.

Este processo de despistagem pode igualmente ser utilizado pelos Esta-
dos-Membros ou pelos paises terceiros que, nos termos do n.° 2 do
artigo 24.°, desejem fazer aprovar pela Comissdo a classificagdo a que
procederam nesta base.

Os custos dessas analises correm por conta do Estado-Membro ou do
pais terceiro interessado.

v M30

4.  Os Estados-Membros e os paises terceiros que ndo tenham apre-
sentado um pedido nos termos do terceiro pardgrafo do n.° 1 devem
satisfazer, no que diz respeito a expedicdo de animais vivos e produtos
de origem animal a partir do seu territorio, os requisitos de importagdo
aplicéveis a paises com um risco indeterminado de EET, até apresenta-
rem esse pedido e ter sido tomada uma decisdo definitiva sobre o seu
estatuto em matéria de EEB.

5.  Os Estados-Membros notificardo, sem demora, a Comissdo de
qualquer prova de natureza epidemioldgica ou de outra informagdo
que possa conduzir a uma alteracdo do seu estatuto em matéria de
EEB, nomeadamente os resultados dos programas de vigilancia previs-
tos no artigo 6.°

6. Nos termos do n.° 2 do artigo 24.°, a manutencdo de um pais
terceiro numa das listas previstas nos regulamentos comunitarios para
efeitos de autorizagdo de exportagdo, para a Comunidade Europeia, de
animais vivos e produtos de origem animal para os quais o presente
regulamento prevé regras especificas depende, em fungdo das informa-
¢oes disponiveis ou em caso de presungdo de existéncia de EET, da
prestacdo das informagdes previstas no n.° 1. Em caso de recusa de
prestagdo dessas informagdes no prazo de trés meses a contar da data de
apresentacdo do pedido pela Comissdo, ¢ aplicavel o disposto no n.° 4
do presente artigo enquanto essas informagdes ndo tiverem sido presta-
das nem avaliadas nos termos dos n.® 2 ou 3.

A elegibilidade de paises terceiros para exportar para a Comunidade
animais vivos ou produtos de origem animal para os quais o presente
regulamento prevé regras especificas, nas condigdes estabelecidas para a
sua categoria definida pela Comissdo, depende do seu compromisso de
notificar esta ultima, por escrito ¢ sem demora, de qualquer prova de
natureza epidemioldgica ou outra que possa conduzir a uma alteragdo do
seu estatuto em matéria de EEB.

7.  Pode ser adoptada uma decisdo, nos termos do n.° 2 do artigo 24.°,
a fim de alterar a classificacdo de um Estado-Membro ou pais terceiro,
ou de uma das suas regides, em matéria de EEB, em fungao dos resul-
tados dos controlos previstos no artigo 21.°

8.  As decisdes referidas nos n.%% 2, 3, 4, 6 ¢ 7 fundamentam-se numa
avaliag¢do do risco, tendo em conta os critérios enumerados no anexo II,
capitulos A ¢ B.
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CAPITULO 11T
PREVENCAO DAS EET
Artigo 6.°
Sistema de vigilancia
VY M30

1. Cada Estado Membro deve criar um programa anual de vigilancia
da EEB baseado na vigilancia activa e passiva, nos termos do Anexo III.
Se estiver disponivel para as espécies animais, o programa deve incluir
um processo de despistagem mediante a utilizagdo de testes rapidos.

Os testes rapidos sdo para esse efeito aprovados nos termos do n.° 3 do
artigo 24.° e enumerados no Anexo X.

1-A. O programa anual de vigilancia referido no n.° 1 abrange, no
minimo, as seguintes subpopulagdes:

a) Todos os bovinos com mais de 24 meses de idade enviados para
abate de emergéncia ou com sintomas de doenga aquando de ins-
peccoes ante mortem;

b) Todos os bovinos com mais de 30 meses de idade abatidos normal-
mente para consumo humano;

¢) Todos os bovinos com mais de 24 meses de idade ndo abatidos para
consumo humano, mortos ou abatidos na exploragao agricola, du-
rante o transporte ou num matadouro (animais encontrados mortos).

Os Estados-Membros podem decidir derrogar a disposi¢do prevista na
alinea c) em zonas remotas com baixa densidade animal, onde ndo seja
organizada qualquer recolha de animais mortos. Os Estados-Membros
que fagam uso desta possibilidade devem informar a Comissao e apre-
sentar uma lista das zonas em causa, juntamente com uma justificagdo
da derrogacdo. A derrogacdo nao pode abranger mais de 10 % da po-
pulagdo bovina de um Estado-Membro.

1-B.  Apos consulta ao comité cientifico competente, a idade estabe-
lecida nas alineas a) e c¢) do n.° 1-A pode ser adaptada de acordo com o
progresso cientifico, nos termos do n.° 3 do artigo 24.°.

A pedido de um Estado-Membro capaz de demonstrar a melhoria da
situag@o epidemioldgica no seu territorio, de acordo com certos critérios
a estabelecer nos termos do n.° 3 do artigo 24.°, os programas anuais de
vigilancia para esse Estado-Membro em particular podem ser revistos.

O Estado-Membro em causa deve apresentar prova da sua capacidade
de determinar a eficacia das medidas adoptadas e de assegurar a pro-
tecco da saude humana e animal, com base numa andlise de risco
global. Em particular, o Estado-Membro deve demonstrar:

a) Uma diminui¢do nitida ou uma prevaléncia de EEB invariavelmente
baixa, com base em resultados actualizados de testes;
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b) Ter aplicado e feito respeitar durante pelo menos seis anos um
regime completo de testes de EEB (legislagdo comunitaria sobre
rastreabilidade e identificacdo de animais vivos, e vigilancia de
EEB);

¢) Ter aplicado e feito respeitar durante pelo menos seis anos a legis-
lagdo comunitdria em matéria de proibigdo absoluta quanto a alimen-
tagdo dos animais de criagdo.

2. Cada Estado-Membro deve, no ambito do Comité Veterinario Per-
manente, informar a Comissdo e os restantes Estados-Membros sobre a
emergéncia de uma EET distinta da EEB.

3. Todos os inquéritos oficiais e andlises laboratoriais devem ser
registados nos termos do anexo III, capitulo B.

4.  Os Estados-Membros apresentam um relatorio anual a Comissao,
que deve incluir pelo menos as informacdes referidas no anexo III,
capitulo B, parte I. O relatorio relativo a cada ano civil é apresentado
0 mais tardar até 31 de Mar¢o do ano seguinte. No prazo de trés meses
a contar da recep¢do dos relatérios nacionais, a Comissdo apresenta ao
Comité Veterinario Permanente um resumo destes, incluindo no mini-
mo, as informacdes referidas no anexo III, capitulo B, parte II.

VY M30
5. As regras de execugdo do presente artigo sdo aprovadas nos ter-
mos do n.° 2 do artigo 24.°.

Artigo 6.°-A

Programas de criacio

1.  Os Estados-Membros podem introduzir programas de criagdo des-
tinados a selec¢do de resisténcia as EET dos respectivos efectivos ovi-
nos. Esses programas incluem um enquadramento para o reconheci-
mento do estatuto de resisténcia as EET de certos efectivos e podem
ser alargados de modo a incluir outras espécies animais, com base em
dados cientificos que corroborem a resisténcia as EET de genotipos
particulares dessas espécies.

2. As regras especificas relativas aos programas previstos no n.° 1 do
presente artigo sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 24.°.

3.  Os Estados-Membros que introduzirem programas de criagdo de-
vem apresentar relatorios periddicos a Comissdo para permitir que os
programas sejam avaliados cientificamente, em particular no que res-
peita ao seu impacto sobre a incidéncia das EET, mas também sobre a
variabilidade e a diversidade genética e sobre a manutencdo de ragas
ovinas antigas ou raras, ou das que se tenham adaptado bem a uma
regido particular. Os resultados cientificos e as consequéncias totais dos
programas de criacdo animal sdo avaliados periodicamente e, sempre
que necessario, esses programas sio alterados em conformidade.

Artigo 7.°

Proibicdes relativas a alimentacdo dos animais

VY M30
1. E proibido alimentar ruminantes com proteinas provenientes de
animais.

2. A proibigdo referida no n.° 1 ¢ tornada extensiva a outros animais
ndo ruminantes e restringida, no que diz respeito a alimentagdo desses
animais com produtos de origem animal, nos termos do Anexo IV.
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3. Osn.C 1 e?2 sao aplicaveis sem prejuizo do disposto no Anexo IV
que estabelece derrogacdes a proibigdo prevista nos mesmos.

A Comissao pode decidir, nos termos do n.° 3 do artigo 24.°, com base
numa avaliagdo cientifica das necessidades dietéticas dos ruminantes
jovens e de acordo com as normas aprovadas para a aplicagdo do
presente artigo previstas no n.° 5 do presente artigo, e na sequéncia
de uma avaliagdo dos aspectos relativos ao controlo desta derrogagao,
autorizar a alimentagdo de animais jovens de espécies ruminantes com
proteinas provenientes de peixe.

4. Os Estados-Membros ou as regides dos mesmos que apresentem
um risco indeterminado de EEB ndo sdo autorizados a exportar ou
armazenar alimentos destinados a animais de criagdo que contenham
proteinas provenientes de mamiferos, nem alimentos destinados a ma-
miferos, com excep¢do de alimentos para cdes, gatos e animais desti-
nados a producdo de peles com pélo, que contenham proteinas animais
transformadas provenientes de mamiferos.

Os paises terceiros ou as regides dos mesmos que apresentem um risco
indeterminado de EEB nao sdo autorizados a exportar para a Comuni-
dade alimentos destinados a animais de criagdo que contenham proteinas
provenientes de mamiferos, nem alimentos destinados a mamiferos, com
excepgdo de alimentos para cies, gatos e animais destinados a producao
de peles com pélo, que contenham proteinas animais transformadas
provenientes de mamiferos.

A pedido de um Estado-Membro ou de um pais terceiro, pode ser
tomada nos termos do n.° 2 do artigo 24.° uma decisdo, na sequéncia
da adopg@o nos termos do n.° 3 do artigo 24.° de critérios pormenori-
zados, concedendo isengOes individuais as restricdes estabelecidas no
presente nimero. As isengdes devem ter em conta as disposi¢des esta-
belecidas no n.° 3 do presente artigo.

4-A. Com base numa avaliacdo de risco favoravel que tenha em
conta, pelo menos, a quantidade e a fonte possivel de contaminacgdo e
o destino final da remessa, pode ser tomada uma decisdo, nos termos do
n.° 3 do artigo 24.°, de introduzir um nivel de tolerancia para quanti-
dades insignificantes de proteinas animais presentes em alimentos para
animais, na sequéncia de uma contaminagdo acidental e tecnicamente
inevitavel.

5. As regras de execugdo do presente artigo, incluindo as regras
referentes a prevengdo da contaminag@o cruzada ou a métodos de co-
lheita e analise de amostras necessarios para verificar o cumprimento do
disposto no presente artigo, sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do
artigo 24.°. Essas regras tém por base um relatorio da Comissdo sobre
a origem, a transformagdo, o controlo e a rastreabilidade dos alimentos

para animais de origem animal.

Artigo 8.°

Matérias de risco especificadas

VY M30
" 1. As matérias de risco especificadas sio removidas e eliminadas nos
termos do Anexo V do presente regulamento e do Regulamento (CE)
n.° 1774/2002. Nao podem ser importadas para a Comunidade matérias
de risco especificadas. A lista das matérias de risco especificadas indi-
cadas no Anexo V inclui, pelo menos, o cérebro, a espinal-medula, os
olhos e as amigdalas de bovinos com mais de 12 meses e a coluna
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vertebral a partir de uma idade a determinar nos termos do n.° 3 do
artigo 24.°. Tendo em conta as diferentes categorias de risco estabele-
cidas no primeiro pardgrafo do n.° 1 do artigo 5.° e os requisitos cons-
tantes do n.° 1-A e da alinea b) do n.° 1-B do artigo 6.°, a lista das
matérias de risco especificadas que consta do Anexo V ¢ alterada em
conformidade.

2. O n.° 1 do presente artigo ndo ¢ aplicavel aos tecidos de animais
em que tenha sido efectuado, com resultados negativos, um teste alter-
nativo aprovado para esse fim especifico nos termos do n.° 3 do ar-
tigo 24.° e inscrito na lista constante do Anexo X, aplicado nas condi-
¢Oes previstas no Anexo V e cujos resultados sejam negativos.

Os Estados-Membros que autorizarem a utilizagdo de um teste alterna-
tivo por forca do presente numero devem informar os restantes Estados-
-Membros e a Comissdo desse facto.

3. Nos Estados-Membros ou nas regides dos mesmos que apresentem
um risco controlado ou indeterminado de EEB, a laceracdo, apos ator-
doamento, do tecido nervoso central através de um instrumento com-
prido de forma cilindrica introduzido na cavidade craniana ou através de
uma injec¢do de gas na cavidade craniana relacionada com o atordoa-
mento, ndo pode ser utilizada em bovinos, ovinos ou caprinos cuja
carne se destine ao consumo humano ou animal.

4.  Os dados relativos a idade estabelecida no Anexo V podem ser
ajustados. Esses ajustamentos t€ém por base os mais recentes resultados
cientificos comprovados respeitantes a probabilidade estatistica de ocor-
réncia de EET nas faixas etarias pertinentes da populagdo bovina, ovina
e caprina da Comunidade.

5. Podem ser aprovadas, nos termos do n.° 3 do artigo 24.°, regras
que prevejam isengdes dos n.°s 1 a 4 do presente artigo, relativamente a
data de aplicacdo efectiva da proibi¢do relativa a alimentagdo estabele-
cida no n.° 1 do artigo 7.° ou, se apropriado para paises terceiros ou
regides dos mesmos que apresentem um risco controlado de EEB, re-
lativamente a data de aplicacdo efectiva da proibicdo relativa a alimen-
tacdo de ruminantes com proteinas provenientes de mamiferos, a fim de
limitar as exigéncias de remocdo e destrui¢do de matérias de risco
especificadas aos animais nascidos antes dessa data, nos paises ou re-
gides em causa.

6.  As regras de execugdo do presente artigo sdo aprovadas nos ter-
mos do n.° 2 do artigo 24.°

Artigo 9.°

Produtos de origem animal derivados de matérias provenientes de
ruminantes ou que as contenham

v M30
1.  Os produtos de origem animal enumerados no Anexo VI sdo
produzidos com processos de producdo aprovados nos termos do n.° 3
do artigo 24.°.

2. Os ossos de bovinos, ovinos e caprinos provenientes de paises ou
regides que apresentem um risco controlado ou indeterminado de EEB
ndo podem ser utilizados na produgdo de carne separada mecanicamente
(CSM). Os Estados-Membros enviam a Comissao, antes de 1 de Julho
de 2008, um relatorio sobre a utilizagdo e o método de produgdo de
CSM no seu territorio. Esse relatorio inclui uma declaragdo sobre se o
Estado-Membro pretende continuar a produzir CSM.
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Com base nesse relatorio, a Comissdo apresenta uma comunicagdo ao
Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a necessidade e a utilizagdo de
CSM na Comunidade no futuro, incluindo a politica de informagao dos
consumidores.

VM44
3. De acordo com os critérios estabelecidos no ponto 5 do anexo V,
as disposi¢oes dos n.° 1 e 2 ndo sdo aplicaveis aos ruminantes em que
tenha sido efectuado, com resultados negativos, um teste alternativo
reconhecido pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que
se refere o n.° 3 do artigo 24.°, desde que este teste conste da lista do
anexo X.

4.  As regras de execugdo do presente artigo sdo aprovadas nos ter-
mos do n.° 2 do artigo 24.°

Artigo 10.°

Programas de formacio

1.  Os Estados-Membros asseguram que o pessoal da autoridade com-
petente, dos laboratérios de diagnostico e dos estabelecimentos de en-
sino de agronomia e de veterinaria, os veterinarios oficiais, os veterina-
rios em geral, o pessoal dos matadouros e os criadores e tratadores
sejam treinados em matéria de despiste de sinais clinicos, de epidemio-
logia e, no caso do pessoal encarregado dos controlos, de interpretagdo
de dados laboratoriais relativos as EET.

2. Pode ser concedida assisténcia financeira comunitaria destinada a
uma execugdo efectiva dos programas de formagdo previstos no n.° 1. O
montante dessa assisténcia financeira ¢ determinado nos termos do n.° 2
do artigo 24.°

CAPITULO 1V
CONTROLO E ERRADICACAO DAS EET

Artigo 11.°

Notificaciao

Sem prejuizo do disposto na Directiva 82/894/CEE ('), os Estados-
-Membros asseguram que a suspeita de infec¢do de qualquer animal
por EET, seja imediatamente notificada as autoridades competentes.

Os Estados-Membros informam regularmente os restantes Estados-
-Membros e a Comissdo dos casos de EET notificados.

A autoridade competente tomara imediatamente as medidas previstas no
artigo 12.° do presente regulamento, bem como quaisquer outras medi-
das necessarias.

(") Directiva 82/894/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1982, relativa a
notificagdo de doengas dos animais na Comunidade (JO L 378 de 31.12.1982,
p. 58). Directiva com a ultima redac¢io que lhe foi dada pela Decisdo
2000/556/CE da Comissdo (JO L 235 de 19.9.2000, p. 27).
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Artigo 12.°

Medidas em relagdo a animais suspeitos

VY M30
1. Qualquer animal suspeito de infec¢do por EET deve ser objecto de
uma restricdo oficial de circulagdo até que sejam conhecidos os resul-
tados de um exame clinico e epidemiologico efectuado pela autoridade
competente, ou ser morto para exame laboratorial com supervisdo ofi-
cial.

Se se suspeitar oficialmente da existéncia de EET num bovino presente
numa exploragdo de um Estado-Membro, todos os outros bovinos dessa
exploragdo sdo objecto de uma restricdo oficial de circulagdo até que
sejam conhecidos os resultados do exame. Se se suspeitar oficialmente
da existéncia de EET num ovino ou caprino presente numa exploragido
de um Estado-Membro, todos os outros ovinos ou caprinos dessa ex-
ploracdo sdo objecto de uma restrigdo oficial de circulagdo até que
sejam conhecidos os resultados.

Contudo, se houver elementos de prova que indiquem que a exploragao
em que o animal se encontrava quando se suspeitou da presenca de EET
podera ndo ser a exploragdo em que o animal terd sido exposto a EET, a
autoridade competente pode decidir que s6 o animal suspeito de infec-
¢do seja objecto de uma restrigdo oficial de circulagéo.

Se o considerar necessario, a autoridade competente pode também de-
cidir que outras exploracdes ou s6 a exploracdo de exposi¢do sejam
colocadas sob controlo oficial, consoante as informagdes epidemioldgi-
cas disponiveis.

Nos termos do n.° 2 do artigo 24.° ¢ em derrogagdo das restrigoes
oficiais de circulacdo referidas no presente niimero, um Estado-Membro
pode ser dispensado da aplicacdo das medidas em causa, se aplicar
medidas que ofere¢cam garantias equivalentes baseadas numa avaliagdo
adequada dos eventuais riscos para a saide humana e animal.

2. Se a autoridade competente entender ndo ser possivel excluir a
infeccdo por EET, o animal, se ainda estiver vivo, deve ser morto. O
seu cérebro e todos os outros tecidos indicados pela autoridade compe-
tente serdo removidos e enviados para um laboratério oficialmente apro-
vado, para o laboratério nacional de referéncia previsto no n.° 1 do
artigo 19.° ou para o laboratério comunitario de referéncia previsto no
n.° 2 do artigo 19.°, para exame através dos métodos de analise referi-
dos no artigo 20.°

VY M30
3.  Todas as partes do organismo do animal suspeito sdo mantidas sob
controlo oficial até que seja feito um diagndstico negativo ou sdo eli-
minadas em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1774/2002.

4.  As regras de execucdo do presente artigo sdo aprovadas nos ter-
mos do n.° 2 do artigo 24.°
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Artigo 13.°

Medidas subsequentes a confirmacio de EET

1. Quando a presenca de uma EET ¢ oficialmente confirmada, devem
ser rapidamente aplicadas as seguintes medidas minimas:

v M30
a) Todas as partes do organismo do animal sdo eliminadas em confor-
midade com o Regulamento (CE) n.° 1774/2002, com excepgdo do
material conservado para os registos nos termos do Capitulo B do
Anexo III do presente regulamento;

b) Deve-se efectuar um inquérito para identificar todos os animais de
risco, nos termos do anexo VII, ponto 1;

VY M30
¢) Todos os animais e produtos de origem animal referidos no ponto 2
do Anexo VII do presente regulamento que tenham sido considera-
dos de risco no inquérito referido na alinea b) do presente numero
sdo abatidos e eliminados em conformidade com o Regula-
mento (CE) n.° 1774/2002.

A pedido de um Estado-Membro e com base numa avaliacdo de risco
favoravel que tenha especialmente em conta as medidas de controlo nele
aplicadas, pode ser tomada uma decisdo nos termos do n.° 2 do ar-
tigo 24.° para permitir a utilizagdo de bovinos, tal como referido no
presente niimero, até ao fim da sua vida produtiva.

V¥ M44

" Nio obstante o disposto no presente niimero, os Estados-Membros po-
dem aplicar outras medidas que proporcionem um nivel de protec¢do
equivalente com base numa avaliagdo de risco favoravel efectuada nos
termos dos artigos 24.°-A e 25.° que tenha especialmente em conta as
medidas de controlo aplicadas nos Estados-Membros em causa, se essas
medidas ai tiverem sido aprovadas pelo procedimento de regulamenta-
¢do a que se refere o n.° 2 do artigo 24.°.

2. Enquanto se aguarda a execugdo das medidas referidas nas alineas
b) e ¢) do n.° 1, a exploragdo em que o animal se encontrava quando se
confirmou a presenca de EET deve ser colocada sob controlo oficial,
ficando a deslocagdo dos animais sensiveis as EET e dos respectivos
produtos de origem animal, de e para a referida exploragdo sujeita a
autorizacdo da autoridade competente, por forma a assegurar a identifi-
cagdo e o rastreio imediatos dos animais e dos produtos de origem
animal em questdo.

Se houver elementos de prova que indiquem que a exploragdo em que o
animal afectado se encontrava quando foi confirmada a EET ndo era a
exploragdo em que o animal foi exposto a EET, a autoridade compe-
tente pode decidir que ambas as exploragdes ou sé a exploragdo em que
o animal esteve exposto sejam colocadas sob controlo oficial.

3.  Os Estados-Membros que tiverem aplicado um regime alternativo
que proporcione garantias equivalentes, tal como previsto no quinto
paragrafo do n.° 1 do artigo 12.° podem, nos termos do n.° 2 do
artigo 24.° ¢ em derrogacdo dos requisitos das alineas b) e ¢) do n.° 1,
ser dispensados da obrigacao de aplicar medidas oficiais de proibigao de
deslocagdo de animais, e de abate e destruicdo dos mesmos.
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4.  Os proprietarios sdo rapidamente indemnizados pela perda dos
animais mortos ou dos produtos de origem animal destruidos nos termos
do n.° 2 do artigo 12.° e das alineas a) e ¢) do n.° 1 do presente artigo.

5. Sem prejuizo do disposto na Directiva 82/894/CEE, a Comissao
deve ser notificada numa base anual de qualquer confirmagdo da pre-
senca de uma EET distinta da EEB.

6. As regras de execugdo do presente artigo sdo aprovadas nos ter-
mos do n.° 2 do artigo 24.°

Artigo 14.°

Plano de contingéncia

1. Os Estados-Membros elaboram, segundo os critérios gerais apli-
caveis a regulamentagdo comunitaria sobre o controlo de doengas vete-
rinarias, directrizes que especifiquem as medidas nacionais a executar e
que indiquem as competéncias e responsabilidades aquando da ocorrén-
cia de casos confirmados de EET.

2.  Sempre que necessario e para permitir uma aplicagdo uniforme da
legislagdo comunitaria, essas directrizes podem ser harmonizadas nos
termos do n.° 2 do artigo 24.°

CAPITULO V
INTRODUCAO NO MERCADO E EXPORTACAO

Artigo 15.°

Animais vivos, respectivo sémen, embrides e 6vulos

1. A introdug¢do no mercado ou, eventualmente, as exportagdes de
bovinos, ovinos ou caprinos, bem como do respectivo sémen, embrides
e oOvulos, esta sujeita as condigdes do anexo VIII ou, por ocasido da
importacdo, as condi¢cdes do anexo IX. Os animais vivos e respectivos
embrides e 6vulos devem ser acompanhados dos certificados sanitarios
adequados previstos na legislagdo comunitaria, nos termos do artigo 17.°
ou, por ocasido da importa¢do, nos termos do artigo 18.°

2. A introdug@o no mercado de descendentes da primeira geracdo, do
sémen, dos embrides e dos dvulos de animais em que haja suspeita ou
confirmagdo de EET sera sujeita as condi¢des do anexo VIII, capitulo
B.

VYM30
3. Nos termos do n.° 3 do artigo 24.°, o disposto nos n.%s 1 e 2 pode
ser alargado a outras espécies animais.

