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REGULAMENTO (UE) N.° 1148/2014 DA COMISSAO
de 28 de outubro de 2014

que altera os anexos II, VII, VIII, IX e X do Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parlamento Europeu
e do Conselho que estabelece regras para a prevencio, o controlo e a erradicacio de determinadas
encefalopatias espongiformes transmissiveis

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

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

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 999/2001 estabelece regras para a prevengao, o controlo e a erradicacdo de determinadas
encefalopatias espongiformes transmissiveis (EET) em bovinos, ovinos e caprinos. E aplicivel a produgio e a
introdugdo no mercado de animais vivos e de produtos de origem animal, assim como, em certos casos especi-
ficos, a sua exportacio.

(2) O anexo II do Regulamento (CE) n.° 999/2001 estabelece as regras que regulam a determinagio do estatuto dos
Estados-Membros ou dos paises terceiros, ou suas regides, em matéria de encefalopatia espongiforme bovina
(EEB). Essas regras baseiam-se na norma internacional estabelecida pela Organizacdo Mundial da Saide Animal
(OIE) no Cédigo Sanitdrio dos Animais Terrestres (a seguir designado «C6digo»). No capitulo relativo a EEB da
versdo de 2013 do Cédigo, a expressdo «avaliacdo da libertagdo» foi substituida por «avaliacio da entrada» e o
quadro que especifica a pontuacdo-objetivo para cada pais ou regido foi alterado substancialmente, a fim de
responder melhor as necessidades dos paises com uma populacdo de bovinos de pequena ou muito pequena
dimensdo. Estas altera¢des devem ser repercutidas no anexo IL

(3) O anexo VII, capitulo B, ponto 2.2.1, do Regulamento (CE) n.> 999/2001 faz referéncia aos métodos e protocolos
enunciados no anexo X. A redacio desse ponto deve ser alterada de modo a refletir as alteragdes ao anexo X
introduzidas pelo presente ato.

(4) O anexo VIII, capitulo A, do Regulamento (CE) n.c 999/2001 estabelece as regras que regulam o comércio intra-
-Unido de animais vivos, sémen e embrides e prevé a isen¢do dos embrides ARR homozigdticos de ovinos de
quaisquer outros requisitos relativos ao tremor epizodtico cldssico no contexto do comércio intra-Unido. Em
24 de janeiro de 2013, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (AESA) adotou um parecer cienti-
fico sobre o risco de transmissio do tremor epizodtico cldssico através da transferéncia de embrides obtidos in
vivo em ovinos (%), no qual conclui que o risco de transmissdo do tremor epizodtico cléssico pela implantagdo de
embrides ARR homozigéticos ou heterozigéticos de ovinos pode ser considerado negligencidvel, desde que as
recomendagdes e os procedimentos da OIE respeitantes a transferéncia de embrides sejam respeitados. As disposi-
¢cdes relevantes do anexo VIII devem, pois, ser alteradas de modo a isentar também os embrides ARR heterozigé-
ticos de ovinos de quaisquer outros requisitos relativos ao tremor epizodtico cldssico.

(5)  Em determinadas versdes linguisticas do Regulamento (CE) n.c 999/2001, hd uma incoeréncia terminoldgica entre
o anexo VIII, capitulo A, sec¢do A, pontos 1.2 e 1.3, desse regulamento e o restante texto. Por razdes de
coeréncia, deve ser utilizado o mesmo termo nas versdes linguisticas em causa.

(6) O anexo VIII, capitulo A, sec¢do A, ponto 2, do Regulamento (CE) n.° 999/2001 define as regras em matéria de
aprovacdo do estatuto de risco negligencidvel de tremor epizodtico cldssico de um Estado-Membro ou de uma
zona de um Estado-Membro. Em 4 de julho de 2013, a Austria apresentou a Comissio os documentos justifica-
tivos adequados. Uma vez que os resultados da avaliacdo deste pedido efetuada pela Comissdo foram favordveis, a
Austria deve ser incluida na lista de Estados-Membros com risco negligenciavel de tremor epizodtico cldssico.

(7) O anexo VIII, capitulo A, secgdo A, ponto 3.2, do Regulamento (CE) n.c 999/2001 enumera os Estados-Membros
que dispoem de um programa nacional de luta contra o tremor epizodtico cldssico aprovado. Visto que a Austria
deve ser incluida na lista de Estados-Membros com risco negligencidvel de tremor epizoético cldssico, deve simul-
taneamente ser retirada da lista de Estados-Membros que dispdem de um programa nacional de luta contra o
tremor epizo6tico cldssico aprovado, uma vez que o referido estatuto oferece garantias superiores as fornecidas
pelo programa.

() JOL147 de 31.5.2001, p. 1.
(}) EFSA Journal 2013;11(2):3080.
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(8) O anexo IX, capitulo H, do Regulamento (CE) n.° 999