4.  Podem ser aprovadas regras de execugdo relativamente ao presente
artigo nos termos do n.° 2 do artigo 24.°.
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Artigo 16.°

Introducdo no mercado de produtos de origem animal

1. Os seguintes produtos de origem animal provenientes de ruminan-
tes saudaveis ndo estdo sujeitos a restricdes em matéria de introdugéo no
mercado ou, eventualmente, de exportagdo, nos termos do presente
artigo ¢ do anexo VIII, capitulos C e D, e do anexo IX, capitulos A,
C,FeG:

a) Produtos de origem animal abrangidos pelo artigo 15.°, nomeada-
mente sémen, embrides e ovulos;
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b) Leite e produtos a base de leite, couros e peles, e gelatina e cola-
génio derivados de couros e peles.

2. Os produtos de origem animal importados de paises terceiros que
apresentem um risco controlado ou indeterminado de EEB devem provir
de bovinos, ovinos e caprinos sdos que ndo tenham sido objecto da
laceragdo do tecido nervoso central ou da injec¢do de gas na cavidade
craniana referidas no n.° 3 do artigo 8.°.

3. Os produtos alimentares de origem animal que contenham maté-
rias provenientes de bovinos originarios de um pais ou regido que
apresentem um risco indeterminado de EEB ndo sdo introduzidos no
mercado, excepto se provierem de animais:

a) Nascidos oito anos ap6s a data a partir da qual foi aplicada de forma
efectiva a proibigdo de utilizagdo de proteinas animais provenientes
de mamiferos na alimentagdo de ruminantes; e

b) Nascidos, criados e que tenham permanecido em efectivos com um
historial comprovadamente isento de EEB durante pelo menos sete
anos.

Além disso, os produtos alimentares provenientes de ruminantes nao
devem ser expedidos de um Estado-Membro ou de uma regido deste
que apresentem um risco indeterminado de EEB para outro Estado-
-Membro, nem importados de um pais terceiro que apresente um risco
indeterminado de EEB.

Essa proibigdo ndo ¢ aplicavel aos produtos de origem animal enume-
rados no Capitulo C do Anexo VIII e que preencham os requisitos do
Capitulo C do Anexo VIIIL

Os referidos produtos devem ser acompanhados de um certificado sa-
nitario emitido por um veterinario oficial, que ateste terem sido produ-
zidos em conformidade com o presente regulamento.

4.  Sempre que um animal seja transportado de um pais ou regido
para um pais ou regido de categoria diferente, sera classificado na
categoria mais elevada das categorias dos paises ou regides em que
tiver estado mais de vinte e quatro horas, a menos que possam ser
dadas garantias adequadas de que o animal ndo recebeu alimentos desse
pais ou regido classificada na mais elevada das categorias.

5. Os produtos de origem animal em relacdo aos quais o presente
artigo prevé exigéncias especiais devem ser acompanhados dos certifi-
cados sanitarios adequados ou dos documentos comerciais exigidos pela
legislagdo comunitaria nos termos dos artigos 17.° ¢ 18.° ou, na falta de
tal requisito na legislagdo comunitaria, de um certificado sanitario ou de
um documento comercial cujos modelos devem ser definidos nos termos
do n.° 2 do artigo 24.°
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6. Para efeitos de importagdo para a Comunidade, os produtos de
origem animal devem cumprir as condigdes estipuladas no anexo IX,
capitulos A, C, F e G.

V¥ M44
" 7. Nos termos do procedimento de regulamentagdo com controlo a
que se refere o n.° 3 do artigo 24.°, o disposto nos n.°s 1 a 6 pode ser
alargado a outros produtos de origem animal. As regras de execucdo do
presente artigo sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo a
que se refere o n.° 2 do artigo 24.°.

Artigo 17.°

Nos termos do n.° 2 do artigo 24.°, os certificados sanitarios referidos
no anexo F da Directiva 64/432/CEE do Conselho ¢ nos modelos II e
III do anexo E da Directiva 91/68/CEE do Conselho, bem como os
certificados sanitarios adequados previstos na regulamentagdo comuni-
taria em matéria de comércio de sémen, 6vulos e embrides de bovinos,
ovinos ou caprinos devem, se necessario, ser completados por uma
referéncia a categoria que especifique a classificacdo do Estado-Membro
ou da regido de origem atribuida nos termos do artigo 5.°

Os documentos comerciais adequados relativos ao comércio de produtos
de origem animal devem, se necessario, ser completados por uma refe-
réncia a categoria que especifique a classificacdo do Estado-Membro ou
da regido de origem atribuida pela Comissdo, nos termos do artigo 5.°

Artigo 18.°

Os certificados sanitarios adequados relativos a importagdo previstos na
legislagdo comunitaria sdo completados, nos termos do n.° 2 do ar-
tigo 24.° e em relagdo aos paises terceiros classificados numa categoria
ao abrigo do artigo 5.°, pelos requisitos especificos previstos no anexo
IX, logo que seja adoptada essa decis@o de classificagdo.

CAPITULO VI

LABORATORIOS DE REFERENCIA, AMOSTRAGEM, DETECCAO E
CONTROLO

Artigo 19.°

Laboratorios de referéncia

1. Os laboratérios nacionais de referéncia em cada Estado-Membro,
bem como as respectivas competéncias e func¢des, constam do anexo X,
capitulo A.

2. O laboratério comunitario de referéncia, bem como as respectivas
competéncias e funcdes, consta do anexo X, capitulo B.

Artigo 20.°
Amostragem e métodos laboratoriais de analise
1.  As colheitas e analises laboratoriais destinadas a detec¢ao de EET

sdo feitas segundo os métodos e protocolos previstos no anexo X,
capitulo C.
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2. Caso tal se revele necessario para assegurar a aplicagdo uniforme
do presente artigo, sdo aprovadas regras de execucdo pelo procedimento
de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 24.°. O método para
confirmar a presenga de EEB nos ovinos e caprinos ¢ aprovado pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 24.°.

Artigo 21.°

Controlos comunitarios

1. Na medida do necessario a aplicagdo uniforme do presente regu-
lamento e em cooperagdo com as autoridades competentes dos Estados-
-Membros, os peritos da Comissdo podem efectuar controlos no local. O
Estado-Membro em cujo territdrio é efectuado um controlo deve prestar
toda a assisténcia necessaria aos peritos no desempenho das suas fun-
¢des. A Comissdo informa a autoridade competente dos resultados dos
controlos efectuados.

As regras de execugdo do presente artigo, nomeadamente as que se
destinam a regulamentar o regime de colaboracdo com as autoridades
nacionais, sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 24.°

2. Os controlos comunitarios em relagdo a paises terceiros devem ser
efectuados nos termos dos artigos 20.° ¢ 21.° da Directiva 97/78/CE.

CAPITULO VII

DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 22.°

Medidas transitérias relativas as matérias de risco especificadas

1. As disposi¢des do anexo XI, capitulo A, s@o aplicaveis durante um
prazo minimo de 6 meses a contar de 1 de Julho de 2001m deixando de
o ser a partir da data de adop¢do de uma decisdo nos termos dos n.°s 2
ou 4 do artigo 5.°, data em que passa a ser aplicavel o artigo 8.°

2. Para confirmar ou infirmar as conclusdes da andlise dos riscos
prevista no n.° 1 do artigo 5.°, sdo utilizados os resultados de um estudo
estatistico conclusivo realizado nos termos do n.° 3 do artigo 5.° durante
o periodo transitorio, tomando em consideragdo os critérios de classifi-
cagdo definidos pelo OIE.

3.  As regras pormenorizadas relativas a esse estudo estatistico sdo
aprovadas, ap6s consulta do comité cientifico adequado, nos termos do
n.° 2 do artigo 24.°

4. Os critérios minimos para este estudo estatistico constam do anexo
XI, capitulo B.

Artigo 23.°

Alteraciao dos anexos e medidas transitorias

V¥ M44
" Apos consulta do comité cientifico adequado sobre todas as questdes
susceptiveis de afectar a satde publica, sdo alterados ou completados os
anexos ¢ tomadas as medidas transitorias adequadas pelo procedimento
de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 24.°.
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Nos mesmos termos, serdo adoptadas medidas transitorias para um pe-
riodo que termina, o mais tardar, em 1 de Julho de 2007, a fim de
permitir a passagem do actual regime para o regime estabelecido no
presente regulamento.

VY M30
Artigo 23.°-A

Sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a
que se refere o n.° 3 do artigo 24.° as seguintes medidas, que se
destinam a alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
designadamente completando-o:

V¥ M44
a) Aprovacdo dos testes rapidos a que se referem o terceiro paragrafo
do n.° 3 do artigo 5.°, 0 n.° 1 do artigo 6.°, 0 n.° 2 do artigo 8.° ¢ o
n.° 3 do artigo 9.°;
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b) Adaptagdo da idade a que se refere o n.° 1-B do artigo 6.°;

¢) Critérios para demonstrar a melhoria da situacdo epidemioldgica a
que se refere o n.° 1-B do artigo 6.°;

d) Decisdo de autorizar a alimentacdo de animais jovens de espécie
ruminante com proteinas provenientes de peixe a que se refere o
n.° 3 do artigo 7.%

e) Critérios de concessdo de isengdes as restrigdes a que se refere o
n.° 4 do artigo 7.°;

f) Decisdo de introduzir um nivel de tolerdncia a que se refere o n.° 4-
-A do artigo 7.%

g) Decisdo sobre a idade a que se refere o n.° 1 do artigo 8.°

h) Regras que prevejam isengdes quanto as exigéncias de remogdo e
destrui¢do de matérias de risco a que se refere o n.° 5 do artigo 8.%

i) Aprovacdo dos processos de produgdo a que se refere o n.° 1 do
artigo 9.°;

j) Decisdo de alargar determinadas disposi¢cdes a outras espécies ani-
mais a que se refere o n.° 3 do artigo 15.°;
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k) Alargamento do ambito de aplicagdo dos n.® 1 a 6 do artigo 16.° a
outros produtos de origem animal;

1) Aprovacdo do método para confirmar a presenca de EEB nos ovinos
e caprinos referido no n.° 2 do artigo 20.°;

m) Alteracdo ou aditamento dos anexos e aprovagdo das medidas tran-
sitorias adequadas referidas no artigo 23.°.
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Artigo 24.°
Comités
1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-

mentar e da Satide Animal. Todavia, a Comissdo consulta igualmente o
Comité Zootécnico Permanente em relagdo ao artigo 6.°-A.

2.  Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°.
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O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE ¢ de
trés meses e, no caso das medidas de salvaguarda referidas no n.° 2 do
artigo 4.° do presente regulamento, de 15 dias.

3.  Sempre que se faca referéncia ao presente numero, sdo aplicaveis
os n.% 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.

Artigo 24.°-A

As decisdes a aprovar de acordo com um dos procedimentos a que se
refere o artigo 24.° devem basear-se numa avaliacdo adequada dos
eventuais riscos para a saude humana e animal e devem, & luz das
provas cientificas existentes, manter ou aumentar, se tal se justificar
do ponto de vista cientifico, o nivel de proteccdo da satide humana e
animal garantido na Comunidade.

Artigo 25.°

Consulta dos comités cientificos

Os comités cientificos adequados sdo consultados sobre qualquer ques-
tao do ambito de aplicacdo do presente regulamento que seja susceptivel
de afectar a saude publica.

Artigo 26.°

Entrada em vigor

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

O presente regulamento é aplicavel a partir de 1 de Julho de 2001.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

DEFINICOES ESPECIFICAS

1. Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis as defini¢des estabeleci-
das no Regulamento (CE) n.° 1774/2002 do Parlamento Europeu e do Con-
selho (1), no Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho (?) e na Directiva 79/373/CEE do Conselho (?) a seguir indicadas:

a) Regulamento (CE) n.° 1774/2002:
i) «animais de criagdo» no n.° 1, alinea f), do artigo 2.°,

ii

=

«alimentos para animais de companhia» no ponto 41 do anexo I,
iii) «proteinas animais transformadas» no ponto 42 do anexo I,

iv

~

«gelatina» no ponto 26 do anexo I,

v) «produtos derivados do sangue» no ponto 4 do anexo I,
vi) «farinha de sangue» no ponto 6 do anexo I, e
vii) «farinha de peixe» no ponto 24 do anexo I;

b) A definicdo de «alimento para animais» no n.° 4 do artigo 3.° do Regu-
lamento (CE) n.° 178/2002;

c) A defini¢do de «alimentos completos» na alinea d) do artigo 2.° da Di-
rectiva 79/373/CEE.
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2. Para efeitos do disposto no presente regulamento, sdo igualmente aplicaveis
as seguintes defini¢des, entendendo-se por:

a) «Caso nativo de EEB», um caso de encefalopatia espongiforme bovina em
relagdo ao qual ndo esteja claramente comprovado que se deve a uma
infecgdo anterior a importacdo do animal vivo;

b) «Tecido adiposo isolado», qualquer gordura do organismo, interna ou
externa, removida durante o abate e a desmancha, nomeadamente gordura
fresca proveniente do coragdo, grande epiplon e rins de bovinos, bem
como a gordura proveniente das instalagdes de desmancha;

c) «Coorte», um grupo de bovinos:

i) nascidos no mesmo efectivo que o bovino afectado nos 12 meses
precedentes ou seguintes a data de nascimento do animal afectado, e

ii) criados em qualquer momento durante o primeiro ano de vida junta-
mente com o bovino afectado no primeiro ano de vida deste;

d

=

«Caso indice», o primeiro animal de uma exploragdo ou de um grupo
epidemioldgico definido em que se confirma uma infecgdo por EET;

e) «EET em pequenos ruminantes», um caso de encefalopatia espongiforme
transmissivel detectada num ovino ou caprino depois da realizagdo de um
teste confirmatoério para detectar a presenca da proteina PrP anormal;

f) «Caso de tremor epizodtico», um caso confirmado de encefalopatia es-
pongiforme transmissivel num ovino ou caprino, em que se excluiu o
diagnodstico de EEB em conformidade com os critérios estabelecidos no
manual técnico do laboratério comunitario de referéncia em matéria de
caracteriza¢do de estirpes de EET em pequenos ruminantes (4);

(1) JO L 273 de 10.10.2002, p. 1.

(®» JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

() JO L 86 de 6.4.1979, p. 30.

(*) http://www.defra.gov.uk/corporate/vla/science/science-tse-rl-confirm.htm
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g) «Caso de tremor epizoodtico classico», um caso confirmado de tremor
epizootico classificado como classico em conformidade com os critérios
estabelecidos no manual técnico do laboratério comunitario de referéncia
em matéria de caracterizagdo de estirpes de EET em pequenos ruminantes;

h) «Caso de tremor epizodtico atipico», um caso confirmado de tremor epi-
zootico distinguivel do tremor epizodtico classico em conformidade com
os critérios estabelecidos no manual técnico do laboratorio comunitario de
referéncia em matéria de caracterizagdo de estirpes de EET em pequenos
ruminantes.
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ANEXO 11

DETERMINACAO DO ESTATUTO EM MATERIA DE EEB
CAPITULO A
Critérios

O estatuto dos Estados-Membros, dos paises terceiros, ou das suas regides
(adiante designados «paises ou regides») em matéria de EEB serd determinado
com base nos critérios enunciados nas alineas a) a e).

No pais ou na regido:

a) Realiza-se uma analise dos riscos, em conformidade com o capitulo B, que
identifique todos os factores potenciais para a ocorréncia de EEB, bem como
a respectiva perspectiva historica no pais ou na regiao;

b

~

Existe um sistema de vigiladncia e monitorizagdo continuas da EEB, em es-
pecial no que se refere aos riscos descritos no capitulo B, que satisfaz os
requisitos minimos de vigilancia estabelecidos no capitulo D;

c) Existe um programa de sensibilizagdo permanente dirigido aos veterinarios,
agricultores e trabalhadores envolvidos no transporte, comercializagdo e abate
de bovinos, a fim de incentivar a comunicagdo de todos os casos que evi-
denciem sinais clinicos compativeis com a EEB nas subpopulag¢des-alvo, tal
com se definem no capitulo D;

d) Esta em vigor a obrigacdo de notificar e investigar todos os bovinos que
evidenciem sinais clinicos compativeis com a EEB;

e) O exame do tecido cerebral bem como de outros tecidos recolhidos no ambito
do sistema de vigilancia e monitorizagdo referido na alinea b) ¢ realizado por
um laboratério aprovado.

CAPITULO B
Analise dos riscos
1. Estrutura da analise dos riscos
A andlise dos riscos deve incluir uma avalia¢do da libertagdo ¢ uma ava-
liagdo da exposigdo.
2. Avaliagdo da libertagio (desafio externo)

2.1. A avaliagdo da libertacdo consiste em avaliar a probabilidade de o agente
da EEB ter sido introduzido no pais ou na regido através de mercadorias
potencialmente contaminadas com um agente da EEB ou de ja estar pre-
sente no pais ou na regido.

Devem ser tidos em conta os seguintes factores de risco:

a) A presenca ou auséncia do agente da EEB no pais ou na regido e, se
estiver presente, a sua prevaléncia, com base no resultado das activida-
des de vigilancia;

b) A produgdo de farinhas de carne e de ossos ou de torresmos a partir da
populagdo autdctone de ruminantes;

c) As farinhas de carne e de ossos e os torresmos importados;
d) Os bovinos, ovinos e caprinos importados;
e) Alimentos para animais e seus ingredientes importados;

f) Produtos destinados ao consumo humano importados, com origem em
ruminantes, que possam ter contido os tecidos enumerados no ponto 1
do anexo V e possam ter sido usados na alimentagdo de bovinos;

g) Produtos importados com origem em ruminantes para utilizagdo in vivo
nos bovinos.
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2.2. Na realizagdo da avaliacdo da libertagdo, deve ter-se em conta a existéncia
de planos especiais de erradicagdo, vigilancia e outras investigagdes epide-
miologicas (em especial a vigilancia da EEB levada a efeito na populagéo
bovina) que sejam relevantes em termos dos factores de risco enumerados
no ponto 2.1.

3. Avaliacdo da exposicio

A avaliagdo da exposigdo consiste na apreciagdo da probabilidade de ex-
posi¢do dos bovinos ao agente da EEB, mediante a analise dos seguintes
aspectos:

a) Reciclagem e amplificacdo do agente da EEB através do consumo pelos
bovinos de farinhas de carne e de ossos e de torresmos com origem em
ruminantes ou de outros alimentos para animais ou seus ingredientes que
possam estar contaminados com aqueles produtos;

b

~

A utilizagdo de carcagas de ruminantes (incluindo as dos animais encon-
trados mortos), de subprodutos e de residuos de matadouros; os pardme-
tros dos processos de transformagdo e os métodos de fabrico de alimen-
tos para animais;

C

~

A alimentagdo — ou ndo — dos ruminantes com farinhas de carne e de
0ssos ou torresmos derivados de ruminantes, incluindo as medidas des-
tinadas a evitar a contaminagdo cruzada dos alimentos para animais;

d) O nivel da vigilancia da EEB aplicada a populagdo bovina até ao mo-
mento e os resultados dessa vigilancia.

CAPITULO C
Definicdo das categorias
I. PAIS OU REGIAO COM UM RISCO NEGLIGENCIAVEL DE EEB
Um pais ou uma regido:
1. Em que se realizou uma analise dos riscos, em conformidade com o

disposto no capitulo B, a fim de identificar os factores de risco historicos
e actuais.

2. Que demonstrou ter tomado as medidas especificas adequadas pelo pe-
riodo relevante, tal com definido infra, para a gestdo de cada risco
identificado.

3. Que demonstrou ter em vigor a vigilancia de tipo B, em conformidade
com o capitulo D, e que atingiu a pontuagdo-objectivo, em conformidade
com o quadro 2 desse capitulo.

4. Que se encontra:
a) Quer na situagdo seguinte:

i) no pais ou na regido ndo se registou qualquer caso de EEB ou
demonstrou-se que um eventual caso de EEB foi importado e
completamente destruido,

ii) os critérios constantes das alineas c, d e e) do capitulo A foram
cumpridos pelo menos durante os sete anos anteriores, €

iii) demonstrou-se, mediante um nivel adequado de controlo e audi-
toria, que, pelo menos durante os oito anos anteriores, 0s rumi-
nantes ndo foram alimentados com farinhas de carne ¢ de ossos
nem com torresmos derivados de ruminantes;

b) Quer na situagdo seguinte:
i) no pais ou na regido, registou-se um ou varios casos nativos de
EEB mas todos os animais afectados nasceram ha mais de 11

anos,

i) os critérios constantes das alineas c), d) e e) do capitulo A foram
cumpridos pelo menos durante os sete anos anteriores,
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iii) demonstrou-se, mediante um nivel adequado de controlo e audi-
toria, que, pelo menos durante os oito anos anteriores, os rumi-
nantes ndo foram alimentados com farinhas de carne ¢ de ossos
nem com torresmos derivados de ruminantes,

iv) os animais seguintes, se estiverem vivos no pais ou na regido,
encontram-se permanentemente identificados, as suas deslocagdes
sdo controladas e, quando abatidos ou mortos, sdo completamente
destruidos:

— todos os casos de EEB,

— todos o0s bovinos que, durante o seu primeiro ano de vida,
foram criados com casos de EEB, durante o seu primeiro ano
de vida, e que, de acordo com investigagdes, consumiram,
durante esse periodo, os mesmos alimentos potencialmente
contaminados, ou

— se os resultados das investigagdes referidas no segundo tra-
vessdo forem inconclusivos, todos os bovinos nascidos no
mesmo efectivo que os casos de EEB, nos 12 meses anteriores
ou seguintes ao nascimento destes.

PAIS OU REGIAO COM UM RISCO CONTROLADO DE EEB

Um pais ou uma regido:

1. Em que se realizou uma andlise dos riscos, com base nas informagdes
estabelecidas no capitulo B, a fim de identificar os factores de risco
historicos e actuais.

2. Que demonstrou ter tomado as medidas adequadas para a gestdo de todos
os riscos identificados, mas ndo pelo periodo relevante.

3. Que demonstrou ter em vigor a vigilancia de tipo A, em conformidade
com o capitulo D, e que atingiu a pontuacdo-objectivo, em conformidade
com o quadro 2 desse capitulo. Depois de atingida essa pontuagdo, a
vigilancia de tipo A pode ser substituida pela vigilancia de tipo B.

4. Que se encontra:
a) Quer na situacdo seguinte:

i) no pais ou na regido ndo se registou qualquer caso de EEB ou
demonstrou-se que um eventual caso de EEB foi importado e
completamente destruido, cumprem-se os critérios constantes
das alineas c), d) e e) do capitulo A e pode demonstrar-se, me-
diante um nivel adequado de controlo e auditoria, que os rumi-
nantes ndo foram alimentados com farinhas de carne e de ossos
nem com torresmos derivados de ruminantes,

ii) os critérios constantes das alineas c), d) e e) do capitulo A foram
cumpridos por um periodo inferior aos sete anos anteriores, e/ou

iii) ndo se pode demonstrar que, durante os oito anos anteriores,
estava em vigor um sistema de controlo para assegurar que os
ruminantes ndo eram alimentados com farinhas de carne e de
0ssos nem com torresmos derivados de ruminantes;

b) Quer na situagdo seguinte:

i) no pais ou na regido registou-se um caso nativo de EEB, cum-
prem-se os critérios constantes das alineas c), d) e e) do capitulo
A e pode demonstrar-se, mediante um nivel adequado de controlo
e auditoria, que os ruminantes ndo foram alimentados com fari-
nhas de carne e de ossos nem com torresmos derivados de rumi-
nantes,

i) os critérios constantes das alineas c), d) e e) do capitulo A foram
cumpridos por um periodo inferior aos sete anos anteriores, e/ou
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iii) ndo se pode demonstrar que, durante pelo menos os oito anos
anteriores, estava em vigor um sistema de controlo para assegurar
que os ruminantes ndo eram alimentados com farinhas de carne e
de ossos nem com torresmos derivados de ruminantes,

iv) os animais seguintes, se estiverem vivos no pais ou na regido,
encontram-se permanentemente identificados, as suas deslocagdes
sdo controladas e, quando abatidos ou mortos, sdo completamente
destruidos:

— todos os casos de EEB, e

— todos os bovinos que, durante o seu primeiro ano de vida,
foram criados com casos de EEB, durante o seu primeiro ano
de vida, e que, de acordo com investigagdes, consumiram,
durante esse periodo, os mesmos alimentos potencialmente
contaminados, ou

— se os resultados das investigagdes referidas no segundo tra-
vessdo forem inconclusivos, todos os bovinos nascidos no
mesmo efectivo que os casos de EEB, nos 12 meses anteriores
ou seguintes ao nascimento destes.

IIl. PAIS OU REGIAO COM UM RISCO INDETERMINADO DE EEB

Um pais ou uma regido em relacdo ao qual ndo se concluiu a determinagio
do estatuto em matéria de EEB ou que ndo preenche as condi¢des necessa-
rias para ser classificado numa das outras categorias.

CAPITULO D
Requisitos minimos de vigilincia
1. Tipos de vigilancia

Para efeitos do presente anexo, entende-se por:
a) Vigilancia de tipo A

A aplicagdo da vigilancia de tipo A permite a detec¢do da EEB com
uma prevaléncia de delineamento (') de pelo menos um caso em
100 000 na populagdo bovina adulta do pais ou regido em causa, com
um nivel de confianga de 95 %.

b) Vigilancia de tipo B

A aplicagdo da vigilancia de tipo B permite a detec¢do da EEB com
uma prevaléncia de delineamento de pelo menos um caso em 50 000 na
populagdo bovina adulta do pais ou regido em causa, com um nivel de
confianca de 95 %.

A vigilancia de tipo B pode realizar-se em paises ou regides com o
estatuto de risco negligenciavel de EEB, a fim de confirmar as conclu-
soes da analise dos riscos, por exemplo ao demonstrar a eficacia das
medidas de redugdo de factores de risco eventualmente identificados,
através de uma vigilancia orientada para maximizar a probabilidade de
identificagdo das lacunas dessas medidas.

A vigilancia de tipo B também pode ser adoptada por paises ou regides
com o estatuto de risco controlado de EEB depois de terem alcangado a
pontuagdo-objectivo relevante com a vigilancia de tipo A, a fim de
manter a confianga na informagéo adquirida com esta.

Para efeitos do presente anexo, identificaram-se as quatro subpopula¢des
de bovinos seguintes para fins de vigilancia:

a) Bovinos com mais de 30 meses de idade com sinais comportamentais
ou clinicos compativeis com a EEB (casos clinicos suspeitos);

(") A prevaléncia de delineamento é usada para determinar a dimensdo de um inquérito com

testes em termos de pontuagdo-objectivo. Se a prevaléncia real for superior a prevaléncia
de delineamento seleccionada, a probabilidade de detectar a doenca com o estudo ¢
muito elevada.
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b) Bovinos com mais de 30 meses que se mantenham deitados ou
imobilizados e sejam incapazes de se levantar ou andar sem ajuda;
bovinos com mais de 30 meses de idade enviados para abate de
emergéncia ou com observagdes anormais na inspec¢do ante mortem
(abate de emergéncia);

¢) Bovinos com mais de 30 meses de idade encontrados mortos ou
abatidos nas exploragdes, durante o transporte ou num matadouro
(animais encontrados mortos);

d) Bovinos com mais de 36 meses de idade no abate normal.

2. Estratégia de vigilancia

2.1. A estratégia de vigilancia deve ser concebida por forma a garantir que as
amostras sdo representativas do efectivo do pais ou da regido e deve levar
em conta factores demograficos, como o tipo de produgdo e a localizagao
geogréfica, assim como a potencial influéncia de préticas pecudrias cultu-
ralmente singulares. A abordagem usada e os pressupostos assumidos de-
vem estar plenamente documentados, sendo a documentagdo conservada
por um periodo de sete anos.

2.2. Na implementacdo da estratégia de vigilancia da EEB, cada pais deve usar
registos documentais ou estimativas fiaveis da distribui¢@o etaria da popu-
lagdo bovina adulta bem como do nimero de bovinos submetidos aos testes
a EEB estratificado por idades e por subpopulagdo dentro do pais ou
regido.

3. Valores de pontuagio e pontuacio-objectivo

As amostras destinadas a vigilancia devem corresponder as pontuagdes-
-objectivo estabelecidas no quadro 2, com base nos valores fixados no
quadro 1. Todos os casos clinicos suspeitos devem ser investigados, inde-
pendentemente do numero de pontos acumulados. Cada pais deve submeter
a amostragem pelo menos trés das quatro subpopulagdes. A pontuagdo total
das amostras colhidas deve ser acumulada ao longo de um periodo maximo
de sete anos consecutivos, a fim de alcangar a pontuagdo-objectivo. Perio-
dicamente, esta pontuagdo acumulada deve ser comparada com a pontua-
¢do-objectivo para o pais ou a regido.

Quadro 1

Valores de pontuacio de vigilincia para amostras colhidas em animais dentro de uma
determinada subpopulacio e classe etaria

Subpopulagdo objecto da vigilancia

Animais encontrados

Abate normal (') mortos (%)

Abate de emergéncia (%) | Caso clinico suspeito (*)

Idade > 1 ano e < 2 anos

0,01 | 0,2 | 0.4 | N/D

Idade > 2 anos e < 4 anos (adulto jovem)

0,1 | 02 | 0.4 | 260

Idade > 4 anos e < 7 anos (adulto intermédio)

0.2 | 0,9 | 1,6 | 750

Idade > 7 anos e < 9 anos (adulto idoso)

0.1 | 0.4 | 0.7 | 220
Idade > 9 anos (idoso)
0,0 | 0.1 | 0.2 | 45

(') Bovinos com mais de 36 meses de idade no abate normal.

() Bovinos com mais de 30 meses de idade encontrados mortos ou abatidos nas exploragdes, durante o
transporte ou num matadouro (animais encontrados mortos).

(®) Bovinos com mais de 30 meses que se mantenham deitados ou imobilizados e sejam incapazes de se
levantar ou andar sem ajuda; bovinos com mais de 30 meses de idade enviados para abate de
emergéncia ou com observagdes anormais na inspec¢ao ante mortem (abate de emergéncia).

(*) Bovinos com mais de 30 meses de idade com sinais comportamentais ou clinicos compativeis com a
EEB (casos clinicos suspeitos).
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Quadro 2

Pontuacio-objectivo para diferentes dimensdes de populacdes de bovinos adultos num
pais ou numa regiio

Pontuagdo-objectivo para o pais ou a regido

Dimensao dz‘zioﬁl“el:e‘?sa‘(’)udinzg’sv)i“"s adultos Vigilancia de tipo A Vigilancia de tipo B
> 1000 000 300 000 150 000
800 000 — 1 000 000 240 000 120 000
600 000 — 800 000 180 000 90 000
400 000 — 600 000 120 000 60 000
200 000 — 400 000 60 000 30 000
100 000 — 200 000 30 000 15 000
50 000 — 100 000 15 000 7 500
25000 — 50 000 7500 3750

4.  Vigilancia com orientacdo especifica

Cada pais ou regido pode, para cada uma das subpopulagdes mencionadas
supra, orientar a vigildncia para bovinos identificaveis como tendo sido
importados de paises ou regides onde se detectou a presenca de EEB e
para bovinos que tenham consumido alimentos potencialmente contamina-
dos provenientes desses paises ou regides.

5. Modelo de vigilincia da EEB

Na sua estimativa da presenga/prevaléncia de EEB, cada pais pode optar
pela utilizagdo do modelo BSurvE na integra ou por um método alternativo
nele baseado.

6.  Vigilancia continua

Depois de alcangada a pontuagdo-objectivo, ¢ a fim de manter o pais ou a
regido com o estatuto de risco controlado ou risco negligencidvel de EEB, a
vigilancia pode ser reduzida para a vigilancia de tipo B (desde que todos os
outros indicadores permanegam positivos). Todavia, para continuar a satis-
fazer os requisitos previstos no presente capitulo, a vigilancia anual per-
manente deve continuar a incidir sobre pelo menos trés das quatro subpo-
pulagdes previstas. Além disso, todos os bovinos clinicamente suspeitos de
estarem infectados com a EEB devem ser investigados, independentemente
do niimero de pontos acumulados. Num pais ou numa regido que ja atingiu
a pontuagdo-objectivo, a vigilancia anual ndo deve ser inferior a sétima
parte do seu objectivo total para a vigilancia de tipo B.
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ANEXO LI
SISTEMA DE VIGILANCIA
CAPITULO A

VIGILANCIA DOS BOVINOS
1. Disposicdes gerais

A vigilancia dos bovinos sera levada a cabo em conformidade com os
métodos laboratoriais estabelecidos na alinea b) do ponto 3.1 do ca-
pitulo C do anexo X.

2. Vigilancia dos animais abatidos para consumo humano
2.1. 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 Conse-
Tho (*), ou

— abatidos em conformidade com o disposto na alinea c¢) do ponto 28
do capitulo VI do anexo I da Directiva 64/433/CEE, com excepcao
dos animais sem sinais clinicos de doenga, abatidos no contexto de
uma campanha de erradicagdo da doenca,

serdo testados para detectar a presenga de EEB.
2.2. Todos os bovinos com idade superior a 30 meses:
— submetidos a abate normal para consumo humano, ou

— abatidos no contexto de uma campanha de erradicagdo da doenga,
em conformidade com o disposto na alinea c¢) do ponto 28 do
capitulo VI do anexo I da Directiva 64/433/CEE, mas sem apre-
sentarem sinais clinicos de doenga,

serdo testados para detectar a presenca de EEB.

3. Vigilincia dos animais ndo abatidos para consumo humano

3.1. Todos os bovinos com idade superior a 24 meses de idade que tenham
morrido ou sido mortos mas que:

— ndo tenham sido mortos para destrui¢do nos termos do Regula-
mento (CE) n.° 716/96 da Comissio (3),

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

— ndo tenham sido abatidos para consumo humano,
serdo testados para detectar a presenca de EEB.

3.2. Os Estados-Membros podem decidir derrogar ao disposto no ponto 3.1
em areas remotas com uma baixa densidade animal, onde ndo se
organiza nenhuma recolha de animais mortos. Os Estados-Membros
que recorrem a esta derrogagdo informardo a Comissdo deste facto e
apresentardo uma lista das areas derrogadas. A derrogagdo ndo devera
abranger mais de 10 % da populagdo bovina do Estado-Membro.

JO 121 de 29.7.1964, p. 2012/64.

L 99 de 20.4.1996, p. 14.
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4. Vigilincia dos animais comprados para destruicio nos termos do
Regulamento (CE) n.° 716/96

Todos os animais nascidos entre 1 de Agosto de 1995 e 1 de Agosto
de 1996 abatidos para destrui¢do ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 716/96 devem ser testados para detectar a presenca de EEB.

VM13
5. Vigilancia 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 terri-
torio, designadamente os animais provenientes de paises com casos
autoctones de EEB, os animais que tenham consumido alimentos po-
tencialmente contaminados ou os animais nascidos ou descendentes de
fémeas infectadas com EEB.

6. Medidas a tomar no seguimento dos testes

6.1. Quando um animal abatido para consumo humano tiver sido seleccio-
nado para um teste destinado a 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 carcaga desse animal até se
obter um resultado negativo no teste rapido.

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 resultado negativo no
teste rapido.

vM42
6.3. Todas as partes do corpo de um animal testado para detectar a pre-
senca de EEB, incluindo a pele, devem ser mantidas sob controlo
oficial até se obter um resultado negativo no teste rapido, excepto
se forem eliminadas em conformidade com o n.° 2, alineas a), b) ou
e), do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1774/2002.

6.4. Todas as partes do corpo de um animal com resultados positivos ou
inconclusivos ao teste rapido, incluindo a pele, serdo eliminadas em
conformidade com o n.° 2, alineas a), b) ou e), do artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.° 1774/2002, com excep¢do do material a con-
servar para os registos, nos termos da parte III do capitulo B.

vM32
6.5. Se um animal abatido para consumo humano tiver resultados positivos
ou inconclusivos ao teste rapido, pelo menos a carcaga imediatamente
anterior e as duas carcagas imediatamente posteriores a carcaga posi-
tiva ou inconclusiva na mesma linha de abate deverdo ser destruidas
de acordo com o ponto 6.4. Em derrogacdo, os Estados-Membros
podem decidir destruir as referidas carcagas apenas quando se confir-
mar que o resultado do teste rapido ¢ positivo ou inconclusivo através
dos exames confirmatorios referidos na alinea b) do ponto 3.1 do
capitulo C do anexo X.

VM3
6.6. Os Estados-Membros podem derrogar ao disposto no ponto 6.5 se
existir um sistema no matadouro que previna a contaminagdo entre
as carcagas.

VM38
7. Revisdo dos programas anuais de vigilincia da EEB («programas
de vigilincia da EEB»), nos termos do n.° 1-B do artigo 6.°

7.1. Pedidos dos Estados-Membros

Os pedidos que os Estados-Membros apresentem a Comissdo tendo
em vista a revisdo dos seus programas anuais de vigilancia da EEB
devem incluir pelo menos o seguinte:

a) Informagdes sobre o sistema anual de vigilancia da EEB em vigor
durante os seis anos precedentes no territorio do Estado-Membro,
incluindo documentagdo pormenorizada que comprove a observan-
cia dos critérios epidemiologicos estabelecidos no ponto 7.2;
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b) Informagdes sobre o sistema de identificacdo e rastreabilidade dos
bovinos, como referido no n.° 1-B, terceiro paragrafo, alinea b), do
artigo 6.°, em vigor no territério do Estado-Membro durante o
periodo de seis anos precedente, incluindo uma descri¢do porme-
norizada do funcionamento da base de dados informatizada referida
no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1760/2000 do Parlamento
Europeu e do Conselho (')

¢) Informagdes sobre as proibigoes em matéria de alimentagdo animal
aplicadas durante os seis anos precedentes, com uma descri¢ao
pormenorizada do controlo da proibigdo relativa a alimentacao
dos animais de criagdo, como referido no n.° 1-B, terceiro para-
grafo, alinea c), do artigo 6.°, incluindo o plano de amostragem
bem como o numero e o tipo de infrac¢des constatadas e os resul-
tados das medidas de acompanhamento;

d) Uma descrigdo pormenorizada do programa revisto de vigilancia da
EEB proposto, que inclua a indicagdo da area geografica em que o
programa sera aplicado e uma descri¢io das subpopulagdes de
bovinos a abranger pelo referido programa revisto, bem como a
indicacdo dos limites de idade e da dimensdo das amostras para
analise;

e) O resultado de uma anélise de risco global, mostrando que o pro-
grama de vigilancia da EEB revisto assegurara a proteccdo da
saide humana e animal. Esta analise de risco deve incluir uma
andlise das coortes de nascimento ou outros estudos relevantes
destinados a demonstrar que as medidas de redugdo de riscos res-
peitantes as EET, incluindo as proibi¢oes relativas a alimentacao
dos animais referidas no n.° 1-B, terceiro paragrafo, alinea c), do
artigo 6.°, foram aplicadas com eficacia.

7.2. Critérios epidemioldgicos

Os pedidos de revisdo de um programa de vigilancia da EEB s6
podem ser aceites se o Estado-Membro em questdo puder demonstrar
que, além dos requisitos previstos no n.° 1-B, terceiro paragrafo, ali-
neas a), b) e c), do artigo 6.°, sdo cumpridos no seu territorio os
critérios epidemioldgicos seguintes:

a) Durante um periodo de pelo menos seis anos consecutivos a contar
da data de aplicagdo do regime comunitario de testes de EEB,
como previsto no n.° 1-B, terceiro paragrafo, alinea b), artigo 6.°:

quer

i) aredugdo média da taxa anual de incidéncia da EEB observada
na populagdo bovina adulta (mais de 24 meses de idade) foi
superior a 20 % e o nimero total de bovinos afectados nasci-
dos apods a aplicagdo da proibicdo comunitaria total relativa a
alimenta¢do dos animais de cria¢do, como referido no n.° 1-B,
terceiro paragrafo, alinea c), do artigo 6.°, ndo excedeu 5 % do
numero total de casos de EEB confirmados,

quer

il) a taxa anual de incidéncia de EEB observada na populagdo
bovina adulta (mais de 24 meses de idade) manteve-se sempre
abaixo de 1/100 000,

quer

iii) enquanto opgao adicional para os Estados-Membros com po-
pulagdes bovinas adultas (mais de 24 meses de idade) de me-
nos de 1 000 000 de animais, o nimero cumulado de casos de
EEB confirmados foi inferior a cinco;

(1) JO L 204 de 11.8.2000, p. 1.
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b) Apds o periodo de seis anos referido na alinea a), nao ha dados que
indiciem uma deterioragdo da situagdo epidemiologica da EEB.

YM32
II. VIGILANCIA DOS OVINOS E CAPRINOS

1. Disposicdes gerais

A vigilancia dos ovinos e caprinos serd levada a cabo em conformi-
dade com os métodos laboratoriais estabelecidos na alinea b) do ponto
3.2 do capitulo C do anexo X.

2. Vigilincia dos ovinos e caprinos abatidos para consumo humano

a) Os Estados-Membros, cuja populagdo de ovelhas e borregas cober-
tas exceda os 750 000, submeterdo a testes, em conformidade com
as regras de amostragem estabelecidas no ponto 4, uma amostra
minima anual de 10 000 ovinos abatidos para consumo humano;

b) Os Estados-Membros, cuja populacdo de cabras que ja tenham
parido e cabras cobertas exceda os 750 000 animais, submeterao
a testes, em conformidade com as regras de amostragem estabele-
cidas no ponto 4, uma amostra minima anual de 10 000 caprinos
abatidos para consumo humano;

c) Sempre que um Estado-Membro tiver dificuldade em recolher um
namero suficiente de ovinos ou caprinos saudaveis abatidos para
atingir a dimensdo minima da amostra que lhe corresponde, esta-
belecida nas alineas a) e b), pode optar por substituir um maximo
de 50 % da sua dimensdo minima da amostra por testes a ovinos
ou caprinos mortos com mais de 18 meses, num racio de um para
um, para além da dimensdo minima da amostra definida no ponto
3. Além disso, um Estado-Membro pode optar por substituir um
maximo de 10 % da sua dimensdo minima de amostra por testes a
ovinos ou caprinos com mais de 18 meses abatidos no ambito de
uma campanha de erradicagdo da doenga, num racio de um para
um.

3. Vigilincia dos ovinos e caprinos niao abatidos para consumo hu-
mano

Os Estados-Membros submeterdo a testes, de acordo com as regras de
amostragem estabelecidas no ponto 4 e com as dimensdes minimas
das amostras indicadas no quadro A e no quadro B, os ovinos e
caprinos que tenham morrido ou sido abatidos, mas que:

— ndo tenham sido abatidos no dmbito de uma campanha de erradi-
cagdo da doenga, ou que

— ndo tenham sido abatidos para consumo humano.

Quadro A
Populagdo de ovelhas e borregas co- [ Dimensdo minima da amostra de ovi-
bertas nos Estados-Membros nos mortos ()
> 750 000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000-100 000 100 % até 500
< 40 000 100 % até 100

(") As dimensdes minimas das amostras sdo definidas em fung¢do da dimensdo
das populagdes de ovinos em cada Estado-Membro e destinam-se a estabe-
lecer objectivos atingiveis.
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Quadro B

Populagdo de cabras que ja pariram e
cabras cobertas nos Estados-Membros

Dimensao minima da amostra de ca-
prinos mortos (')

> 750 000

10 000

250 000-750 000

1500

40 000-250 000

100 % até 500

< 40 000

100 % até 100

(") As dimensdes minimas das amostras sdo definidas em fungdo da dimensdo
das populagdes de caprinos em cada Estado-Membro e destinam-se a esta-
belecer objectivos atingiveis.

4. Regras de amostragem apliciveis aos animais referidos nos pontos
2e3

Os animais terdo mais de 18 meses ou apresentardo mais de dois
incisivos permanentes que tenham perfurado a gengiva.

A idade dos animais sera estimada com base na dentigdo, nos sinais
evidentes de maturidade ou em quaisquer outras informagdes fiaveis.

A selecgdo das amostras sera feita por forma a evitar a representagdo
excessiva de um determinado grupo em termos de origem, idade, raga,
tipo de producdo ou qualquer outra caracteristica.

A amostragem devera ser representativa de cada regido e estagdo do
ano. Sempre que possivel evitar-se-a4 a amostragem multipla no mesmo
efectivo. Os Estados-Membros, através dos seus programas de vigilan-
cia, visardo, sempre que possivel, em anos de amostragem sucessivos,
que todas as exploracdes oficialmente registadas com mais de 100
animais ¢ onde nunca foram detectados casos de EET sejam subme-
tidas a testes as EET.

Os Estados-Membros criardo um sistema para verificar, de forma se-
lectiva ou outra, que os animais ndo estdo a ser desviados da amos-
tragem.

Contudo, os Estados-Membros podem decidir excluir da amostragem
as areas remotas com uma baixa densidade animal, onde ndo se orga-
niza nenhuma recolha de animais mortos. Os Estados-Membros que
recorram a esta derrogacdo informarfo a Comissdo deste facto e apre-
sentardo uma lista das areas remotas em que a derrogacdo tem apli-
cagdo. A derrogagdo ndo abrangera mais de 10 % da populagdo ovina
e caprina do Estado-Membro em causa.

5. Vigilincia em efectivos infectados

Os animais com mais de 18 meses ou que apresentem mais de dois
incisivos permanentes que tenham perfurado a gengiva e que sejam
abatidos, com vista a sua destrui¢do, em conformidade com as suba-
lineas i) ou ii) da alinea b) do ponto 2.3 ou a alinea a) do ponto 5 do
anexo VII, serdo testados com base na selec¢do de uma amostra alea-
toria simples, em conformidade com a dimensdo das amostras indicada
no quadro seguinte.

Numero de animais com mais de 18 meses

ou que apresentem mais de dois incisivos

permanentes que tenham perfurado a gengiva, | Dimensdo minima da amostra

abatidos, com vista a sua destrui¢do, no
efectivo

70 ou menos
80 68
90 73

Todos os animais elegiveis
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Nuamero de animais com mais de 18 meses
ou que apresentem mais de dois incisivos
permanentes que tenham perfurado a gengiva, | Dimensdo minima da amostra
abatidos, com vista a sua destrui¢do, no
efectivo
100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
350 121
400 124
450 127
500 ou mais 150

6. Vigilincia de outros animais

Para além dos programas de vigilancia descritos nos pontos 2, 3 e 4,
os Estados-Membros podem, a titulo facultativo, proceder a uma vi-
gilancia de outros animais, designadamente:

— animais utilizados para a producao leiteira,
— animais provenientes de paises com casos nativos de EET,

— animais que tenham consumido alimentos potencialmente contami-
nados,

— animais nascidos ou descendentes de fémeas infectadas por uma
EET.

7. Medidas subsequentes aos testes efectuados em ovinos e caprinos

7.1. Quando um ovino ou um caprino abatido para consumo humano for
seleccionado para um teste destinado a detectar a presenca de EET, em
conformidade com o ponto 2, a marcagdo de salubridade prevista na
secgdo I do capitulo III do anexo I do Regulamento (CE) n.° 854/2004
nao deve ser efectuada na carcaga desse animal até se obter um re-
sultado negativo no teste rapido.

7.2. Os Estados-Membros podem derrogar ao disposto no ponto 7.1 se
estiver a ser posto em pratica no matadouro um sistema aprovado
pela autoridade competente que garanta a rastreabilidade de todas as
partes dos animais e que nenhuma parte dos animais examinados
ostentando a marca de salubridade sai do matadouro sem que tenha
sido obtido um resultado negativo no teste rapido.

7.3. Todas as partes do corpo de um animal submetido a um teste, in-
cluindo a pele, devem ser mantidas sob controlo oficial até se obter
um resultado negativo no teste rapido, excepto no caso de subprodutos
animais eliminados directamente em conformidade com o n.° 2, ali-
neas a), b) ou e), do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1774/2002.

7.4. Todas as partes do corpo de um animal com resultados positivos no
teste rapido, incluindo a pele, serdo eliminadas directamente em con-
formidade com o n.° 2, alineas a), b) e e), do artigo 4.° do Regula-
mento (CE) n.° 1774/2002, com excepg¢do do material a conservar para
os registos, nos termos do capitulo B da parte III do presente anexo.

8. Determinagdo de gendtipos

8.1. Para cada caso positivo de EET nos ovinos sera determinado o geno-
tipo da proteina do prido para os coddos 136, 154 e 171. Os casos de
EET detectados em ovelhas com genoétipos que codificam a alanina em
ambos os alelos no co6ddo 136, a arginina em ambos os alelos no
co6ddo 154 e a arginina em ambos os alelos no coddo 171 serdo
imediatamente notificados @ Comissdo. Quando o caso positivo de
EET for um caso de tremor epizodtico atipico, devera ser determinado
o genoétipo da proteina do prido para o cddao 141.
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8.2. Além dos animais cujo genétipo foi determinado em conformidade
com o ponto 8.1, deverd ser determinado o genétipo da proteina do
prido para os coddos 136, 141, 154 e 171 de uma amostra minima de
ovinos. No caso dos Estados-Membros com uma populacao de ovinos
de mais de 750 000 animais adultos, esta amostra minima consistira
em, pelo menos, 600 animais. No caso dos outros Estados-Membros, a
amostra minima consistira em, pelo menos, 100 animais. As amostras
podem ser escolhidas entre animais abatidos para consumo humano,
animais mortos na exploragdo ou animais vivos. A amostragem deve
ser representativa de toda a populagdo ovina.

VIGILANCIA DE OUTRAS ESPECIES ANIMAIS

Os Estados-Membros podem, a titulo facultativo, proceder a vigilancia das
EET em espécies animais que ndo a bovina, a ovina e a caprina.

CAPITULO B
OBRIGACOES EM MATERIA DE RELATORIO E REGISTO
OBRIGACOES DOS ESTADOS MEMBROS

A. Informacdes a apresentar nos relatérios anuais dos Estados-Mem-
bros, nos termos do n.° 4 do artigo 6.°

1. Numero de casos suspeitos, por espécie animal, sujeitos a restri-
¢des oficiais de circulagdo em conformidade com o n.° 1 do ar-
tigo 12.°

2. Numero de casos suspeitos, por espécie animal, submetidos a ana-
lises laboratoriais em conformidade com o n.° 2 do artigo 12.°,
incluindo os resultados dos testes rapido e de confirmagao (nimero
de positivos e negativos) e, no caso dos bovinos, estimativa da
reparticdo etaria de todos os animais testados. A repartigdo etaria
deve ser agrupada, sempre que possivel, do seguinte modo: «me-
nos de 24 meses», de 12 em 12 meses entre os 24 e os 155 meses
e «mais de 155 meses».

3. Numero de efectivos em que tenham sido notificados e examina-
dos casos suspeitos em ovinos e caprinos, nos termos dos n. 1 e
2 do artigo 12.°

4. Numero de bovinos testados em cada subpopulagdo, em conformi-
dade com o capitulo A, parte I, pontos 2.1, 2.2, 2.3, 3.1, 4.1, 4.2,
4.3 e 5. Serdo fornecidos o método que presidiu a selecgdo das
amostras, os resultados dos testes rapido e de confirmagdo e uma
estimativa da reparti¢do etaria dos animais testados, agrupados em
conformidade com o disposto no ponto 2.

5. Numero de ovinos e caprinos e de efectivos testados em cada
subpopulag@o, em conformidade com o disposto no capitulo A,
parte II, pontos 2, 3 e 5, juntamente com o método para a selec¢éo
das amostras e os resultados dos testes rapido e de confirmagao.

6. Reparticdo geografica, incluindo pais de origem, se diferente do
pais de notificagdo, dos casos positivos de EEB e tremor epizoo-
tico. Para cada caso de EEB em bovinos, ovinos e caprinos deve
ser indicado o ano e, sempre que possivel, 0 més do nascimento.
Os casos de EET considerados atipicos e as razdes que motivaram
essa consideragdo devem ser indicados. Para os casos de tremor
epizoodtico, fardo objecto de relatdrio os resultados da analise mo-
lecular primaria com um teste por immunoblotting discriminatorio,
referidos no ponto 3.2., subalinea i) da alinea c), do capitulo C do
anexo X.
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7. Em animais que ndo bovinos, ovinos e caprinos, nimero de amos-
tras e de casos de EET confirmados, por espécie.

8. Gendtipo e, sempre que possivel, raga dos ovinos com resultados
positivos as EET ou objecto de amostragem em conformidade com
o disposto no capitulo A, pontos 8.1 e 8.2 da parte II.

B. Periodicidade dos relatorios

O conjunto dos relatorios de que constem as informagdes referidas na
sec¢do A e enviados a Comissdo mensalmente ou, no caso das infor-
magdes referidas no ponto 8, trimestralmente, pode constituir o rela-
torio anual exigido nos termos do n.° 4 do artigo 6.°, desde que as
informagdes sejam actualizadas sempre que se disponha de novos
dados.

INFORMACOES A APRESENTAR NA SUMULA DA COMISSAO

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

REGISTOS

1. A autoridade competente mantera registos, a conservar durante sete
anos, com as seguintes informagdes:

— namero e tipos de animais sujeitos a restricdes 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.°,

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

— numero, identidade e origem dos animais incluidos na amostra no
ambito dos programas de vigilancia referidos no capitulo A e, se
possivel, idade, raca e historia clinica,

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

2. O laboratério que efectua os exames conserva, durante sete anos, todos
os registos dos mesmos, em especial as fichas de laboratorio e, quando
adequado, blocos de parafina e fotografias de western blots.
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ANEXO 1V

ALIMENTOS PARA ANIMAIS

L Extensido da proibicido prevista no n.° 1 do artigo 7.°
A proibi¢do prevista no n.° 1 do artigo 7.° serd extensiva 4 alimentagdo:

a) De animais de criagdo, com excepgdo da alimentagdo de animais carni-
voros destinados a produgdo de peles com pélo, com:

i) proteinas animais transformadas,
ii) gelatina proveniente de ruminantes,
iii) produtos derivados do sangue,

iv) proteinas hidrolisadas,

v) fosfato dicalcico e fosfato tricalcico de origem animal (fosfato dical-
cico e fosfato tricalcico),

vi) alimentos para animais que contenham as proteinas enumeradas nas
subalineas 1) a v);

b) De ruminantes com proteinas animais ¢ com alimentos para animais que
contenham essas proteinas.

II. Derrogacdes as proibicdes previstas nos n.° 1 e 2 do artigo 7.° e dis-
posicdes especificas relativas a aplicacdo dessas derrogacoes.

A. As proibigdes previstas nos n.° 1 e 2 do artigo 7.° ndo sdo aplicaveis:

a) A alimentag@o de animais de criagdo com as proteinas mencionadas
nas subalineas i), ii), iii) e iv) e aos alimentos para animais deri-
vados dessas proteinas:

i) leite, produtos a base de leite e colostro,
ii) ovos e ovoprodutos,
iii) gelatina proveniente de ndo ruminantes,

iv) proteinas hidrolisadas derivadas de partes de ndo ruminantes e
de couros e peles de ruminantes;

b) A alimentacdo de animais de criagdo ndo ruminantes com as pro-
teinas mencionadas nas subalineas i), ii) e iii) e aos produtos deri-
vados dessas proteinas:

i) farinha de peixe, em conformidade com as condigdes estabele-
cidas no ponto B,

ii) fosfato dicalcico e fosfato tricalcico, em conformidade com as
condigdes estabelecidas no ponto C,

iii) produtos derivados do sangue provenientes de ndo ruminantes,
em conformidade com as condigdes estabelecidas no ponto D;

c) A alimentac@o de peixes com farinha de sangue de ndo ruminantes,
em conformidade com as condigdes estabelecidas no ponto D;

VM43

d) A alimentagdo de animais de criagdio com matérias-primas de ori-
gem vegetal para a alimentacdo animal e com alimentos para ani-
mais contendo tais produtos apos deteccdo de quantidades insigni-
ficantes de espiculas de osso, a qual pode ser permitida pelos
Estados-Membros caso tenha sido efectuada uma avaliagao do risco
com resultados favoraveis. A avaliagdo do risco deve ter em conta,
pelo menos, a quantidade e a possivel fonte de contaminagdo e o
destino final da remessa;

=

v M40
e) A alimentagio de ruminantes de criagio ndo desmamados com
farinha de peixe, em conformidade com as condigdes estabelecidas
no ponto BA.
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Devem aplicar-se as seguintes condigdes para a utilizagdo de farinha de
peixe referida no ponto A, subalinea i) da alinea b), e de alimentos
para animais que a contenham na alimenta¢do de animais de criagdo
ndo ruminantes (com excep¢do de animais carnivoros destinados a
produgdo de peles com pélo):

a) A farinha de peixe deve ser produzida em unidades de transforma-
¢do dedicadas exclusivamente a produgdo de produtos derivados de
peixe;

b) Antes da colocagdo em livre pratica na Comunidade, cada remessa
de farinha de peixe importada deve ser analisada a0 microscopio em
conformidade com o disposto na Directiva 2003/126/CE;

c) Os alimentos para animais que contenham farinha de peixe devem
ser produzidos em estabelecimentos que nao produzam alimentos
destinados a ruminantes e que estejam aprovados para esse efeito
pela autoridade competente.

Em derrogagao ao disposto na alinea c):

i) ndo € necessario atribuir uma autorizagdo especifica para a pro-
ducdo de alimentos completos a partir de alimentos para animais
que contenham farinha de peixe aos autoprodutores:

— registados pela autoridade competente,
— que mantenham unicamente ndo ruminantes,

— que produzam alimentos completos para animais para uso
exclusivo na mesma exploragdo, e

— desde que os alimentos para animais que contenham farinha
de peixe utilizados na produgdo contenham menos de 50 %
de proteinas brutas,

ii) a autoridade competente pode autorizar a produgdo de alimentos
destinados a ruminantes em estabelecimentos que também pro-
duzam alimentos para animais que contenham farinha de peixe
para outras espécies animais, desde que sejam cumpridas as
condigOes seguintes:

— os alimentos para animais a granel e embalados, destinados a
ruminantes, sdo mantidos em instalagdes separadas fisica-
mente das instalagdes destinadas a farinha de peixe a granel
e a alimentos para animais a granel que contenham farinha
de peixe durante a armazenagem, o transporte e a embala-
gem,

— os alimentos destinados a ruminantes sdo fabricados em ins-
talagdes separadas fisicamente das instalagdes em que sdo
fabricados os alimentos para animais que contenham farinha
de peixe,

— os registos detalhados das compras e das utilizagdes da fari-
nha de peixe assim como das vendas de alimentos para
animais que contenham farinha de peixe sdo mantidos a
disposi¢do da autoridade competente durante, pelo menos,
cinco anos, €

— sdo efectuados ensaios de rotina aos alimentos destinados a
ruminantes, a fim de garantir a auséncia de proteinas proi-
bidas, incluindo farinha de peixe;

d) O documento comercial que acompanha as remessas de alimentos
para animais que contém farinha de peixe e quaisquer embalagens
que contenham essas remessas devem ostentar claramente a mengao
“Contém farinha de peixe — ndo deve ser usado para alimentagdo
de ruminantes”;

e) Os alimentos para animais a granel que contenham farinha de peixe
devem ser transportados em veiculos que ndo transportem simulta-
neamente alimentos destinados a ruminantes. Se o veiculo for pos-
teriormente utilizado para o transporte de alimentos destinados a
ruminantes, devera ser cuidadosamente limpo, em conformidade
com o procedimento aprovado pela autoridade competente, a fim
de se evitar a contamina¢do cruzada;
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BA.

f) A utilizagdo e a armazenagem de alimentos para animais que con-
tenham farinha de peixe deve ser proibida em exploragdes nas quais
sdo mantidos ruminantes.

Em derrogagdo a esta condigdo, a autoridade competente pode au-
torizar a utilizagdo e armazenagem de alimentos para animais que
contenham farinha de peixe em exploragdes nas quais sdo mantidos
ruminantes, se considerar satisfatorias as medidas internas imple-
mentadas na exploragio para evitar que os ruminantes sejam ali-
mentados com alimentos que contenham farinha de peixe.

Na utilizagdo de farinha de peixe referida no ponto A, alinea ¢), e de
alimentos para animais que contenham farinha de peixe na alimentagdo
de animais de criagdo ndo desmamados das espécies ruminantes, apli-
cam-se as seguintes condigdes:

a) A farinha de peixe deve ser produzida em unidades de transforma-
¢do dedicadas exclusivamente a produgdo de produtos derivados de
peixe;

b) Antes da introducdo em livre pratica na Comunidade, cada remessa
de farinha de peixe importada deve ser analisada por exame mi-
croscopico em conformidade com o disposto na Directiva
2003/126/CE;

c) A utilizagdo de farinha de peixe para ruminantes de criagdo jovens
sO ¢ autorizada para a produgdo de substitutos do leite, distribuidos
no estado seco e administrados apods diluigdo numa determinada
quantidade de liquido, destinados a alimentagdo de ruminantes jo-
vens em complemento ou substituicdo do leite pos-colostral antes
de completado o desmame;

d

=

Os substitutos do leite que contém farinha de peixe destinados a
ruminantes de criagdo jovens sdo produzidos em estabelecimentos
que ndo produzem outros alimentos para animais destinados a ru-
minantes e que sdo autorizados para este efeito pela autoridade
competente.

Em derrogagdo do disposto na alinea d), a produgdo de outros
alimentos para animais destinados a ruminantes em estabelecimen-
tos que também produzem substitutos do leite que contém farinha
de peixe destinada a ruminantes de criagdo jovens pode ser autori-
zada pela autoridade competente nas seguintes condigdes:

i) os outros alimentos para animais a granel e embalados, desti-
nados a ruminantes, sdo mantidos em instalagdes separadas
fisicamente das instalagdes destinadas a farinha de peixe a gra-
nel e aos substitutos do leite a granel que contém farinha de
peixe, durante a armazenagem, o transporte ¢ a embalagem,

ii) os outros alimentos destinados a ruminantes sdo fabricados em
instalacdes separadas fisicamente das instalagdes em que sdo
fabricados os substitutos do leite que contém farinha de peixe,

iii) s3o mantidos a disposi¢do da autoridade competente durante,
pelo menos, cinco anos os registos detalhados das compras e
das utilizagdes da farinha de peixe assim como das vendas de
substitutos do leite que contém farinha de peixe, e

iv

~

sdo efectuados regularmente ensaios de rotina aos outros ali-
mentos destinados a ruminantes, a fim de garantir a auséncia de
proteinas proibidas, incluindo farinha de peixe. Os resultados
devem estar a disposicdo da autoridade competente durante,
pelo menos, cinco anos;

e) O documento comercial que acompanha os substitutos do leite que
contém farinha de peixe, destinados a ruminantes de criagdo jovens,
e quaisquer embalagens que contenham essas remessas devem os-
tentar claramente a mengdo «Contém farinha de peixe — s6 pode
ser usado para a alimentacdo de ruminantes ndo desmamadosy;
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f) Os substitutos do leite a granel que contém farinha de peixe desti-
nados a ruminantes jovens de criagdo sdo transportados em veiculos
que ndo transportam ao mesmo tempo outros alimentos destinados a
ruminantes. Caso o veiculo seja posteriormente utilizado para o
transporte de outros alimentos destinados a ruminantes, devera ser
cuidadosamente limpo, em conformidade com um procedimento
aprovado pela autoridade competente, a fim de se evitar a conta-
minagdo cruzada;

g) Em exploragdes onde se encontram ruminantes, sdo aplicadas me-
didas internas na exploragdo para impedir que se alimentem com
substitutos do leite que contém farinha de peixe outros ruminantes
que ndo os previstos na derrogagdo disposta no ponto A, alinea e),
da parte II do anexo IV. A autoridade competente estabelece uma
lista de exploragdes onde se utilizam substitutos do leite que con-
tém farinha de peixe, através de um sistema de notificagdo prévia
por parte das exploragdes ou de outro sistema que assegure o cum-
primento desta disposigdo.

Devem aplicar-se as seguintes condigdes para a utilizacdo de fosfato
dicélcico e fosfato tricalcico referidos no ponto A, subalinea ii) da
alinea b), e de alimentos para animais que os contenham na alimenta-
¢do de animais de criagdo ndo ruminantes (com excepc¢do de animais
carnivoros destinados a produgdo de peles com pélo):

a) Os alimentos para animais que contenham fosfato dicalcico ou
fosfato tricalcico devem ser produzidos em estabelecimentos que
ndo preparem alimentos destinados a ruminantes e que estejam
aprovados para esse efeito pela autoridade competente.

Em derrogagdo a esta condigdo:

i) ndo € necessario atribuir uma autorizagdo especifica para a pro-
ducdo de alimentos completos a partir de alimentos para animais
que contenham fosfato dicalcico ou fosfato tricalcico aos auto-
produtores:

— registados pela autoridade competente,

— que mantenham unicamente nido ruminantes,

— que produzam alimentos completos para animais para uso
exclusivo na mesma exploragao, e

— desde que os alimentos para animais que contenham fosfato
dicélcico ou fosfato tricalcico utilizados na produgdo conte-
nham menos de 10 % de fosforo total,

ii) a autoridade competente pode autorizar a produgdo de alimentos
destinados a ruminantes em estabelecimentos que também pro-
duzam alimentos para animais que contenham fosfato dicalcico
ou fosfato tricalcico para outras espécies animais, desde que
sejam cumpridas as condi¢des seguintes:

— os alimentos para animais, a granel ou embalados, destina-
dos a ruminantes sdo fabricados em instalagdes separadas
fisicamente das instalagdes em que sdo fabricados os alimen-
tos para animais que contenham fosfato dicalcico ou fosfato
tricalcico,

— os alimentos para animais a granel, destinados a ruminantes,
sdo mantidos, durante a armazenagem, o transporte e a em-
balagem, em instalagcGes separadas fisicamente das instala-
¢oes em que sdo mantidos o fosfato dicalcico e o fosfato
tricalcico a granel e os alimentos para animais a granel que
contenham fosfato dicéalcico e fosfato tricalcico,
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— os registos detalhados das compras e das utilizagdes do fos-
fato dicalcico e do fosfato tricilcico assim como das vendas
de alimentos para animais que contenham fosfato dicélcico
ou fosfato tricalcico sdo mantidos a disposi¢do da autoridade
competente durante, pelo menos, cinco anos;

b) Do rétulo e do documento de acompanhamento dos alimentos para
animais que contenham fosfato dicalcico ou fosfato tricdlcico deve
constar claramente a mengdo «Contém fosfato dicalcico/fosfato tri-
calcico de origem animal — ndo deve ser consumido por ruminan-
tes»;

c) Os alimentos para animais a granel que contenham fosfato dicélcico
ou fosfato tricalcico devem ser transportados em veiculos que ndo
transportem simultaneamente alimentos destinados a ruminantes. Se
o veiculo for posteriormente utilizado para o transporte de alimen-
tos destinados a ruminantes, devera ser cuidadosamente limpo, em
conformidade com o procedimento aprovado pela autoridade com-
petente, a fim de se evitar a contaminacdo cruzada,

d

=

A utilizag8o e a armazenagem de alimentos para animais que con-
tenham fosfato dicalcico e fosfato tricalcico devem ser proibidas em
exploragdes nas quais sdo mantidos ruminantes.

Em derrogagdo a esta condigdo, a autoridade competente pode au-
torizar a utilizagdo e armazenagem de alimentos para animais que
contenham fosfato dicalcico ou fosfato tricalcico em exploragdes
nas quais sdo mantidos ruminantes, se considerar satisfatorias as
medidas internas implementadas na exploragdo para evitar que os
ruminantes sejam alimentados com alimentos para animais que con-
tenham fosfato dicalcico ou fosfato tricélcico.

Devem aplicar-se as seguintes condi¢Ges para a utilizacdo de produtos
derivados do sangue referidos no ponto A, subalinea iii) da alinea b),
bem como de farinha de sangue referida na alinea c) do ponto A, e de
alimentos para animais que contenham essas proteinas na alimentagio,
respectivamente, de animais de criacdo ndo ruminantes e de peixes:

a) O sangue deve provir de matadouros aprovados na Unido Europeia
que ndo abatam ruminantes e que estejam como tal registados e serd
directamente transportado para a unidade de transformacdo em vei-
culos dedicados exclusivamente ao transporte de sangue de ndo
ruminantes. Se o veiculo for anteriormente utilizado para o trans-
porte de sangue de ruminantes, deve ser, apos a limpeza, inspec-
cionado pela autoridade competente, antes de transportar sangue de
ndo ruminantes;

Em derrogacdo a essa condigdo, a autoridade competente pode
autorizar o abate de ruminantes num matadouro que recolhe sangue
de ndo ruminantes destinado a produg@o de produtos derivados do
sangue e farinha de sangue para utilizagdo na alimentagdo, respec-
tivamente de animais de criagdo ndo ruminantes e de peixes, se esse
matadouro dispuser de um sistema de controlo reconhecido. O sis-
tema de controlo deve incluir, pelo menos:

— o abate de ndo ruminantes num local separado fisicamente do
local de abate de ruminantes,

— a recolha, a armazenagem, o transporte ¢ a embalagem de san-
gue de ruminantes em instalacdes separadas fisicamente daque-
las em que o sangue de ndo ruminantes ¢ recolhido, armazena-
do, transportado e embalado, e

— a amostragem e analise regulares de sangue de ndo ruminantes
para detecgdo da presenca de proteinas de ruminantes;

b) Os produtos derivados do sangue e a farinha de sangue devem ser
produzidos num estabelecimento dedicado exclusivamente a trans-
formagdo de sangue de ni3o ruminantes.
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Em derrogagdo a esta condigdo, a autoridade competente pode au-
torizar a produgdo de produtos derivados do sangue e de farinha de
sangue, para utilizagdo na alimentagdo de, respectivamente, animais
de criacdo ndo ruminantes ¢ de peixes em estabelecimentos que
transformem sangue de ruminantes nos quais esteja em vigor um
sistema de controlo reconhecido, destinado a evitar a contaminagdo
cruzada. O sistema de controlo deve incluir, pelo menos:

— a transformagdo de sangue de ndo ruminantes num sistema
fechado, separado fisicamente da transformagdo de sangue de
ruminantes,

— a armazenagem, o transporte ¢ a embalagem de matéria-prima a
granel e produtos acabados a granel provenientes de ruminantes,
em instalagdes separadas fisicamente das instalagdes onde a
matéria-prima a granel e os produtos acabados a granel prove-
nientes de ndo ruminantes sdo mantidos, e

— a amostragem e andlise regulares de produtos derivados do
sangue de ndo ruminantes e de farinha de sangue para detecgdo
da presenca de proteinas de ruminantes;

¢) Os alimentos para animais que contenham produtos derivados do
sangue ou farinha de sangue devem ser produzidos em estabeleci-
mentos que ndo preparem alimentos destinados, respectivamente, a
ruminantes ou animais de criagdo a excepgdo de peixes, e que
estejam aprovados para esse efeito pela autoridade competente.

Em derrogagdo a esta condigdo:

i) ndo € necessario atribuir uma autorizagdo especifica para a pro-
ducdo de alimentos completos a partir de alimentos para animais
que contenham produtos derivados do sangue ou farinha de
sangue aos autoprodutores:

— registados pela autoridade competente,

— que mantenham unicamente ndo ruminantes, no caso de se
utilizarem produtos derivados do sangue, ou unicamente pei-
xes, no caso da farinha de sangue,

— que produzam alimentos completos para animais para uso
exclusivo na mesma exploragdo, e

— desde que os alimentos para animais que contenham produ-
tos derivados do sangue ou farinha de sangue utilizados na
produgdo contenham menos de 50 % de proteina total,

ii) a autoridade competente pode autorizar a produgdo de alimentos
destinados a ruminantes em estabelecimentos que também pro-
duzam alimentos para animais que contenham produtos deriva-
dos do sangue ou farinha de sangue para, respectivamente, ani-
mais de criacdo ndo ruminantes ou peixes, desde que sejam
cumpridas as condi¢Ges seguintes:

— os alimentos para animais, a granel ou embalados, destina-
dos a ruminantes ou outros animais de criagdo, a excep¢do
de peixes, sdo fabricados em instalagdes separadas fisica-
mente das instalagdes em que sdo fabricados os alimentos
para animais que contenham, respectivamente produtos deri-
vados do sangue ou farinha de sangue,

— os alimentos para animais a granel sdo mantidos durante o
transporte ¢ a embalagem em instalagdes separadas fisica-
mente, como se descreve a seguir:

a) Os alimentos destinados a ruminantes sdo mantidos sepa-
rados dos produtos derivados do sangue e de alimentos
para animais que contenham produtos derivados do san-
gue;

b) Os alimentos destinados a animais de criagdo, a excep¢do
dos peixes sdo mantidos separados da farinha de sangue e
de alimentos para animais que contenham farinha de
sangue;

— Os registos detalhados das compras e das utilizagdes dos
produtos derivados do sangue e da farinha de sangue, assim
como das vendas de alimentos para animais que contenham
tais produtos sdo mantidos a disposi¢do da autoridade com-
petente durante, pelo menos, cinco anos;
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d) Do rétulo, do documento de acompanhamento ou do certificado
sanitario, consoante o caso, dos alimentos para animais que conte-
nham produtos derivados do sangue ou farinha de sangue deve
constar claramente a mengao «Contém produtos derivados do san-
gue — ndo deve ser consumido por ruminantes» ou «Contém fari-
nha de sangue — para alimentag@o exclusiva de peixes», conforme
apropriado;

e) Os alimentos para animais a granel que contenham produtos deri-
vados do sangue devem ser transportados em veiculos que ndo
transportem simultaneamente alimentos destinados a ruminantes e
os alimentos para animais a granel que contenham farinha de san-
gue devem ser transportados em veiculos que ndo transportem si-
multaneamente alimentos para animais de criagdo, a excepgdo de
peixes. Se o veiculo for posteriormente utilizado para o transporte
de alimentos para animais destinados, respectivamente, a ruminan-
tes ou animais de criacdo, a excepgao de peixes, devera ser cuida-
dosamente limpo, em conformidade com o procedimento aprovado
pela autoridade competente, a fim de se evitar a contaminagdo
cruzada;

f) A utilizagdo e a armazenagem de alimentos para animais que con-
tenham produtos derivados do sangue deve ser proibida em explo-
ragdes onde sejam mantidos ruminantes e a utilizagdo e armazena-
gem de alimentos para animais que contenham farinha de sangue
deve ser proibida em exploragdes onde sejam mantidos animais de
criagdo, a excepgdo de peixes.

Em derrogagdo a esta condigdo, a autoridade competente pode au-
torizar a utilizagdo e armazenagem de alimentos para animais que
contenham, respectivamente, produtos derivados do sangue ou fari-
nha de sangue em exploragdes nas quais sdo mantidos, respectiva-
mente, ruminantes ou animais de criacdo, a excepgdo de peixes, se
considerar satisfatorias as medidas internas implementadas na ex-
ploragdo para evitar que os ruminantes sejam alimentados com
alimentos que contenham produtos derivados do sangue e que os
animais de outras espécies, a excepgdo dos peixes, sejam alimenta-
dos com alimentos que contenham farinha de sangue.

III. Condicdes gerais de execu¢io

A. A aplicagdo do presente anexo ndo prejudica o disposto no Regulamento
(CE) n.° 1774/2002.

B. Os Estados-Membros devem manter listas actualizadas:

a) Dos matadouros aprovados para a colheita de sangue, em conformi-
dade com o ponto D, alinea a), da parte II;

b) Das unidades de transformagdo aprovadas que produzem fosfato di-
calcico, fosfato tricalcico, produtos derivados do sangue ¢ farinha de
sangue; e

c) Dos estabelecimentos, a excepgdo dos autoprodutores, autorizados
para o fabrico de alimentos para animais que contenham farinha de
peixe e as proteinas referidas na alinea b) e que funcionam em
conformidade com as disposi¢des previstas no ponto B, alinea c),
no ponto C, alinea a) e no ponto D, alinea c), da parte II.

C. a) As proteinas animais a granel transformadas, com excepgdo da fari-
nha de peixe, e os produtos a granel, incluindo alimentos para ani-
mais, fertilizantes e correctivos do solo organicos que contenham
essas proteinas devem ser armazenados e transportados em instala-
¢oes dedicadas a esses fins. O armazém ou o veiculo s6 podem ser
utilizados para outros fins, ap6s limpeza, depois de terem sido ins-
peccionados pela autoridade competente;

b

~

A farinha de peixe a granel, referida na alinea b), subalinea i), do
ponto A da parte II, o fosfato dicalcico e o fosfato tricalcico a granel,
referidos na alinea b), subalinea ii), do ponto A da parte II, os
produtos derivados do sangue referidos na alinea b), subalinea iii),
do ponto A da parte II e a farinha de sangue, referidos na alinea c) do
ponto A da parte Il devem ser armazenados e transportados em
armazéns e veiculos dedicados a esses fins;
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¢) Em derrogagdo ao disposto na alinea b):

i) os armazéns ou os veiculos podem ser utilizados para a armaze-
nagem e o transporte de alimentos para animais que contenham
as mesmas proteinas,

ii) os armazéns ou os veiculos, apos limpeza, podem ser utilizados
para outros fins depois de terem sido inspeccionados pela auto-
ridade competente, e

iii) os armazéns e os veiculos que transportam farinha de peixe
podem ser utilizados para outros fins, se a empresa tiver em vigor
um sistema de controlo, reconhecido pela autoridade competente,
destinado a evitar a contaminagdo cruzada. O sistema de controlo
deve incluir, pelo menos:

— registos sobre as matérias transportadas e sobre a limpeza do
veiculo, e

— amostragem e analise regulares dos alimentos para animais
transportados para deteccdo da presenga de farinha de peixe.

A autoridade competente deve proceder a controlos frequentes no
local para verificar se o sistema de controlo esta a ser correcta-
mente aplicado.

D. Os alimentos para animais, incluindo os alimentos para animais de
companhia, que contenham produtos derivados do sangue provenientes
de ruminantes ou proteinas animais transformadas, com excep¢do da
farinha de peixe ndo devem ser fabricados em estabelecimentos que
produzam alimentos para animais de criagdo, com excep¢do de animais
carnivoros destinados a produgdo de peles com pélo.

Os alimentos para animais a granel, incluindo os alimentos para animais
de companhia, que contenham produtos derivados do sangue provenien-
tes de ruminantes ou proteinas animais transformadas, com excep¢do da
farinha de peixe devem, durante a armazenagem, o transporte € a em-
balagem, ser mantidos em instalagdes separadas fisicamente de instala-
¢des para alimentos para animais a granel destinados a animais de cria-
¢do, com excep¢do de animais carnivoros destinados a produgdo de peles
com pélo.

Os alimentos para animais de companhia e os alimentos para animais
carnivoros destinados a producdo de peles com pélo que contenham
fosfato dicélcico ou fosfato tricélcico referidos na alinea b), subalinea
ii) do ponto A da parte II e os produtos derivados do sangue referidos na
alinea b), subalinea iii) do ponto A da parte II devem ser fabricados e
transportados em conformidade, respectivamente, com as alineas a) e c)

do ponto C e as alineas c) e e) do ponto D da parte II.

VM40

E. 1. Deve ser proibida a exportagdo para paises terceiros de proteinas
animais transformadas provenientes de ruminantes, bem como de
produtos que contenham essas proteinas animais transformadas.
Contudo, essa proibi¢do ndo se aplica a alimentos transformados
para animais de companhia, incluindo alimentos em lata para ani-
mais de companhia, que contenham proteinas animais transformadas
derivadas de ruminantes, que tenham sido submetidos a um trata-
mento e que estejam rotulados em conformidade com o Regula-
mento (CE) n.° 1774/2002.

VM2
2. A exportagdo de proteinas animais transformadas provenientes de
ndo ruminantes e de produtos que contenham essas proteinas so
sera autorizada pela autoridade competente se forem respeitadas as
seguintes condigdes:

— devem destinar-se a utilizagdes ndo proibidas pelo artigo 7.°,

— antes da exportacdo, é celebrado um acordo escrito com o pais
terceiro, no ambito do qual esse pais assumira o compromisso de
respeitar a utilizagdo final e de ndo reexportar as proteinas ani-
mais transformadas, ou os produtos que contenham essas protei-
nas, para utilizagdes proibidas nos termos do artigo 7.°
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3. Os Estados-Membros que autorizem as exportagcdes em conformi-
dade com o ponto 2 devem informar a Comissdo e os outros Esta-
dos-Membros de todos os termos e condi¢des acordados com o pais
terceiro em causa, para a efectiva aplicagdo do presente regulamento,
no ambito do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal.

O disposto nos pontos 2 ¢ 3 ndo se aplica:

— as exportagdes de farinha de peixe, desde que cumpridas as
condi¢des estabelecidas no ponto B da parte II,

— aos produtos contendo farinha de peixe,
— aos alimentos para animais de companhia.

F. A autoridade competente deve proceder a controlos documentais e
fisicos, incluindo ensaios aos alimentos para animais, ao longo de
toda a cadeia de produgdo e distribui¢do, em conformidade com a
Directiva 95/53/CE, a fim de fiscalizar a conformidade com as suas
disposigdes e com as disposi¢oes do presente regulamento. Sempre
que for detectada a presenca de proteinas animais proibidas, serd
aplicavel a Directiva 95/53/CE. A autoridade competente deve veri-
ficar regularmente a competéncia dos laboratorios que efectuam as
analises no ambito de tais controlos oficiais, em especial mediante a
avaliagdo dos resultados de ensaios interlaboratoriais. Caso a com-
peténcia seja considerada insatisfatoria, deve proceder-se a uma nova
formagdo do pessoal do laboratério como medida de correc¢do mi-
nima.
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ANEXO V

MATERIAS DE RISCO ESPECIFICADAS

1. Definicio de matérias de risco especificadas

Os tecidos que se seguem devem ser designados matérias de risco especi-
ficadas sempre que originarios de um Estado-Membro, de um pais terceiro
ou de uma das suas regides com um risco de EEB controlado ou indeter-
minado:

a) No que se refere a espécie bovina:

i) o cranio, excluindo a mandibula e incluindo o cérebro e os olhos, e
a espinal medula dos animais com idade superior a 12 meses,

v M37
ii) a coluna vertebral, excluindo as vértebras do rabo, as apofises

espinhosas e transversas das vértebras cervicais, toracicas e lomba-

res, a crista mediana e as asas do sacro, mas incluindo os ganglios

das raizes dorsais, dos animais com idade superior a 30 meses; e.

Y M31
iii) as amigdalas, os intestinos, desde o duodeno até ao recto, ¢ o
mesentério dos animais de qualquer idade;

b) No que se refere as espécies ovina e caprina:

i) o cranio, incluindo o cérebro e os olhos, as amigdalas e a espinal
medula de animais com idade superior a 12 meses, ou que apresen-
tem um incisivo permanente que tenha perfurado a gengiva, e

ii) o bago e o ileo de animais de qualquer idade.
2. Derrogacio para os Estados-Membros

Em derrogacdo ao disposto no ponto 1, os tecidos ai enumerados com
origem num Estado-Membro com risco negligenciavel de EEB continuam
a ser considerados matérias de risco especificadas.

3. Marcacio e eliminacio

As matérias de risco especificadas devem ser marcadas com um corante
ou, se adequado, marcadas por outro meio, imediatamente apds a sua
remogdo, e destruidas em conformidade com as disposi¢es previstas no
Regulamento (CE) n.° 1774/2002, nomeadamente no n.° 2 do artigo 4.°

4. Remocao das matérias de risco especificadas
4.1.  As matérias de risco especificadas devem ser removidas em:
a) Matadouros, ou, se for caso disso, outros locais de abate;
b) Instalagdes de desmancha, no caso da coluna vertebral de bovinos;

¢) Sempre que adequado, unidades intermédias referidas no artigo 10.° do
Regulamento (CE) n.° 1774/2002, ou utilizadores e centros de recolha
autorizados e registados ao abrigo do n.° 2, alinea c), subalineas iv), vi)
e vii), do artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 1774/2002.

4.2. Em derrogagdo ao disposto no ponto 4.1, como alternativa a remogdo de
matérias de risco especificadas, pode ser autorizada a realizagdo de um
teste alternativo, desde que sejam observadas as seguintes condigdes:

a) Os testes devem efectuar-se em matadouros e aplicar-se a todos os
animais elegiveis para remocao de matérias de risco especificadas;

b) Nenhum produto de bovino, ovino ou caprino destinado ao consumo
humano ou a alimenta¢do animal pode deixar o matadouro antes de a
autoridade competente ter recebido e aceite os resultados dos testes
relativos a todos os animais abatidos potencialmente contaminados, se
num deles tiver sido confirmada a presenca de EEB;

¢) Se um teste alternativo tiver resultado positivo, todas as matérias dos
bovinos, ovinos e caprinos potencialmente contaminadas no matadouro
devem ser destruidas em conformidade com o disposto no ponto 3, a
ndo ser que todas as partes do corpo do animal afectado, incluindo a
pele, possam ser identificadas e mantidas separadas.
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4.3. Em derrogagio ao ponto 4.1, os Estados-Membros podem decidir permitir:

a) A remocdo da espinal medula de ovinos e caprinos em instalagdes de
desmancha especificamente autorizadas para este fim;

b) A remogdo da coluna vertebral de carcagas ou parte de carcacas de
bovinos em talhos especificamente autorizados, controlados e registados
para esse fim;

c) A remocao da carne da cabega de bovinos em instalagdes de desmancha
especificamente autorizadas para este fim em conformidade com o dis-
posto no ponto 9.

4.4. As regras relativas a remocdo das matérias de risco especificadas previstas
no presente capitulo ndo se aplicam as matérias da categoria 1, tal como
definidas no Regulamento (CE) n.° 1774/2002, usadas sob a supervisdo
das autoridades competentes na alimentagdo de espécies em risco ou pro-
tegidas de aves necrofagas.

5. Medidas respeitantes a carne separada mecanicamente

Nao obstante as decisdes especificas referidas no n.° 2 do artigo 5.° ¢ em
derrogag@o ao disposto no n.° 3 do artigo 9.°, ¢ proibida, em todos os
Estados-Membros, a utilizagdo de ossos ou de pecas ndo desossadas de
bovinos, ovinos e caprinos para a producdo de carne separada mecanica-
mente.

6. Medidas respeitantes a laceracio dos tecidos

Nao obstante as decisdes especificas referidas no n.° 2 do artigo 5.° e em
derrogagdo ao disposto no n.° 3 do artigo 8.°, até que todos os Estados-
-Membros estejam classificados como paises com um risco negligenciavel
de EEB, ¢ proibida, em todos os Estados-Membros, a laceragdo do tecido
nervoso central, apos atordoamento, através de um instrumento comprido
de forma cilindrica introduzido na cavidade craniana de bovinos, ovinos ou
caprinos cuja carne se destine ao consumo humano ou animal.

7. Remocio das linguas de bovinos

As linguas de bovinos de todas as idades destinados ao consumo humano
ou animal deverdo ser removidas no matadouro através de um corte trans-
verso rostral do processo lingual do osso basi-hidide.

8. Remocao da carne da cabeca de bovinos

8.1. A carne da cabeca dos bovinos com mais de 12 meses de idade sera
removida nos matadouros, em conformidade com um sistema de controlo
reconhecido pela autoridade competente, por forma a garantir a prevengio
de eventual contaminagdo da carne da cabega com tecido do sistema ner-
voso central. O sistema deve incluir, no minimo, as seguintes disposigdes:

a) A remocdo deve ter lugar num espaco dedicado a essa fungédo, separado
fisicamente de outras partes da linha de abate;

b) Sempre que as cabegas sejam retiradas da cinta transportadora ou dos
ganchos antes de ser removida a carne da cabeca, o orificio resultante
do abate por pistola e o buraco occipital deverdo ser selados com um
vedante impermeavel e duravel. Sempre que sejam colhidas amostras do
tronco cerebral para testes laboratoriais a EEB, o buraco occipital de-
vera ser selado imediatamente apds aquela amostragem;

c) A carne da cabega ndo deve ser removida das cabegas sempre que os
olhos se encontrem danificados ou tenham sido perdidos imediatamente
antes ou apds o abate ou que se encontre danificada de tal forma que
possa resultar na contaminagdo da cabega com tecido do sistema ner-
voso central;

d) A carne da cabega ndo deve ser removida das cabegas que ndo tenham
sido adequadamente seladas em conformidade com o disposto na alinea

b);

e) Sem prejuizo de regras gerais de higiene, devem existir instru¢des de
servigo especificas, por forma a evitar a contaminagdo da carne da
cabeca durante a remog@o, nomeadamente nos casos em que o vedante
referido na alinea b) o se tenha perdido ou em que os olhos tenham sido
danificados durante a actividade;

f) Deve existir um plano de amostragem com recurso a um teste labora-
torial adequado para detectar tecido do sistema nervoso central, no
sentido de verificar que as medidas destinadas a reduzir a contaminagao
sdo adequadamente aplicadas.
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8.2. Em derrogagdo aos requisitos do ponto 8.1, os Estados-Membros podem
decidir aplicar no matadouro um sistema de controlo alternativo para a
remogdo da carne da cabeca de bovinos que tenha como resultado uma
redugdo equivalente do nivel de contaminacdo da carne da cabeca com
tecido do sistema nervoso central. Deve existir um plano de amostragem
com recurso a um teste laboratorial adequado para detectar tecido do
sistema nervoso central, no sentido de verificar que as medidas destinadas
a reduzir a contaminagdo sdo adequadamente aplicadas. Os Estados-Mem-
bros que recorram a esta derrogagdo deverdo informar a Comissdo e os
restantes Estados-Membros no ambito do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Saude Animal acerca do respectivo sistema de controlo e
dos resultados da amostragem.

8.3. O disposto nos pontos 8.1 e 8.2 ndo ¢ aplicavel caso a remogdo da carne
seja efectuada sem remover as cabegas dos bovinos das cintas transporta-
doras nem dos ganchos.

9. Remocao da carne da cabeca de bovinos em instalagoes de desmancha
autorizadas

Em derrogagdo ao disposto no ponto 8, os Estados-Membros podem deci-
dir permitir a remogéo da carne da cabeca de bovinos em instalagdes de
desmancha especificamente autorizadas para este fim, desde que sejam
respeitadas as condi¢des seguintes:

a) As cabecas destinadas ao transporte para a instalagdo de desmancha
deverao ser colocadas numa grade durante o periodo de armazenamento
e o transporte do matadouro para a instalagdo de desmancha;

b) O orificio resultante do abate por pistola e o buraco occipital deverdo
ser adequadamente selados com um vedante impermedvel e duravel
antes de serem deslocadas das cintas de transporte ou dos ganchos
para as grades. Sempre que sejam colhidas amostras do tronco cerebral
para testes laboratoriais @ EEB, o buraco occipital deverd ser selado
imediatamente apds aquela amostragem;

c) As cabegas que ndo tenham sido adequadamente seladas em conformi-
dade com a alinea b), sempre que os olhos se encontrem danificados ou
tenham sido perdidos imediatamente antes ou apo6s o abate ou que se
encontrem danificadas de tal forma que possa resultar na contaminagio
da cabega com tecido do sistema nervoso central, serdo excluidas do
transporte para as instalagdes de desmancha especificamente autoriza-
das;

d) No matadouro, deve existir um plano de amostragem com recurso a um
teste laboratorial adequado para detectar tecido do sistema nervoso
central, no sentido de verificar que as medidas destinadas a reduzir a
contaminagdo sdo adequadamente aplicadas;

e) A remoc¢ao de carne da cabeca deve efectuar-se em conformidade com
um sistema de controlo reconhecido pela autoridade competente, para
garantir a prevengdo de uma eventual contaminagdo da carne da cabega.
Este sistema deve incluir, pelo menos, os seguintes aspectos:

i) antes do inicio da remogdo da carne, todas as cabegas devem ser
controladas visualmente em busca de sinais de contaminagdo ou de
danificagdo, assim como para verificar que a selagem ¢ adequada,

ii) ndo se remove carne de cabecas que ndo tenham sido adequada-
mente seladas, sempre que os olhos se encontrem danificados, ou
que se encontrem danificadas de tal forma que possa resultar na
contaminagdo da carne da cabega com tecido do sistema nervoso
central. Também ndo se deve remover carne de cabecas suspeitas de
estarem contaminadas por aquelas cabecas,

iii) sem prejuizo de regras gerais de higiene, devem existir instrugdes
de servico especificas, por forma a evitar a contaminagdo da carne
da cabeca durante o transporte e a remogdo, nomeadamente sempre
que o vedante se tenha perdido ou em que os olhos tenham sido
danificados durante a actividade;

f) Na instalagdo de desmancha, deve existir um plano de amostragem com
recurso a um teste laboratorial adequado para detectar tecido do sistema
nervoso central, no sentido de verificar que as medidas destinadas a
reduzir a contaminagdo sdo adequadamente aplicadas.
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10. Regras aplicaveis ao comércio e a exportagio

10.1. Os Estados-Membros s6 podem permitir a expedi¢do de cabegas ou car-
cacas inteiras que contenham matérias de risco especificadas para outros
Estados-Membros depois de estes tltimos terem aceite receber essas ma-
térias e aprovado as condigdes aplicaveis a expedi¢do e ao transporte.

10.2. Em derrogacéo ao disposto no ponto 10.1, as carcagas, meias-carcagas ou
meias-carcagas cortadas num maximo de trés partes destinadas ao comércio
grossista e 0s quartos que apenas contenham como matérias de risco es-
pecificadas a coluna vertebral, incluindo os ganglios das raizes dorsais,
podem ser expedidos de um Estado-Membro para outro sem o acordo
prévio deste ultimo.

10.3. Sdo proibidas as exportagdes para fora da Comunidade de cabegas e de
carne fresca de bovinos, ovinos ou caprinos contendo matérias de risco
especificadas.

11.  Controlos

11.1. Os Estados-Membros devem efectuar controlos oficiais frequentes destina-
dos a verificar a aplicagdo correcta do presente anexo e garantir a tomada
de medidas para evitar qualquer contamina¢do, nomeadamente em mata-
douros, instalagdes de desmancha ou noutros locais onde sejam removidas
matérias de risco especificadas, tais como talhos ou outros estabelecimen-
tos referidos na alinea c¢) do ponto 4.1.

11.2. Em especial, os Estados-Membros devem estabelecer um sistema que ga-
ranta e verifique que as matérias de risco especificadas sdo manuseadas e
eliminadas em conformidade com o disposto nos Regulamentos (CE)
n.° 999/2001 e (CE) n.° 1774/2002.

11.3. Devera ser colocado em pratica um sistema de controlo da remogdo da
coluna vertebral, tal como se especifica na alinea a) do ponto 1. O sistema
deve incluir, no minimo, as seguintes medidas:

a) Sempre que ndo seja exigida a remogdo da coluna vertebral, as carcagas
ou as partes de carcagas destinadas ao comércio grossista de bovinos
contendo a coluna vertebral deverdo ser identificadas através de uma
risca azul bem visivel no rotulo referido no Regulamento (CE)
n.° 1760/2000;

b) Deve aditar-se a0 documento comercial relativo a remessas de carne
informagdo especifica sobre o numero de carcagas de bovinos ou de
partes de carcagas destinadas ao comércio grossista das quais ¢ obriga-
torio remover a coluna vertebral bem como sobre o nimero de carcagas
das quais essa remogao ndo ¢ obrigatéria. No caso das importagdes,
essa informacao especifica deve ser aditada, quando aplicavel, ao do-
cumento referido no n.° 1 do artigo 2.° do Regulamento (CE)
n.° 136/2004 da Comissdo (');

c¢) Os talhos devem manter durante, pelo menos, um ano os documentos
comerciais referidos na alinea b).

(1) JO L 21 de 28.1.2004, p. 11.
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ANEXO VI

PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL DERIVADOS DE MATERIAS
PROVENIENTES DE RUMINANTES OU QUE AS CONTENHAM, TAL
COMO REFERIDOS NO N.° 1 DO ARTIGO 9.°
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2.1.

ANEXO VIl

ERRADICACAO DA ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME
TRANSMISSIVEL

CAPITULO A
Medidas apds a confirmacio da presenca de uma EET

O inquérito referido no n.° 1, alinea b), do artigo 13.° deve identificar:
a) No que diz respeito aos bovinos:

— todos os outros ruminantes presentes na exploracdo do animal em
que a doenga foi confirmada,

— quando tiver sido confirmada a doenga numa fémea, a sua proge-
nitura nascida nos dois anos anteriores ou no periodo a seguir as
primeiras manifestagoes clinicas da doenga,

— todos os animais da coorte do animal em que a doenga foi confir-
mada,

— a origem provavel da doenca,

— outros animais da exploragdo do animal em que a doenga foi con-
firmada ou de outras exploragdes que possam ter sido infectados
pelo agente da EET ou ter estado expostos aos mesmos alimentos
ou fonte de contaminagéo,

— a circulagdo de alimentos potencialmente contaminados, de outras
matérias ou de quaisquer outros meios de transmissdo que possam
ter transmitido o agente da EET da exploragdo em causa ou para
ela;

b) No que diz respeito aos ovinos e caprinos:

— todos os outros ruminantes ndo pertencentes as espécies ovina e
caprina existentes na exploracdo do animal em que a doenca foi
confirmada,

— na medida em que sejam identificaveis, os progenitores e, no caso
das fémeas, todos os embrides, ovulos e a ultima progenitura da
fémea em que a doenga foi confirmada,

— todos os outros ovinos e caprinos existentes na exploragdo do ani-
mal em que a doenga foi confirmada, para além dos referidos no
segundo travessao,

— a eventual origem da doenga e a identificagdo de outras exploragdes
em que existam animais, embrides ou 6vulos que possam ter sido
infectados pelo agente da EET ou ter sido expostos aos mesmos
alimentos ou fonte de contaminagdo,

— a circulagdo de alimentos potencialmente contaminados, de outras
matérias ou de quaisquer outros meios de transmissdo que possam
ter transmitido o agente da EET da exploracdo em causa ou para
ela.

As medidas previstas no n.° 1, alinea c), do artigo 13.° devem incluir, pelo
menos:

Caso se confirme a existéncia de EEB num bovino, o abate e a destrui¢cdo
total dos bovinos identificados através do inquérito referidos no segundo e
terceiro travessdes da alinea a) do ponto 1; no entanto, o Estado-Membro
pode decidir:

— ndo abater e destruir os animais da coorte referida no terceiro travessao
da alinea a) do ponto 1, desde que se demonstre que esses animais nao
tiveram acesso aos mesmos alimentos que o animal afectado,



2001R0999 — PT —17.11.2012 — 036.001 — 57

VY M39
— adiar o abate e a destruicdo dos animais da coorte referida no terceiro
travessdo da alinea a) do ponto 1 até ao final da sua vida produtiva,
desde que se trate de touros mantidos permanentemente num centro de
colheita de sémen e se possa garantir que sdo totalmente destruidos
apds a sua morte.
Vv M41

2.2. Se se suspeitar da existéncia de uma EET num ovino ou caprino presente
numa exploragdo de um Estado-Membro, todos os outros ovinos ou ca-
prinos dessa exploragdo serdo objecto de uma restri¢do oficial de circulagdo
até que sejam conhecidos os resultados dos exames de confirmagdo. Se
houver elementos de prova que indiquem que a exploragdo em que o
animal se encontrava quando houve suspeita de EET nao era a exploragdo
em que o animal teria podido ser exposto a EET, a autoridade competente
pode decidir que outras exploragdes ou so a exploragdo de exposi¢do sejam
colocadas sob controlo oficial, consoante as informagdes epidemiologicas
disponiveis. O leite e os produtos a base de leite provenientes dos ovinos
ou caprinos da exploragdo colocada sob controlo oficial, que estejam pre-
sentes nessa exploragdo desde a data de suspeita da existéncia da EET até a
disponibilizagdo dos resultados dos exames de confirmagéo, s6 podem ser
utilizados nessa exploragao.

VYM39

2.3. Caso se confirme a existéncia de EET num ovino ou num caprino:

v M4t
a) Se ndo se puder excluir a presenca de EEB apds obtengdo dos resulta-

dos de uma prova do anel realizada em conformidade com o procedi-

mento estabelecido na alinea ¢) do ponto 3.2 do capitulo C do anexo X,

o abate e a destrui¢do total de todos os animais, embrides e ovulos

identificados através do inquérito, referidos nos segundo a quinto tra-

vessoes da alinea b) do ponto 1. Devem destruir-se o leite e os produtos

a base de leite provenientes dos animais a destruir, que estavam pre-

sentes na exploracgdo entre a data da confirmagdo de que a ocorréncia de

EEB ndo pode ser excluida e a data da destruigdo total dos animais;

v M39
b) Se se puder excluir a presenca de EEB em conformidade com o pro-
cedimento estabelecido na alinea c¢) do ponto 3.2 do capitulo C do

anexo X, de acordo com a decisdo da autoridade competente:

quer

v M4t
i) o abate e a destruigdo total de todos os animais, embrides e 6vulos
identificados através do inquérito, referidos nos segundo e terceiro
travessdes da alinea b) do ponto 1. Se a EET confirmada for o
tremor epizodtico classico, o leite e os produtos a base de leite
provenientes dos animais a destruir, que estavam presentes na
exploragdo entre a data da confirmag@o do caso de tremor epizoo-
tico classico e a data da destruigdo total dos animais, ndo podem
ser utilizados para a alimentagdo de ruminantes, exceptuando os
ruminantes dessa exploragdo. Esses produtos s podem ser intro-
duzidos no mercado enquanto alimentos para nao ruminantes no
territorio do Estado-Membro em causa. O documento comercial
que acompanha as remessas desses produtos, bem como quaisquer
embalagens que contenham essas remessas, devem apresentar, de
forma clara, a mengdo: «ndo utilizar na alimentagdo de ruminan-
tes». A utilizagdo e a armazenagem de alimentos para animais que
contenham estes produtos devem ser proibidas em explora¢des nas
quais sdo mantidos ruminantes. Os alimentos para animais a gra-
nel que contenham esses produtos devem ser transportados em
veiculos que ndo transportem simultaneamente alimentos para ru-
minantes. Se tais veiculos forem posteriormente utilizados para o
transporte de alimentos destinados a ruminantes, devem ser cui-
dadosamente limpos, em conformidade com um procedimento
aprovado pela autoridade competente, a fim de se evitar a conta-
minagdo cruzada;
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As condi¢des indicadas no ponto 3 aplicam-se a exploragdo;
quer

ii) o abate e a destrui¢do total de todos os animais, embrides ¢ 6vulos
identificados através do inquérito, referidos nos segundo e terceiro
travessdes da alinea b) do ponto 1, com excepgdo de:

— machos reprodutores do genoétipo ARR/ARR,

— fémeas reprodutoras portadoras de, pelo menos, um alelo ARR
e sem alelo VRQ e, caso essas fémeas reprodutoras se encon-
trem gravidas aquando da realizagdo do inquérito, os borregos
nascidos subsequentemente, se o respectivo gendtipo cumprir os
requisitos do presente paragrafo,

— ovinos portadores de, pelo menos, um alelo ARR que se desti-
nem exclusivamente a abate,

— se a autoridade competente assim o decidir, ovinos e caprinos
com menos de trés meses que se destinem exclusivamente a
abate;

Se a EET confirmada for o tremor epizodtico classico, o leite e os
produtos a base de leite provenientes dos animais a destruir, que
estavam presentes na exploragdo entre a data da confirmagdo do
caso de tremor epizodtico classico e a data da destrui¢do total dos
animais, ndo podem ser utilizados para a alimentagdo de ruminan-
tes, exceptuando os ruminantes dessa exploragdo. Esses produtos so
podem ser introduzidos no mercado enquanto alimentos para ndo
ruminantes no territorio do Estado-Membro em causa. O documento
comercial que acompanha as remessas desses produtos, bem como
quaisquer embalagens que contenham essas remessas, devem apre-
sentar, de forma clara, a mengdo: «ndo utilizar na alimentagdo de
ruminantes». A utilizagdo e a armazenagem de alimentos para ani-
mais que contenham estes produtos devem ser proibidas em explo-
ragdes nas quais s3o mantidos ruminantes. Os alimentos para ani-
mais a granel que contenham esses produtos devem ser transporta-
dos em veiculos que ndo transportem simultaneamente alimentos
para ruminantes. Se tais veiculos forem posteriormente utilizados
para o transporte de alimentos destinados a ruminantes, devem ser
cuidadosamente limpos, em conformidade com um procedimento
aprovado pela autoridade competente, a fim de se evitar a conta-
minagdo cruzada;

As condicdes indicadas no ponto 3 aplicam-se a exploragdo;

v M39
iii) um Estado-Membro pode decidir ndo abater nem destruir os ani-
mais identificados no inquérito referidos nos segundo e terceiro
travessoes da alinea b) do ponto 1, quando for dificil obter ovinos
de substituicdo de um genétipo conhecido, quando for baixa a
frequéncia do alelo ARR na raga ou na exploragdo, quando se
considerar necessario para evitar a consanguinidade ou, ainda,
com base numa ponderacdo fundamentada de todos os factores
epidemiologicos. As condigdes indicadas no ponto 4 aplicam-se a
exploragdo;

¢) Em derrogacdo as medidas estabelecidas na alinea b), e apenas quando
o caso de EET confirmado numa exploragdo for um caso de tremor
epizodtico atipico, o Estado-Membro pode decidir aplicar as medidas
estabelecidas no ponto 5;

d) Os Estados-Membros podem decidir:

i) substituir o abate e a destrui¢@o total de todos os animais referidos
na subalinea i) da alinea b) pelo abate para consumo humano,
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i) substituir o abate e a destrui¢do total dos animais referidos na su-
balinea ii) da alinea b) pelo abate para consumo humano, desde que:

— os animais sejam abatidos no territorio do Estado-Membro em
causa,

— todos os animais que tenham mais de 18 meses ou apresentem
mais de dois incisivos permanentes que tenham perfurado a
gengiva e sejam abatidos para consumo humano sejam subme-
tidos a testes para detectar a presenga de EET em conformidade
com os métodos laboratoriais indicados na alinea b) do ponto
3.2 do capitulo C do anexo X;

e) Sera determinado o gendtipo da proteina do prido dos ovinos, no ma-
ximo 50, mortos e destruidos ou abatidos para consumo humano em
conformidade com as subalineas i) e iii) da alinea b);

v M46
f) Quando a frequéncia do alelo ARR na raga ou na exploragdo for baixa

ou este estiver ausente, ou quando se considerar necessario para evitar a

consanguinidade, um Estado-Membro pode decidir adiar o abate e a

destruigdo total dos animais referidos na alinea b), subalineas i) e ii), do

ponto 2.3, até um periodo maximo de cinco anos de criagdo a contar da

data de confirmagdo do caso indice, desde que ndo estejam presentes na

exploracdo machos reprodutores que ndo sejam do gendtipo ARR/ARR.

No entanto, no caso de ovinos e caprinos mantidos para a produgdo de
leite tendo em vista a introdu¢do no mercado, o abate e a destruigdo
total dos animais s6 podem ser adiados por um periodo maximo de 18
meses a contar da data de confirmagdo do caso indice, excepto no que
se refere aos caprinos, cujo abate e destruigdo total podem ser adiados
até 31 de Dezembro de 2012 se o caso indice for confirmado antes de
1 de Julho de 2011.

v M39
2.4. Se o animal infectado tiver provindo de outra exploracdo, um Estado-
-Membro pode decidir, com base nos antecedentes do caso, aplicar medidas
de erradicagdo na exploragdo de origem para além, ou em vez, da explo-
racdo em que a infeccdo foi confirmada; no caso da terra usada para
pastagem comum por mais de um efectivo, os Estados-Membros podem
decidir limitar a aplicacdo dessas medidas a um tnico efectivo, com base
na ponderagdo fundamentada de todos os factores epidemiologicos; se
numa exploracdo existir mais do que um efectivo, os Estados-Membros
podem decidir limitar a aplicacdo das medidas ao efectivo em que se
confirmou a EET, desde que se tenha verificado que os efectivos permane-
ceram isolados um do outro e que é improvavel a propagacdo da infeccdo

entre os efectivos, através de contacto directo ou indirecto.

VY M46
2.5. Na pendéncia do abate e da destrui¢@o total dos animais referidos na alinea
b), subalineas i) e ii), do ponto 2.3, incluindo os animais cujo abate e
destruigdo total tenham sido adiados nos termos do ponto 2.3, alinea f),
aplicam-se na exploragdo as medidas estabelecidas no ponto 3.1, alineas a)
e b), no ponto 3.2 e no ponto 3.3, alinea a), primeiro travessdo da alinea b)
e alinea d).

VY M39
3. Na sequéncia da aplicacdo a uma exploracdo das medidas referidas na
alinea a) e nas subalineas i) e ii) da alinea b) do ponto 2.3:

3.1. S6 podem ser introduzidos na(s) exploragdo(des) os seguintes animais:
a) Ovinos machos do gendtipo ARR/ARR;

b) Ovinos fémeas portadoras de, pelo menos, um alelo ARR e sem alelo
VRQ;

c¢) Caprinos, desde que:

i) ndo estejam presentes na exploragdo ovinos reprodutores que nio
sejam os de genotipos referidos nas alineas a) e b),

ii) todos os locais de alojamento dos animais nas instalagdes tenham
sido cuidadosamente limpos e desinfectados apds a liquidagdo do
efectivo.
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3.2. S6 podem ser utilizados na(s) exploragdo(des) os seguintes produtos ger-
minais de ovinos:

a) Sémen de machos reprodutores do genétipo ARR/ARR;
b) Embrides portadores de, pelo menos, um alelo ARR e sem alelo VRQ.

3.3. A circulagdo dos animais a partir da exploragdo ¢é sujeita as seguintes
condigdes:

a) A circulagdo de ovinos ARR/ARR a partir da exploragdo ndo estara
sujeita a nenhuma restri¢ao;

b) Os ovinos portadores de apenas um alelo ARR poderdo abandonar a
exploracdo apenas para serem directamente enviados para abate para
consumo humano ou para serem destruidos; no entanto,

— as ovelhas portadoras de apenas um alelo ARR e sem alelo VRQ
podem ser transferidas para outras exploragdes sujeitas a restrigdes
apos a aplicagdo das medidas previstas na subalinea ii) da alinea b)
do ponto 2.3 ou no ponto 4,

— se a autoridade competente assim o decidir, os borregos e cabritos
podem ser transferidos para outras exploragdes exclusivamente para
fins de engorda antes do abate; a exploragao de destino ndo incluira
quaisquer outros ovinos ou caprinos excepto os que se destinam a
engorda antes do abate e ndo enviara ovinos ou caprinos vivos para
outras exploragdes, excepto para abate directo no territorio do Es-
tado-Membro em causa;

c¢) Os caprinos podem circular desde que a exploragdo seja sujeita a uma
vigilancia reforcada das EET, incluindo a realiza¢do de testes a todos os
caprinos com mais de 18 meses e:

i) abatidos para consumo humano no final da sua vida produtiva, ou

ii) mortos ou abatidos na exploragdo e que cumpram os critérios refe-
ridos no ponto 3 da parte II do capitulo A do anexo III;

d) Se o Estado-Membro assim o decidir, os borregos e cabritos com menos
de trés meses poderdo abandonar a exploragdo para serem directamente
enviados para abate para consumo humano.

3.4. As restrigdes estabelecidas nos pontos 3.1, 3.2 e 3.3 devem continuar a
aplicar-se a exploracdo durante um periodo de dois anos a contar:

a) Da data de obtengdo do estatuto ARR/ARR por todos os ovinos da
exploragdo; ou

b) Da data em que pela Ultima vez permaneceram nas instalagdes quais-
quer ovinos ou caprinos; ou

C

~

Da data em que se deu inicio a uma vigilancia refor¢ada da EET como
indicado na alinea c¢) do ponto 3.3; ou

d) Da data em que todos os machos reprodutores da exploracdo tém o
genotipo ARR/ARR e todas as fémeas reprodutoras tém pelo menos um
alelo ARR e ndo tém nenhum alelo VRQ, desde que se tenham reali-
zado durante um periodo de dois anos, com resultados negativos, testes
para deteccdo de EET nos seguintes animais com mais de 18 meses:

— uma amostra anual de ovinos abatidos para consumo humano no
final da sua vida produtiva, de acordo com as dimensdes das amos-
tras referidas no quadro do ponto 5 da parte II do capitulo A do
anexo III, e

— todos os ovinos referidos no ponto 3 da parte II do capitulo A do
anexo III que tenham morrido ou sido abatidos na exploragao.

4. Apos a aplicagdo numa exploragdo das medidas estabelecidas na subalinea
iii) da alinea b) do ponto 2.3 e durante um periodo de dois anos de criagdo
depois da detecgdao do ultimo caso de EET:

a) Todos os ovinos e caprinos da exploracdo serdo identificados;

b) Todos os ovinos e caprinos da exploragdo s6 podem circular no terri-
torio do Estado-Membro em causa para abate para consumo humano ou
para efeitos de destrui¢do; todos os animais com mais de 18 meses
abatidos para consumo humano serdo submetidos a testes para detectar
a presenca de EET em conformidade com os métodos laboratoriais
descritos na alinea b) do ponto 3.2 do capitulo C do anexo X;
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c) A autoridade competente assegurara que os embrides e Ovulos ndo
sejam expedidos da exploracao;

d) Apenas o sémen de machos reprodutores do gendtipo ARR/ARR e os
embrides portadores de, pelo menos, um alelo ARR e sem alelo VRQ
podem ser utilizados na exploragdo;

e) Todos os ovinos e caprinos com mais de 18 meses que tenham morrido
ou sido abatidos na exploragdo serdo submetidos a testes para detecgdo
de EET;

f) Apenas ovinos machos do gendtipo ARR/ARR e ovinos fémeas de
exploragdes onde ndo se tenham detectado casos de EET ou de efecti-
vos que respeitam as condi¢des indicadas no ponto 3.4 podem ser
introduzidos na exploragéo;

g) Apenas caprinos de exploragdes onde ndo foram detectados casos de
EET ou de efectivos que respeitam as condi¢des indicadas no ponto 3.4
podem ser introduzidos na exploragéo;

h) Todos os ovinos e caprinos da exploracdo serdo submetidos a restrigdes
a pastagem comum, a determinar pela autoridade competente, com base
numa ponderagdo fundamentada de todos os factores epidemioldgicos;

i) Em derrogacao a alinea b), se a autoridade competente assim o decidir,
os borregos e cabritos podem ser transferidos para outras exploracdes
no mesmo Estado-Membro exclusivamente para fins de engorda antes
do abate; ndo obstante, a exploracdo de destino ndo incluira quaisquer
outros ovinos ou caprinos excepto os que se destinam a engorda antes
do abate e ndo enviard ovinos ou caprinos vivos para outras explora-
¢oes, excepto para abate directo no territério do Estado-Membro em
causa.

5. Apos a aplicacdo da derrogacdo prevista na alinea c) do ponto 2.3, apli-
cam-se as seguintes medidas:

a) Quer o abate e a destrui¢do total de todos os animais, embrides e évulos
identificados através do inquérito referidos no segundo e no terceiro
travessdes da alinea b) do ponto 1. Os Estados-Membros podem decidir
determinar o gendtipo da proteina do prido de ovinos que foram aba-
tidos e destruidos;

b) Quer, durante um periodo de dois anos de criagdo apos a deteccdo do
ultimo caso de EET, pelo menos as seguintes medidas:

i) todos os ovinos e caprinos da exploragdo serfo identificados,

ii) a exploragdo deve ser sujeita a uma vigilancia reforcada as EET
durante um periodo de dois anos, incluindo a realizacdo de testes
em todos os ovinos e caprinos com mais de 18 meses e abatidos
para consumo humano e em todos 0s ovinos e caprinos com mais
de 18 meses que morreram ou foram abatidos na exploragéo,

iii) a autoridade competente assegurara que os ovinos € caprinos vivos,
os embrides e os Ovulos da exploragdo ndo sdo expedidos para
outros Estados-Membros ou paises terceiros.

6. Os Estados-Membros que aplicarem as medidas estabelecidas na subalinea
iii) da alinea b) do ponto 2.3 ou as derrogacdes previstas nas alineas c) e d)
do ponto 2.3 devem notificar a Comissdo das condigdes e dos critérios
utilizados para as conceder. Quando se detectarem outros casos de EET em
efectivos aos quais se aplicam derrogacdes, as condigdes para a concessao
dessas derrogacdes serdo reavaliadas.

VY M32
CAPITULO B

Requisitos minimos para um programa de criacio de ovinos resistentes as
EET em conformidade com o artigo 6.°-A

PARTE 1

Requisitos gerais

1. O programa de criagdo centrar-se-a em efectivos de elevado mérito gené-
tico.

2. Sera criada uma base de dados contendo, pelo menos, as seguintes infor-
magoes:

a) A identidade, a raca e o niimero de animais de todos os efectivos que
participam no programa de criagdo;
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b) A identificacdo de cada animal amostrado no ambito do programa de
criagdo;

c) Os resultados de todos os testes de determinagdo do genotipo.

3. Sera estabelecido um sistema de certificagdo uniforme, no qual ¢é certifi-
cado o gendtipo de cada animal amostrado no ambito do programa de
criagdo, tendo por referéncia o seu niimero de identificagdo individual.

4, Sera estabelecido um sistema de identificagdo de animais e de amostras, de
tratamento de amostras ¢ de entrega de resultados, que minimize a even-
tualidade de erro humano. A eficiéncia desse sistema sera submetida a uma
verificag@o aleatoria periddica.

5. A determinag@o do genotipo de sangue ou de outros tecidos colhidos para
os objectivos do programa de criagdo sera realizada em laboratorios que
tiverem sido aprovados no ambito do programa.

6. A autoridade competente do Estado-Membro podera assistir as associagdes
de criadores no estabelecimento de bancos genéticos compostos por sémen,
ovulos e/ou embrides representativos dos genotipos da proteina do prido
susceptiveis de se tornarem raros como consequéncia do programa de
criagao.

7. Os programas de criagdo serdo estabelecidos para cada raca, tendo em
conta:

a) As frequéncias dos diferentes alelos na raca;
b) A raridade da raga;

c¢) O afastamento da possibilidade de consanguinidade ou de desvio gené-
tico.

PARTE 2
Normas especificas para os efectivos participantes

1. O programa de criagdo tera por objectivo aumentar a frequéncia do alelo
ARR no efectivo de ovinos, diminuindo, a0 mesmo tempo, a prevaléncia
dos alelos que tiverem revelado contribuir para a susceptibilidade as EET.

2. Os requisitos minimos aplicdveis aos efectivos participantes serdo os se-
guintes:

a) Todos os animais do efectivo cujo gendtipo se pretenda determinar
serdo identificados individualmente através de meios seguros;

b) Proceder-se-a a determinagdo do gendtipo de todos os machos repro-
dutores que pertencerem ao efectivo antes de serem usados para repro-
dugio;

c) Proceder-se-a ao abate ou castragio de qualquer macho portador do
alelo VRQ no prazo de seis meses apos a determinagdo do seu gend-
tipo; o animal ndo poderd abandonar a exploragdo, excepto para ser
abatido;

d) As fémeas que se sabe serem portadoras do alelo VRQ ndo poderio
abandonar a exploragdo, excepto para serem abatidas;

e) Os machos que ndo os certificados ao abrigo do programa de criagdo,
incluindo os dadores de sémen para inseminagéo artificial, ndo poderao
ser usados para reproducdo dentro do efectivo.

3. Os Estados-Membros podem decidir conceder derrogagdes ao disposto nas
alineas c) e d) do ponto 2, para efeitos de proteccdo de ragas e de carac-
teristicas da producg@o.

4. Os Estados-Membros informardo a Comissdo das derrogagdes concedidas
ao abrigo do ponto 3, bem como dos critérios utilizados.
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PARTE 3
Quadro para o reconhecimento do estatuto de resisténcia as EET de efectivos
de ovinos
1. No ambito deste quadro, reconhecer-se-a o estatuto de resisténcia as EET

de efectivos de ovinos que, na sequéncia da participagdo no programa de
criagdo conforme previsto no artigo 6.°-A, respeitem os critérios definidos
no programa.

A concessdo deste reconhecimento far-se-a de acordo com, pelo menos, os
dois niveis seguintes:

a) Os efectivos de nivel I serdo os efectivos constituidos inteiramente por
ovinos do genotipo ARR/ARR,;

b) Os efectivos de nivel II serdo os efectivos cuja descendéncia provier
exclusivamente de machos reprodutores do genotipo ARR/ARR.

Os Estados-Membros podem decidir conceder o reconhecimento a outros
niveis, a fim de dar resposta a requisitos nacionais.

2. Proceder-se-a a amostragem aleatoria periddica de ovinos pertencentes a
efectivos resistentes as EET:

a) Na exploragdo ou no matadouro, para verificar o seu genotipo;

b) No caso de efectivos de nivel I, no matadouro, em animais com mais de
18 meses de idade, para o teste as EET, em conformidade com o
anexo III.

PARTE 4
Relatorios a apresentar a Comissdo pelos Estados-Membros

Os Estados-Membros que introduzirem programas de criagdo destinados a selec-
¢do de resisténcia as EET das respectivas populagdes de ovinos notificario a
Comissdo dos requisitos para esses programas e apresentardo um relatorio anual
sobre os progressos alcancados. O relatdrio relativo a cada ano civil é apresen-
tado o mais tardar até 31 de Margo do ano seguinte.
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ANEXO VIl
INTRODUCAO NO MERCADO E EXPORTACAO
vMs
CAPITULO A
VYMI16
Condicdes aplicaveis as trocas intracomunitarias de animais vivos, sémen e
embrides
VYM31
L. CONDICOES APLICAVEIS AOS OVINOS E CAPRINOS E RESPEC-
TIVOS SEMEN E EMBRIOES
vMs
As seguintes condigdes aplicam-se as trocas de ovinos e caprinos:
VYMi4

a) Os ovinos e caprinos de reprodugdo e de criagdo deverdo possuir o
gendtipo de proteina do Prido ARR/ARR, conforme definido no anexo
I da Decisdo 2002/1003/CE da Comisséo ('), ou ter permanecido con-
tinuamente, desde o nascimento ou nos ultimos trés anos, numa explo-
ragdo ou exploragdes que, ha pelo menos trés anos, preencham os
seguintes requisitos:

i) at¢ 30 de Junho de 2007:
— estar regularmente sujeita a controlos veterinarios oficiais,
— os animais nela presentes estarem identificados,
— ndo ter sido confirmado nenhum caso de tremor epizodtico,

— ter sido efectuado um controlo por amostragem das fémeas mais
velhas destinadas ao abate,

— tenham sido introduzidas na exploragdo apenas fémeas prove-
nientes de uma exploragdo que cumpra os mesmos requisitos, a
excepgao dos ovinos com o gendtipo de proteina de prido ARR/
/ARR

A partir de 1 de Julho de 2004, o mais tardar, a exploragdo ou as
exploragdes deverdo cumprir os seguintes requisitos adicionais:

— todos os animais referidos no capitulo A, ponto 3 da parte II, do
anexo III, com mais de dezoito meses de idade mortos ou aba-
tidos na exploragdo deverdo examinados para detecgdo do tremor
epizodtico, em conformidade com os métodos laboratoriais esta-
belecidos no capitulo C, alinea b) do ponto 3.2, do anexo X e

— tenham sido introduzidos na exploragdo ovinos e caprinos ape-
nas se forem provenientes de uma exploragdo que cumpra os
mesmos requisitos, a excep¢do dos ovinos com o gendtipo de
proteina de prido ARR/ARR.

if) A partir de 1 de Julho de 2007:
— estar regularmente sujeita a controlos veterindrios oficiais,

— os animais nela presentes estarem identificados em conformidade
com a legislacdo comunitdria,

— néo ter sido confirmado nenhum caso de tremor epizoodtico,

— todos os animais referidos no capitulo A, ponto 3 da parte II, do
anexo III, com mais de dezoito meses de idade mortos ou aba-
tidos na exploragdo tenham sido examinados para deteccdo do
tremor epizo6tico, em conformidade com os métodos laborato-
riais estabelecidos no capitulo C, alinea b) do ponto 3.2, do
anexo X.

— tenham sido introduzidos na exploragdo ovinos e caprinos ape-
nas se forem provenientes de uma exploragdo que cumpra os
mesmos requisitos, a excep¢do dos ovinos com o gendtipo de
proteina de prido ARR/ARR.

Se se destinarem a um Estado-Membro que beneficie, na totalidade ou
em parte do seu territorio, das disposi¢cdes constantes das alineas b) ou
¢), os ovinos ¢ caprinos de reproducdo e de criacdo devem satisfazer as
garantias complementares, gerais ou especificas que tiverem sido defi-
nidas em conformidade com o procedimento previsto no n.° 2 do ar-
tigo 24.°

(") JO L 349 de 24.12.2002, p. 105.



2001R0999 — PT —17.11.2012 — 036.001 — 65

b) Um Estado-Membro que disponha, na totalidade ou em parte do seu
territorio, de um programa nacional obrigatorio ou voluntario de luta
contra o tremor epizodtico:

i) podera submeté-lo a apreciagdo da Comissdo, indicando nomeada-
mente:

— a distribui¢do da doenga no Estado-Membro,

— a justificagdo do programa, tomando em consideragdo a impor-
tancia da doenga e a relagdo custo/beneficio,

— a zona geografica em que o programa vai ser aplicado,

— as categorias de estatuto definidas para as exploragdes e as
normas que devem ser alcangadas em cada subcategoria,

— o0s métodos de ensaio a utilizar,
— os procedimentos de controlo do programa,

— os resultados da perda do estatuto da exploragdo, por qualquer
razdo que seja,

— as medidas a tomar em caso de resultados positivos constatados
por ocasido dos controlos efectuados em conformidade com as
disposigdes do programa,

ii) o programa referido na subalinea i) pode ser aprovado se cumprir
os critérios estabelecidos nessa subalinea e em conformidade com o
procedimento previsto no n.° 2 do artigo 24.° As garantias com-
plementares, gerais ou especificas, que podem ser exigidas no am-
bito do comércio intracomunitario serdo especificadas simultanea-
mente ou, 0 mais tardar, trés meses ap0s a aprovagdo do programa
e em conformidade com o procedimento previsto no n.° 2 do ar-
tigo 24.° Tais garantias deverdo ser, no maximo, equivalentes as
que o Estado-Membro aplica no ambito nacional,

iii) as alteragdes ou as adendas aos programas apresentados pelos Es-
tados-Membros podem ser aprovadas em conformidade com o pro-
cedimento referido no n.° 2 do artigo 24.° As alteragdes as garantias
definidas em conformidade com a subalinea ii) podem ser aprova-
das em conformidade com o mesmo procedimento;

¢) Um Estado-Membro que considere estar total ou parcialmente indemne
de tremor epizodtico:

i) apresentard a Comissdo as justificagdes apropriadas, especificando,
em especial:

— o historial da emergéncia da doenga no seu territorio,

— os resultados dos testes de vigilancia baseados numa investiga-
¢do seroldgica, microbioldgica, patologica ou epidemiologica,

— o periodo durante o qual se realizou a vigilancia,
— as regras que permitam o controlo da auséncia da doenga,

ii) as garantias complementares, gerais ou especificas, que possam ser
exigidas nas trocas intracomunitdrias serdo especificadas em con-
formidade com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 24.° Tais
garantias deverdo ser, no maximo, equivalentes as que o Estado-
-Membro aplica no ambito nacional,

iii) o Estado-Membro em questdo comunicara a Comissdo quaisquer
alteragdes das justificagdes relativas a doenga referidas na subalinea
i). A luz das informagdes comunicadas, as garantias definidas em
conformidade com a subalinea ii) poderdo ser alteradas ou suprimi-
das em conformidade com o procedimento previsto no n.° 2 do
artigo 24.%;

VYM16
d) A partir de 1 de Janeiro de 2005 o sémen e os embrides de ovinos e
caprinos:

i) serdo recolhidos de animais que tenham permanecido sem interrup-
¢do, desde o nascimento ou nos ultimos trés anos de vida, numa
exploracdo ou exploragdes que cumpram os requisitos da alinea a),
subalinea i) ou, se adequado, da alinea a), subalinea ii) durante trés
anos; ou
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ii) no caso de sémen de ovinos, serd recolhido de machos com o
gendtipo de proteina de prido ARR/ARR, conforme definido no
anexo I da Decisdo 2002/1003/CE da Comisséo (!); ou

iii) no caso de embrides de ovinos, serdo do genotipo de proteina de
prido ARR/ARR, conforme definido no anexo I da Deciso
2002/1003/CE da Comissdo.

YM31
II. CONDICOES APLICAVEIS AOS BOVINOS

O Reino Unido deve assegurar que os bovinos nascidos ou criados no seu
territorio antes de 1 de Agosto de 1996 ndo sdo expedidos do seu territorio
para outros Estados-Membros ou paises terceiros.

vB
CAPITULO B
Condicdes relativas a progenitura de animais com suspeita ou confirmacgao
de EET, de acordo com o n.° 2 do artigo 15.°
E proibida a comercializagdo da ultima progenitura dada a luz por fémeas bovi-
nas atingidas por uma EET ou de ovinos e caprinos atingidos por um caso de
EEB confirmado nos dois anos anteriores ou durante o periodo que se seguiu a
ocorréncia das primeiras manifestagdes clinicas da doenca.
VY M31
CAPITULO C
Condic¢des para as trocas intracomunitarias de certos produtos de origem
animal
SECCAO 4
Produtos

Aos produtos de origem animal a seguir indicados ndo se aplica a proibico
referida no n.° 3 do artigo 16.°, desde que sejam derivados de animais da espécie
bovina, ovina ou caprina que satisfagam os requisitos da sec¢do B:

— carne fresca,

— carne picada,

— preparados de carnes,

— produtos & base de carne.

SECCAO B
Requisitos
Os produtos referidos na seccdo A devem satisfazer os requisitos seguintes:
a) Os animais de onde provém os produtos de origem bovina, ovina ou caprina
ndo foram alimentados com farinhas de carne e de ossos nem com torresmos

derivados de ruminantes e foram submetidos a inspecgdes ante mortem e post
morten;

b) Os animais de onde provém os produtos de origem bovina, ovina e caprina
ndo foram abatidos apds atordoamento através da injecgdo de gas na cavidade
craniana, nem mortos pelo mesmo método, e ndo foram abatidos por lacera-
¢do do tecido do sistema nervoso central, apds atordoamento, através de um
instrumento comprido de forma cilindrica introduzido na cavidade craniana;

c) Os produtos de origem bovina, ovina e caprina ndo derivam de:
i) matérias de risco especificadas, tal como definidas no anexo V,

(") JO L 349 de 24.12.2002, p. 105.
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ii) tecido nervoso e linfatico exposto durante o processo de desossa, nem de
iii) carne separada mecanicamente obtida a partir de ossos de bovinos, ovinos
ou caprinos.
VB

CAPITULO D
Condicdes aplicaveis as exportacgées

Os bovinos vivos e os produtos de origem animal deles derivados estdo sujeitos,
no que se refere as exportagdes para paises terceiros, as regras previstas pelo
presente regulamento para as trocas intracomunitarias.
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ANEXO IX
IMPORTACAO DE ANIMAIS VIVOS, EMBRIOES, OVULOS E
PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL PARA A COMUNIDADE
vM31

CAPITULO B
Importaciio de bovinos
SECCAO 4
Importagio de um pais ou regido com um risco negligenciavel de EEB

As importagdes de bovinos de um pais ou regido com um risco negligenciavel de
EEB ficam sujeitas a apresentagdo de um certificado sanitario que ateste que:

a) Os animais nasceram e foram criados permanentemente num pais ou numa
regido classificado, em conformidade com o n.° 2 do artigo 5.° do Regula-
mento (CE) n.° 999/2001, como apresentando um risco negligenciavel de
EEB;

b) Os animais estdo identificados através de um sistema de identificagdo per-
manente que permite detectar a mie e o efectivo de origem, ndo se tratando
de animais expostos, tal como descritos na parte I, ponto 4, alinea b), suba-
linea iv), do capitulo C do anexo II; e

c) Se se tiverem registado casos nativos de EEB no pais em causa, os animais
nasceram apo6s a data de entrada em vigor efectiva da proibicdo de alimentar
ruminantes com farinhas de carne e de ossos e com torresmos derivados de
ruminantes ou apods a data de nascimento do ultimo caso nativo de EEB, se
este tiver nascido apds a data de entrada em vigor daquela proibigéo.

SECCAO B
Importaciao de um pais ou regido com um risco controlado de EEB

As importagdes de bovinos de um pais ou regido com um risco controlado de
EEB ficam sujeitas a apresentacdo de um certificado sanitario que ateste que:

a) O pais ou a regido esta classificado, em conformidade com o n.° 2 do
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 999/2001, como apresentando um risco
controlado de EEB;

b) Os animais estdo identificados através de um sistema de identificacdo per-
manente que permite detectar a mie e o efectivo de origem, ndo se tratando
de animais expostos, tal como descritos na parte II, ponto 4, alinea b), suba-
linea iv), do capitulo C do anexo II;

¢) Os animais nasceram apos a data de entrada em vigor efectiva da proibicdo de
alimentar ruminantes com farinhas de carne e de ossos e com torresmos
derivados de ruminantes ou ap6s a data de nascimento do ultimo caso nativo
de EEB, se este tiver nascido apos a data de entrada em vigor daquela
proibicdo.

SECCAO C
Importacdo de um pais ou regido com um risco indeterminado de EEB

As importagdes de bovinos de um pais ou regido com um risco indeterminado de
EEB ficam sujeitas a apresentagdo de um certificado sanitario que ateste que:

a) O pais ou a regido ndo esta classificado em conformidade com o n.° 2 do
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 999/2001 ou foi classificado como apre-
sentando um risco indeterminado de EEB;

b) Os animais estdo identificados através de um sistema de identificacdo per-
manente que permite detectar a méae e o efectivo de origem, ndo se tratando
de animais expostos, tal como descritos na parte II, ponto 4, alinea b), suba-
linea iv), do capitulo C do anexo II;



2001R0999 — PT —17.11.2012 — 036.001 — 69

VY M31
¢) Os animais nasceram pelo menos dois anos apos a data de entrada em vigor
efectiva da proibi¢do de alimentar ruminantes com farinhas de carne e de
0ssos e com torresmos derivados de ruminantes ou apos a data de nascimento
do ultimo caso nativo de EEB, se este tiver nascido apds a data de entrada em
vigor daquela proibigdo.
CAPITULO C
Importacio de produtos de origem animal das espécies bovina, ovina ou
caprina
VY M46
SECCAO A4
Produtos
Os seguintes produtos animais das espécies bovina, ovina ou caprina, definidos
nos pontos 1.10, 1.13, 1.15, 7.1, 7.5, 7.6, 7.7 ¢ 7.9 do anexo I do Regulamento
(CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), ficam sujeitos as
condigdes previstas nas secgdes B, C ou D do presente capitulo, em funcdo da
categoria de risco de EEB do pais de origem:
— carne fresca,
— carne picada,
— preparados de carnes,
— produtos a base de carne,
— gorduras animais fundidas,
— torresmos,
— gelatina diferente da produzida a partir de peles e couros,
— intestinos tratados.
VY M31

SECCAO B
Importagdo de um pais ou regido com um risco negligenciavel de EEB

As importagdes de produtos de origem animal das espécies bovina, ovina ou
caprina, referidos na sec¢do A, de um pais ou regido com um risco negligencia-
vel de EEB ficam sujeitas a apresentagdo de um certificado sanitario que ateste
que:

a) O pais ou a regido esta classificado, em conformidade com o n.° 2 do
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 999/2001, como apresentando um risco
negligenciavel de EEB;

b) Os animais das espécies bovina, ovina e caprina, de onde provém os produtos
de origem animal, nasceram, foram permanentemente criados e abatidos no
pais com risco negligenciavel de EEB e foram submetidos a inspec¢des ante
mortem € post mortem,

c) Se se tiverem registado casos nativos de EEB no pais ou na regido:

i) os animais nasceram apés a data de entrada em vigor efectiva da proibicao
de alimentar ruminantes com farinhas de carne e de 0ssos € com torresmos
derivados de ruminantes, ou

il

=

os produtos de origem animal das espécies bovina, ovina ou caprina nio
contém e ndo derivam de matérias de risco especificadas, tal como defi-
nidas no anexo V do Regulamento (CE) n.° 999/2001, nem de carne
separada mecanicamente obtida a partir de ossos de bovinos, ovinos ou
caprinos.

SECCAO C
Importagio de um pais ou regido com um risco controlado de EEB

1. As importa¢des de produtos de origem animal das espécies bovina, ovina ou
caprina, referidos na sec¢do A, de um pais ou regido com um risco negligen-
ciavel de EEB ficam sujeitas a apresentagdo de um certificado sanitario que
ateste que:

a) O pais ou a regido esta classificado, em conformidade com o n.° 2 do
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 999/2001, como apresentando um
risco controlado de EEB,;

(1) JO L 139 de 30.4.2004, p. 55.
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b) Os animais das espécies bovina, ovina e caprina, de onde provém os
produtos de origem animal, foram submetidos a inspecg¢des ante mortem
e post mortem;

¢) Os animais de onde provém os produtos de origem bovina, ovina e caprina
destinados a exportagdo ndo foram abatidos apds atordoamento através da
injec¢do de gas na cavidade craniana, nem mortos pelo mesmo método, e
ndo foram abatidos por laceracdo do tecido do sistema nervoso central,
apos atordoamento, através de um instrumento comprido de forma cilin-
drica introduzido na cavidade craniana;

d) Os produtos de origem animal das espécies bovina, ovina ou caprina nio
contém e ndo derivam de matérias de risco especificadas, tal como defi-
nidas no anexo V do Regulamento (CE) n.° 999/2001, nem de carne
separada mecanicamente obtida a partir de ossos de bovinos, ovinos ou
caprinos.

2. Em derrogagdo ao disposto na alinea d) do ponto 1, podem importar-se
carcagas, meias-carcacas ou meias-carcagas cortadas num maximo de trés
partes destinadas ao comércio grossista e quartos que apenas contenham
como matérias de risco especificadas a coluna vertebral, incluindo os ganglios
das raizes dorsais.

3. Sempre que nao seja exigida a remogdo da coluna vertebral, as carcagas ou as
partes destinadas ao comércio grossista de bovinos contendo a coluna verte-
bral deverdo ser identificadas através de uma risca azul no rotulo referido no
Regulamento (CE) n.° 1760/2000.

4. No caso das importagdes, deve aditar-se, no documento referido no n.° 1 do
artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 136/2004, o numero de carcagas de
bovinos ou de partes de carcacas destinadas ao comércio grossista das quais
¢ obrigatorio remover a coluna vertebral bem como sobre o niimero de car-
cagas das quais essa remogdo ndo ¢ obrigatéria.

v M33
5. No caso de intestinos inicialmente provenientes de um pais ou regido com um
risco negligencidvel de EEB, as importagdes de intestinos tratados ficam
sujeitas a apresentagdo de um certificado sanitario que ateste que:

a) O pais ou a regido esta classificado, em conformidade com o n.° 2 do
artigo 5.°, como apresentando um risco controlado de EEB;

b) Os animais das espécies bovina, ovina e caprina, de onde provém os
produtos de origem animal, nasceram, foram permanentemente criados e
foram abatidos no pais ou regido com risco negligenciavel de EEB e foram
submetidos a inspecgdes ante mortem e post mortem,

c) Se os intestinos provierem de um pais ou regido em que se tenham
registado casos nativos de EEB:

i) os animais nasceram apés a data de entrada em vigor efectiva da
proibicdo de alimentar ruminantes com farinhas de carne e de ossos
e com torresmos derivados de ruminantes, ou

ii) os produtos de origem animal das espécies bovina, ovina ou caprina
nao contém e ndo derivam de matérias de risco especificadas, tal como
definidas no anexo V.

VY M31
SECCAO D

Importagio de um pais ou regido com um risco indeterminado de EEB

1. As importa¢des de produtos de origem animal das espécies bovina, ovina ou
caprina, referidos na sec¢do A, de um pais ou regido com um risco indeter-
minado de EEB ficam sujeitas a apresentacdo de um certificado sanitario que
ateste que:

a) Os animais de onde provém os produtos de origem bovina, ovina ou
caprina ndo foram alimentados com farinhas de carne e de ossos nem
com torresmos derivados de ruminantes ¢ foram submetidos a inspecgdes
ante mortem e post mortem;,
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b) Os animais de onde provém os produtos de origem bovina, ovina e caprina
ndo foram abatidos apds atordoamento através da injeccdo de gas na
cavidade craniana, nem mortos pelo mesmo método, e ndo foram abatidos
por laceragdo do tecido do sistema nervoso central, apds atordoamento,
através de um instrumento comprido de forma cilindrica introduzido na
cavidade craniana;

¢) Os produtos de origem bovina, ovina e caprina ndo derivam de:
i) matérias de risco especificadas, tal como definidas no anexo V,
ii) tecido nervoso e linfatico exposto durante o processo de desossa,

iii) carne separada mecanicamente obtida a partir de ossos de bovinos,
ovinos ou caprinos.

2. Em derrogagdo ao disposto na alinea c) do ponto 1, podem importar-se
carcagas, meias-carcagas ou meias-carcagas cortadas num maximo de trés
partes destinadas ao comércio grossista e quartos que apenas contenham
como matérias de risco especificadas a coluna vertebral, incluindo os ganglios
das raizes dorsais.

3. Sempre que ndo seja exigida a remogdo da coluna vertebral, as carcagas ou as
partes de carcacas destinadas ao comércio grossista de bovinos contendo a
coluna vertebral deverdo ser identificadas através de uma risca azul bem
visivel no roétulo referido no Regulamento (CE) n.° 1760/2000.

4. No caso das importagdes, deve aditar-se no documento referido no n.° 1 do
artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 136/2004 a informagao especifica sobre o
nimero de carcagas de bovinos ou de partes de carcagas destinadas ao co-
mércio grossista das quais ¢ obrigatorio remover a coluna vertebral e das
quais essa remog¢ao nao ¢ obrigatoria.

5. No caso de intestinos inicialmente provenientes de um pais ou regido com um
risco negligencidvel de EEB, as importagdes de intestinos tratados ficam
sujeitas a apresentagdo de um certificado sanitario que ateste que:

a) O pais ou a regido esta classificado, em conformidade com o n.° 2 do
artigo 5.°, como apresentando um risco indeterminado de EEB;

b) Os animais das espécies bovina, ovina e caprina, de onde provém os
produtos de origem animal, nasceram, foram permanentemente criados e
foram abatidos no pais ou regido com risco negligencidvel de EEB e foram
submetidos a inspecgdes ante mortem e post mortem;

¢) Se os intestinos provierem de um pais ou regido em que se tenham
registado casos nativos de EEB:

i) os animais nasceram apds a data de entrada em vigor efectiva da
proibicao de alimentar ruminantes com farinhas de carne e de ossos
e com torresmos derivados de ruminantes, ou

ii) os produtos de origem animal das espécies bovina, ovina ou caprina
ndo contém e ndo derivam de matérias de risco especificadas, tal como
definidas no anexo V.

CAPITULO D

Importacio de subprodutos animais de origem bovina, ovina ou caprina e de
produtos transformados derivados desses subprodutos

SECCAO 4
Subprodutos animais

O presente capitulo aplica-se aos seguintes subprodutos animais e produtos de-
rivados, na acepgdo do artigo 3.°, pontos 1 e 2, do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), desde que se trate de
produtos animais de origem bovina, ovina ou caprina:

a) Gorduras fundidas derivadas de matérias da categoria 2, para utilizagdo en-
quanto fertilizantes organicos e correctivos orgénicos do solo, na acepgdo do
artigo 3.°, ponto 22, do Regulamento (CE) n.° 1069/2009, ou respectivos
produtos de base e intermédios;

(1) JO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
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b) Ossos e produtos a base de osso derivados de matérias da categoria 2;

¢) Gorduras fundidas derivadas de matérias da categoria 3, para utilizagdo en-
quanto fertilizantes organicos e correctivos organicos do solo e alimentos para
animais, na acepg¢do do artigo 3.°, pontos 22 e 25, do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009, ou respectivos produtos de base e intermédios;

d) Alimentos para animais de companhia, incluindo ossos de couro;

e) Produtos derivados do sangue;

f) Proteinas animais transformadas;

g) Ossos e produtos a base de osso derivados de matérias da categoria 3;

h

=

Gelatina derivada de matérias diferentes de peles e couros;

i) Matérias da categoria 3 e produtos derivados diferentes dos referidos nas
alineas ¢) a (h), excluindo:

i) peles e couros frescos, peles e couros tratados,
ii) gelatina produzida a partir de peles e couros,
iii) derivados de gorduras,

iv) colagénio.

SECCAO B
Exigéncias de certificacdo sanitiria

As importagdes de subprodutos animais e produtos animais derivados de origem
bovina, ovina ou caprina, referidos na sec¢do A, estdo sujeitas a apresentagdo de
um certificado sanitario que ateste que:

a) Os subprodutos animais ¢ os produtos derivados ndo contém e ndo derivam
de matérias de risco especificadas nem de carne separada mecanicamente
obtida a partir de ossos de bovinos, ovinos ou caprinos € os animais de
onde provém os subprodutos animais ou os produtos derivados ndo foram
abatidos apos atordoamento através da injec¢do de gés na cavidade craniana,
nem mortos pelo mesmo método, e ndo foram abatidos por laceragdo do
tecido do sistema nervoso central através de um instrumento comprido de
forma cilindrica introduzido na cavidade craniana; ou

b) Os subprodutos animais e os produtos derivados s6 contém e s6 derivam de
matérias de origem bovina, ovina ou caprina provenientes de animais que
nasceram, foram criados permanentemente e abatidos num pais ou numa
regido classificados como apresentando um risco negligencidvel de EEB por
uma decisdo adoptada em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2.

Para além das alineas a) e b), as importagdes de subprodutos animais ¢ produtos
derivados, referidos na secgdo A, que contenham leite ou produtos a base de leite

de origem ovina ou caprina e destinados a alimentagdo de ruminantes estdo
sujeitas a apresentacdo de um certificado sanitario que ateste que:

¢) Os ovinos ou caprinos de que estes produtos provém devem ter permanecido
continuamente, desde o nascimento ou nos ultimos trés anos, numa explora-
¢do onde ndo ¢ imposta qualquer restri¢do oficial a circulagdo devido a uma
suspeita de EET e que ha trés anos preenche os seguintes requisitos:

i) foi regularmente sujeita a controlos veterinarios oficiais,

ii) ndo foi diagnosticado qualquer caso de tremor epizodtico classico ou,
apos a confirmacdo de um caso de tremor epizodtico classico:

— todos os animais em que esta doenga foi confirmada foram mortos e
destruidos, e

— todos os ovinos e caprinos da exploragdo foram mortos e destruidos,
com excep¢do dos machos reprodutores do genotipo ARR/ARR e das
fémeas reprodutoras portadoras de, pelo menos, um alelo ARR e sem
alelo VRQ,
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iii) s6 foram introduzidos na exploragdo ovinos e caprinos provenientes de
exploragdes que cumprem os requisitos fixados nas subalineas i) e ii), a
excepgdo dos ovinos com o gendtipo de proteina de pridio ARR/ARR;

ou

d) No caso de subprodutos animais e produtos derivados com destino a Estados-
-Membros enumerados no anexo do Regulamento (CE) n.° 546/2006 da Co-
missdo (1), os ovinos ou caprinos de que estes produtos provém devem ter
permanecido continuamente, desde o nascimento ou nos ultimos sete anos,
numa exploragdo onde ndo é imposta qualquer restrigdo oficial a circulagao
devido a uma suspeita de EET e que ha sete anos preenche os seguintes
requisitos:

i) foi regularmente sujeita a controlos veterinarios oficiais,

ii) ndo foi diagnosticado qualquer caso de tremor epizodtico classico ou,
apos a confirmagdo de um caso de tremor epizodtico classico:

— todos os animais em que esta doenga foi confirmada foram mortos e
destruidos, e

— todos os ovinos e caprinos da exploragao foram mortos e destruidos,
com excep¢do dos machos reprodutores do genotipo ARR/ARR e das
fémeas reprodutoras portadoras de, pelo menos, um alelo ARR e sem
alelo VRQ,

iii) s6 foram introduzidos na exploragdo ovinos e caprinos provenientes de
exploragdes que cumprem os requisitos fixados nas subalineas i) e ii), a
excepgao dos ovinos com o gendtipo de proteina de prido ARR/ARR.

YM12
CAPITULO E

Importacdes de ovinos e de caprinos

Os ovinos e caprinos importados para a Comunidade ap6s 1 de Outubro de 2003
deverdo estar sujeitos a apresentagdo de um certificado sanitario que comprove
que:

a) Ou nasceram e foram permanentemente criados em exploragdes nas quais
nunca foi diagnosticado nenhum caso de tremor epizodtico e, no caso de
ovinos e caprinos reprodutores, cumprem os requisitos da sec¢do I, alinea
a), subalinea i), do capitulo A do anexo VIII;

b) Ou sdo ovinos com o gendtipo de proteina de prido ARR/ARR, conforme
definido no anexo I da Decisdo 2002/1003/CE da Comissdo, provenientes de
uma exploragdo onde ndo se registou qualquer caso de tremor epizodtico nos
ultimos seis meses.

Se se destinarem a um Estado-Membro que beneficie, na totalidade ou em parte
do seu territorio, das disposigdes constantes da sec¢do I, alinea b) ou c), do
capitulo A do anexo VIII, devem satisfazer as garantias complementares, gerais
ou especificas, que tiverem sido definidas em conformidade com o procedimento
previsto no n.° 2 do artigo 24.°

VY M31
CAPITULO F

Importacio de produtos de origem animal derivados de cervideos de criagio
e selvagens

1. Sempre que se importar para a Comunidade, a partir do Canada ou dos
Estados Unidos da América, carne fresca, carne picada, preparados de carne
e produtos a base de carne, tal como definidos no Regulamento (CE)
n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, derivados de cervideos
de criagdo, os certificados sanitarios devem ser acompanhados de uma decla-
racdo assinada pela autoridade competente do pais produtor, com a seguinte
redacgdo:

«Este produto contém ou ¢ derivado exclusivamente de carne, excluindo
miudezas e espinal medula, de cervideos de criagdo que foram examinados
por histopatologia, imuno-histoquimica ou outro método de diagndstico reco-
nhecido pela autoridade competente com vista a detectar a doenca emaciante
cronica, com resultados negativos, nao sendo derivado de animais provenien-
tes de efectivos em que a presenca da doenga emaciante cronica tenha sido
confirmada ou dela oficialmente se suspeite.».

(1) JO L 94 de 1.4.2006, p. 28.
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2. Sempre que se importar para a Comunidade, a partir do Canada ou dos
Estados Unidos da América, carne fresca, carne picada, preparados de carne
e produtos a base de carne, tal como definidos no Regulamento (CE)
n.° 853/2004, derivados de cervideos selvagens, os certificados sanitarios
devem ser acompanhados de uma declaragdo assinada pela autoridade com-
petente do pais produtor, com a seguinte redacgio:

«Este produto contém ou ¢ derivado exclusivamente de carne, excluindo
miudezas e espinal medula, de cervideos selvagens que foram examinados
por histopatologia, imuno-histoquimica ou outro método de diagndstico reco-
nhecido pela autoridade competente com vista a detectar a doenga emaciante
cronica, com resultados negativos, ndo sendo derivado de animais provenien-
tes de uma regido em que a presenga da doenca emaciante cronica tenha sido
confirmada nos ultimos trés anos ou dela oficialmente se suspeite.».

YM16
CAPITULO H

Importacio de sémen e embrides de ovinos e caprinos

O sémen e os embrides de ovinos e caprinos importados na Comunidade a partir
de 1 de Janeiro de 2005 devem cumprir os requisitos que constam do anexo VIII,
capitulo A, parte I, alinea d).
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ANEXO X

LABORATORIOS DE REFERENCIA, AMOSTRAGEM E METODOS

LABORATORIAIS
CAPITULO A

Laboratorios nacionais de referéncia

1. O laboratdrio nacional de referéncia designado deve:

a) dispor de instalagdes e peritos que lhe permitam, em qualquer ocasido, em
especial desde as primeiras manifestagdes da doencga, determinar o tipo e a
estirpe do agente da EET e confirmar os resultados obtidos pelos labora-
torios regionais de diagnostico. Se ndo puder identificar a estirpe do agen-
te, o laboratério deve adoptar um procedimento para transferir a identifi-
cagdo da estirpe para o laboratorio comunitario de referéncia;

b) verificar os métodos de diagnostico utilizados nos laboratorios regionais de

diagnostico;

c) ser responsavel pela coordenagdo das normas e métodos diagnosticos do
respectivo Estado-Membro. Para esse efeito:

— pode fornecer reagentes para fins de diagnodstico aos laboratoérios apro-
vados pelo Estado-Membro;

— deve proceder ao controlo de qualidade de todos os reagentes utiliza-
dos nesse Estado-Membro;

— deve organizar periodicamente testes comparativos;

— deve conservar os agentes patogénicos ou os tecidos em que estes
foram isolados em casos confirmados nesse Estado-Membro;

— deve assegurar a confirmac@o dos resultados obtidos nos laboratorios
de diagnostico designados por esse Estado-Membro;

d) cooperar com o laboratério comunitario de referéncia.

. No entanto, em derrogagdo do disposto no ponto 1, os Estados-Membros que

ndo disponham de um laboratdrio nacional de referéncia podem recorrer aos
servigos do laboratorio comunitario de referéncia ou dos laboratorios nacio-
nais de referéncia dos restantes Estados-Membros.

3. E a seguinte a lista dos laboratorios nacionais de referéncia:

Austria:

Bélgica:

Bulgaria:

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-
rungssicherheit GmbH, Institut fiir veterindrmedizinis-
che Untersuchungen Mddling

Robert Koch Gasse 17

A-2340 Modling

CERVA -CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agro-
chimiques

Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agro-
chemie

Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Hanumonanen JuarHocTH4eH Hay4YHOHM3CIIEIOBATEICKU
BETEPHHAPHOMEUIMHCKA  HHCTUTYT  «IIpod. JI-p
I'eopru IlaBmoB»

Hauumonanua pebepeHTHa naboparopust
«TpaHCMHUCUBHH CHIOHTH(GOPMHHU eHIe(aIonaTui
Oyn. «I[leruo CnaBetikoB» 15

Codus 1606

(National Diagnostic Veterinary Research Institute
«Prof. Dr. Georgi Pavlov» National Reference Labora-
tory for Transmissible Spongiform Encephalopathies
15, Pencho Slaveykov Blvd.

1606 Sofia)
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Chipre: State Veterinary Laboratories
Veterinary Services
CY-1417 Athalassa
Nicosia

Republica Checa:  Statni veterinarni ustav Jihlava
Rantifovska 93
586 05 Jihlava

Dinamarca: Danmarks Fedevareforskning
Biilowsvej 27
DK-1790 Kebenhavn V

Estonia: Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30
Tartu 51006

Finlandia: Eldinlddkinti- ja elintarvikelaitos

Héameentie 57
FIN-00550 Helsinki

Franga: Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments
Laboratoire de pathologie bovine
31, avenue Tony Garnier
69 364 LYON CEDEX 07

Alemanha: Friedrich-Loeffler-Institut, Bundesforschungsinstitut fiir
Tiergesundheit
Anstaltsteil Insel Riems Boddenblick 5A
D-17498 Insel Riems

Grécia: Ministry of Agriculture — Veterinary Laboratory of
Larisa
7th km of Larisa — Trikala Highway
GR-411 10 Larisa

Hungria: Orszagos Allategészségiigyi Intézet (OAI)
Pf. 2.
Téabornok u. 2.
H-1581 Budapest

Irlanda: Central Veterinary Research Laboratory
Young's Cross
Celbridge
Co. Kildare
Italia: Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Li-

guria ¢ Valle d’Aosta — CEA
Via Bologna, 148
1-10154 Torino

Letonia: State Veterinary Medicine Diagnostic Centre
Lejupes Str. 3
Riga LV 1076

Lituania: Nacionaliné veterinarijos laboratorija
J. Kairiukscio g. 10
LT-08409 Vilnius

Luxemburgo: CERVA -CODA-VAR
Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agro-
chimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agro-
chemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Malta: National Veterinary Laboratory
Albert Town Marsa
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Paises Baixos: Centraal Instituut voor Dierziektecontrole-Lelystad
Houtribweg 3g
8221 RA Lelystad
Postbus 2004
8203 AA Lelystad

Polénia: Panstwowy Instytut Weterynaryjny (PIWet)
24-100 Putawy
al. Partyzantow 57

Portugal: Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria Es-
trada de Benfica
701 P-1500 Lisboa

VY M29

Roménia Institutul de Diagnostic si Sanatate Animald
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti

V¥ M23

Eslovaquia: State Veterinary Institute Zvolen
Pod drahami 918
SK-960 86, Zvolen

Eslovénia: National Veterinary Institute
Gerbiceva 60
1000 Ljubljana

Espanha: Laboratorio Central de Veterinaria (Algete)
Ctra. de Algete km. 8
28110 Algete (Madrid)

Suécia: National Veterinary Institute
S-751 89 Uppsala

Reino Unido: Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw Addlestone Surrey KT15 3NB

CAPITULO B
Laboratoério comunitario de referéncia
1. O laboratério comunitario de referéncia para as EET é:

The Veterinary Laboratories Agency

Woodham Lane

New Haw

Addlestone

SURREY KT15 3NB

Reino Unido

2. Sdo os seguintes os deveres e fungdes do laboratério comunitario de referén-
cia:

a) Coordenar, em consulta com a Comissdo, os métodos utilizados nos Es-
tados-Membros com vista ao diagnostico das EET, especificamente através
de:

— armazenagem e fornecimento de tecidos que contenham o agente, para
o desenvolvimento ou producdo de testes diagnosticos, com caracteri-
zagdo das estirpes dos agentes;

— fornecimento de soros de referéncia e de outros reagentes de referéncia
aos laboratorios nacionais de referéncia com vista a normaliza¢do dos
testes e reagentes utilizados nos Estados-Membros;

— criagd0 e conserva¢do de uma série de tecidos que contenham os
agentes das EET e respectivas estirpes;

— organizagdo periddica de testes comparativos dos métodos de diagnos-
tico a nivel comunitario;



2001R0999 — PT —17.11.2012 — 036.001 — 78

— recolha e tratamento de informagdo e dados sobre os métodos de
diagnostico utilizados e sobre os resultados dos testes efectuados na
Comunidade;

— caracterizagdo dos agentes de EET isolados através dos métodos mais
actualizados, por forma a aprofundar o conhecimento da epidemiologia
destas doengas;

— acompanhamento dos progressos a nivel mundial no dominio da vigi-
lancia, da epidemiologia e da prevencdo das EET;

— preservagdo de competéncias no dominio das doencas de prides, para
que sejam possiveis diagnosticos diferenciais rapidos;

— aquisicdo de conhecimentos aprofundados sobre a elaboragdo e utili-
zagdo de métodos de diagndstico utilizados com vista ao controlo e
erradicagdo das EET;

b) apoio activo do diagnostico de surtos de EET nos Estados-Membros,
através da recepcdo de amostras provenientes de animais infectados por
EET com vista a confirmagdo do diagnoéstico, caracterizagdo e estudos
epidemiologicos;

¢) promogdo da formagdo e actualizagdo de peritos em diagndstico laborato-
rial, com vista a harmonizagdo das técnicas de diagndstico em toda a
Comunidade.

YM18
— CAPITULO C

Amostragem e métodos laboratoriais

VY M32
1.  Amostragem

A colheita de amostras destinadas a exame para deteccdo da presenga de
uma EET sera efectuada de acordo com os métodos e protocolos estabele-
cidos na dltima edigdo do Manual de Testes para Diagnodstico e de Vacinas
para Animais Terrestres (adiante designado «Manual») da Organizagdo
Mundial da Satide Animal (OIE). Além, ou na auséncia, dos métodos e
protocolos da OIE, ¢ de forma a assegurar a disponibilidade de material
suficiente, a autoridade competente assegurara a utilizagdo de métodos e de
protocolos de amostragem em conformidade com as orientagdes emitidas
pelo laboratorio comunitario de referéncia. Em particular, a autoridade
competente colhera os tecidos apropriados, de acordo com os conselhos
cientificos disponiveis e as orientagdes do laboratério comunitario de refe-
réncia, de modo a assegurar a deteccdo de todas as estirpes conhecidas de
EET em pequenos ruminantes, mantendo frescos, mas ndo congelados, pelo
menos metade dos tecidos colhidos, até se obter um resultado negativo no
teste rapido. Se o resultado for positivo ou inconclusivo, os tecidos resi-
duais devem ser tratados de acordo com as orientagdes do laboratorio
comunitario de referéncia.

As amostras serdo correctamente marcadas quanto a identidade do animal
submetido & amostragem.

VYM18
2. Laboratorios

As analises laboratoriais relativas as EET serdo efectuadas em laboratérios
aprovados para esse efeito pela autoridade competente.

3. Métodos e protocolos

3.1. Analises laboratoriais para detec¢cdo da presenca de
EEB nos bovinos

Vv M42

a) Casos suspeitos

As amostras de bovinos enviadas para analises laboratoriais nos termos
do disposto no n.° 2 do artigo 12.° serdo imediatamente submetidas a
exames de confirmagdo, recorrendo a pelo menos um dos seguintes
métodos e protocolos estabelecidos na ultima edi¢gdo do Manual:

i) método imunohistoquimico (IHC),

ii) método SAF-immunoblot ou outro método alternativo aprovado
pela OIE,
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iii) demonstragdo das estruturas fibrilares caracteristicas por microsco-
pia electronica,

iv) exame histopatologico,

v) combinagdo de testes rapidos, tal como se estabelece no terceiro
paragrafo.

Se os resultados do exame histopatolégico forem inconclusivos ou
negativos, os tecidos devem ser submetidos a novo exame realizado
segundo um dos outros métodos e protocolos de confirmagao.

Os testes rapidos podem ser usados tanto para efeitos de despistagem
primaria de casos suspeitos como, se os resultados forem inconclusivos
ou positivos, para confirmacdo subsequente, de acordo com as direc-
trizes do Laboratorio Comunitario de Referéncia, desde que:

i) a confirmagdo se efectue num laboratorio nacional de referéncia
para as EET, e

ii) um dos dois testes rapidos for um Western blot, e
iii) o segundo teste rapido usado:

— incluir um tecido de controlo negativo e, como tecido de con-
trolo positivo, uma amostra de EEB em bovinos,

— for diferente do teste rapido usado na despistagem primaria, e

iv) se o primeiro teste for um teste rapido Western blot, o resultado do
mesmo deve ser documentado e apresentado ao laboratorio nacio-
nal de referéncia para as EET, e

v

~

se o resultado da despistagem primaria ndo for confirmado pelo
teste rapido subsequente, a amostra deve ser submetida a exame
por um dos restantes métodos de confirmagao; se, para esse efeito,
se usar o exame histopatologico e os resultados forem inconclusi-
vos ou negativos, os tecidos devem ser submetidos a novo exame
realizado segundo um dos outros métodos e protocolos de confir-
macao.

Se o resultado de um dos exames de confirmagédo referidos nas alineas
i) a v) do primeiro pardgrafo for positivo, os animais serdo considera-
dos casos positivos de EEB.

b) Vigilancia da EEB

As amostras de bovinos enviadas para analises laboratoriais nos termos
do disposto no Anexo III, capitulo A, parte I serdo submetidas a um
teste rapido.

Se o resultado do teste rapido for inconclusivo ou positivo, a amostra
deve ser imediatamente submetida a exames de confirmagdo, recor-
rendo a pelo menos um dos seguintes métodos e protocolos estabele-
cidos na tultima edicdo do Manual:

i) método imunohistoquimico (IHC),

ii) método SAF-immunoblot ou outro método alternativo aprovado
pela OIE,

iii) demonstracdo das estruturas fibrilares caracteristicas por microsco-
pia electronica,

iv) exame histopatologico,

v) combinagdo de testes rapidos, tal como se estabelece no quarto
paragrafo.
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Se os resultados do exame histopatologico forem inconclusivos ou
negativos, os tecidos devem ser submetidos a novo exame realizado
segundo um dos outros métodos e protocolos de confirmagio.

Os testes rapidos podem ser usados tanto para efeitos de despistagem
primaria como, se os resultados forem inconclusivos ou positivos, para
confirmagdo subsequente, de acordo com as directrizes do Laboratorio
Comunitario de Referéncia, desde que:

i) a confirmagdo se efectue num laboratério nacional de referéncia
para as EET, e

ii) um dos dois testes rapidos for um Western blot, e
iii) o segundo teste rapido usado:

— incluir um tecido de controlo negativo e, como tecido de con-
trolo positivo, uma amostra de EEB em bovinos,

— for diferente do teste rapido usado na despistagem primaria, e

iv) se o primeiro teste for um teste rapido Western blot, o resultado do
mesmo deve ser documentado e apresentado ao laboratoério nacional
de referéncia para as EET, e

v) se o resultado da despistagem primaria ndo for confirmado pelo
teste rapido subsequente, a amostra deve ser submetida a exame
por um dos restantes métodos de confirmagdo; se, para esse efeito,
se usar o exame histopatologico e os resultados forem inconclusivos
ou negativos, os tecidos devem ser submetidos a novo exame rea-
lizado segundo um dos outros métodos e protocolos de confirma-
céo.

Um animal sera considerado caso positivo de EEB se o resultado do
teste rapido for positivo ou inconclusivo e se, pelo menos, o resultado
de um dos exames de confirmagdo referidos nas alineas i) a v) do
primeiro paragrafo for positivo.

VYMi18
32. Analises laboratoriais para detecgcdo da presenga de
EET nos ovinos e caprinos

Vv M42

a) Casos suspeitos

As amostras de ovinos e caprinos enviadas para analises laboratoriais
nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 12.° serdo imediatamente
submetidas a exames de confirmagéo, recorrendo a pelo menos um dos
seguintes métodos e protocolos estabelecidos na tultima edi¢cdo do Ma-
nual:

i) método imunohistoquimico (IHC),

il) método SAF-immunoblot ou outro método alternativo aprovado
pela OIE,

iii) demonstracdo das estruturas fibrilares caracteristicas por microsco-
pia electronica,

iv) exame histopatologico.

Se os resultados do exame histopatologico forem inconclusivos ou
negativos, os tecidos devem ser submetidos a novo exame realizado
segundo um dos outros métodos e protocolos de confirmagéo.

Os testes rapidos podem ser usados para efeitos de despistagem prima-
ria de casos suspeitos. Todavia, ndo podem ser utilizados para a con-
firmagdo subsequente.
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Se o resultado do teste rapido usado na despistagem primaria de casos
suspeitos for positivo ou inconclusivo, a amostra sera submetida a
analise através de um dos exames de confirmagio referidos nas alineas
i) a iv) do primeiro paragrafo. Se, para esse efeito, se usar o exame
histopatologico e os resultados forem inconclusivos ou negativos, os
tecidos devem ser submetidos a novo exame realizado segundo um dos
outros métodos e protocolos de confirmagio.

Se o resultado de um dos exames de confirmagdo referidos nas alineas
i) a iv) do primeiro paragrafo for positivo, os animais serdo considera-
dos casos positivos de EET e devem efectuar-se analises suplementares,
tal como se refere na alinea c).

VY M32
b) Vigildncia das EET

As amostras de ovinos e caprinos enviadas para analises laboratoriais
nos termos do disposto na parte II do capitulo A do anexo III (Vigi-
lancia dos ovinos e caprinos) serdo examinadas através de um teste
rapido, utilizando os métodos e protocolos apropriados, de acordo
com os conselhos cientificos disponiveis e as orientagdes do laboratorio
comunitario de referéncia, de modo a assegurar a detec¢do de todas as
estirpes conhecidas de EET.

Se o resultado do teste rapido for inconclusivo ou positivo, os tecidos
amostrados serdo imediatamente enviados a um laboratdrio oficial para
exames de confirmagdo por imunocitoquimica, immunoblotting, ou de-
teccdo de fibrilhas caracteristicas por microscopia electronica, como
referido na alinea a). Se os resultados do exame de confirmagdo forem
inconclusivos ou negativos, realizar-se-ao testes de confirmacao adicio-
nais, em conformidade com as orientagdes do laboratdrio comunitario
de referéncia.

Se o resultado de um dos testes de confirmacdo for positivo, o animal
serd considerado um caso positivo de EET.

VM42

c) Andalises suplementares aos casos positivos de EET

i) Analise molecular primaria com um teste por immunoblotting dis-
criminatorio

As amostras provenientes de casos clinicamente suspeitos e de
animais submetidos a testes em conformidade com o disposto no
capitulo A, pontos 2 e 3 da parte II, do Anexo III, consideradas
casos positivos de EET, mas ndo de tremor epizodtico atipico, na
sequéncia das analises referidas nas alineas a) ou b), ou que exibam
caracteristicas consideradas pelo laboratério examinador como me-
recedoras de investigagdo, serfo enviadas, para a realizagdo de
analises suplementares no dmbito de um método de tipagem mole-
cular primaria, para os seguintes enderegos:

— Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments, Labora-
toire de pathologie bovine, 31, avenue Tony Garnier, BP 7033,
F-69342 Lyon Cedex, France,

— Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New Haw,
Addlestone, Surrey KT15 3NB, United Kingdom, ou

— para um laboratério, nomeado pela autoridade competente, que
tenha participado com sucesso num teste de proficiéncia orga-
nizado pelo Laboratério Comunitario de Referéncia relativo a
utilizagdo de um método de tipagem molecular.
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ii) Prova do anel com métodos adicionais de analise molecular

As amostras de casos de »M42 EET <« de que ndo possa excluir-
-se a presenga de EEB, em conformidade com as directrizes emitidas
pelo laboratorio comunitario de referéncia, através da analise mo-
lecular primaria referida em i), serdo imediatamente enviadas para
os laboratdrios enumerados na alinea d), apds consulta do labora-
torio comunitario de referéncia, juntamente com todas as informa-
¢des relevantes disponiveis. Serdo submetidas a uma prova do anel
com, pelo menos:

— um segundo immunoblotting discriminatério,
— um estudo imunocitoquimico discriminatdrio,

— um teste ELISA (Enzyme linked ImmunoSorbent Assay) dis-
criminatorio

executados nos laboratorios aprovados para o método corresponden-
te, conforme enumerado na alinea d). Sempre que as amostras
forem inadequadas para a imunocitoquimica, o laboratério comuni-
tario de referéncia dirigira testes alternativos apropriados no ambito
da prova do anel.

Os resultados serdo interpretados pelo laboratorio comunitario de refe-
réncia, assistido por um painel de peritos, que incluird um represen-
tante do laboratdrio nacional de referéncia relevante. A Comissdo sera
imediatamente informada acerca das conclusdes dessa interpretagdo. As
amostras que indiquem a presenga da EEB por trés diferentes métodos
e aquelas que tenham tido resultados inconclusivos na prova do anel
serdo analisadas novamente através de um bioensaio em ratos, para
confirmagdo final.

v M32
Serdo realizados mais testes sobre amostras positivas a EET detectadas
em efectivos infectados na mesma exploragdo, pelo menos sobre os
dois primeiros casos positivos de EET detectados todos os anos apds o
caso indice.

VYMi18
d) Laboratorios aprovados para realizagdo de mais exames através de
métodos de tipagem molecular

Os laboratorios aprovados para efectuar exames complementares de
tipagem molecular sdo os seguintes:

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex

Centre CEA Fontenay-aux-Roses, BP 6
F-92265 Fontenay-aux-Roses Cedex

Service de Pharmacologie et d’Immunologie
Centre CEA Saclay, batiment 136
F-91191 Gif-sur-Yvette Cedex

Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

United Kingdom
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33. Analises laboratoriais para detecgcdo da presenca de
EET em espécies que ndo as referidas nos pontos 3.1
e 3.2.

Sempre que estejam estabelecidos métodos e protocolos relativos a testes
realizados para confirmar a presenca suspeita de uma EET numa espécie
animal que ndo a bovina, ovina e caprina, os mesmos devem compreender
pelo menos um exame histopatologico de tecido cerebral. A autoridade
competente pode igualmente requerer exames laboratoriais, como exames
imunocitoquimicos, immunoblotting, detec¢do de fibrilhas caracteristicas
por microscopia electronica ou outros métodos destinados a detectar a
forma da proteina priodnica associada a doenca. Em qualquer caso, se o
exame histopatolégico inicial for negativo ou inconclusivo serd necessario
efectuar pelo menos outra analise laboratorial. Caso se esteja face a pri-
meira ocorréncia da doenga, serdo efectuados pelo menos trés exames di-
ferentes.

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.

VY M47
4.  Testes rapidos

Para efeitos da realizagdo dos testes rapidos em conformidade com o ar-
tigo 5.°, n.° 3, e com o artigo 6.°, n.° 1, serdo utilizados apenas os seguintes
métodos como testes rapidos para a vigilancia da EEB em bovinos:

— Teste de immunoblotting baseado na técnica Western blotting, com vista
a detecdo do fragmento PrPRes resistente a proteinase K (teste Prionics-
-Check Western),

— ELISA em quimioluminescéncia, através de um procedimento de extra-
¢do e de uma técnica ELISA, com utilizagdo de um reagente quimio-
luminescente melhorado (teste Enfer e Enfer TSE Kit versdo 2.0, pre-
paragdo automatizada da amostra);

— Imunodoseamento em microplacas para detecdo do PrPSc (Enfer TSE
versdo 3);

— Imunodoseamento «em sanduiche» para detegdo do PrPRes (protocolo
de ensaio curto) apds desnaturag@o e concentragao (teste rapido Bio-Rad
TeSeE SAP);

— Imunodoseamento em microplacas (ELISA) para dete¢do do fragmento
PrPRes resistente a proteinase K com anticorpos monoclonais (teste
Prionics-Check LIA);

— Imunodoseamento com utilizagdo de um polimero quimico para a cap-
tura seletiva do PrP Sc e de um anticorpo monoclonal de detecéo
orientado para as regides conservadas da molécula PrP (IDEXX Herd-
Chek BSE Antigen Test Kit, EIA & IDEXX HerdChek BSE-Scrapie
Antigen Test Kit, EIA);

— Imunodoseamento de fluxo lateral usando dois anticorpos monoclonais
diferentes para detegdo das fragdes PrP resistentes a proteinase K (Prio-
nics Check PrioSTRIP);

— Imunodoseamento em duas etapas usando dois anticorpos monoclonais
diferentes orientados para dois epitopos presentes num estado altamente
desnaturado do PrP Sc bovino (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test
Kir);

— ELISA «em sanduiche» para a dete¢do do PrP Sc resistente a proteinase
K (Roche Applied Science PrionScreen).

Para efeitos da realizagdo dos testes rapidos em conformidade com o ar-
tigo 5.%, n.° 3, e com o artigo 6.°, n.° 1, serdo utilizados apenas os seguintes
métodos como testes rapidos para a vigildncia das EET em ovinos e ca-
prinos:

— Imunodoseamento «em sanduiche» para dete¢do do PrPRes (protocolo
de ensaio curto) apos desnaturagdo e concentragio (teste rapido Bio-Rad
TeSeE SAP);

— Imunodoseamento «em sanduiche» para detecdo do PrPRes com o kit
de detecao TeSeE Sheep/Goat apés desnaturacdo e concentragdo com o
kit de purificacdo TeSeE Sheep/Goat (teste rapido Bio-Rad TeSeE
Sheep/Goat),
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— Imunodoseamento com utilizagdo de um polimero quimico para a cap-
tura seletiva do PrP Sc e de um anticorpo monoclonal de detegao
orientado para as regides conservadas da molécula PrP (IDEXX Herd-
Chek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA);

— Imunodoseamento de fluxo lateral com utilizagdo de dois anticorpos
monoclonais diferentes para detecdo das fragdes PrP resistentes a pro-
teinase K (teste rapido Prionics - Check PrioSTRIP SR, protocolo de
leitura visual);

Em todos os testes rapidos, o tecido da amostra a que se deve aplicar o
teste tem de estar em conformidade com as instrugdes de utilizagdo do
fabricante.

Os produtores dos testes rapidos devem ter implementado um sistema de
garantia de qualidade, que tenha sido aprovado pelo Laboratério de Refe-
réncia da Unido Europeia e que garanta que o desempenho do teste ndo se
altera. Os produtores devem fornecer os protocolos dos testes ao Labora-
torio de Referéncia da Unido Europeia.

As alteragdes aos testes rapidos ou aos protocolos dos testes sO podem ser
feitas apods notificagdo prévia ao Laboratorio de Referéncia da Unido Eu-
ropeia e desde que este considere que a alteragdo ndo afeta a sensibilidade,
a especificidade e a fiabilidade do teste rapido. Esse facto sera comunicado
a Comissdo bem como aos laboratérios nacionais de referéncia.
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5.  Testes alternativos
(Por definir).
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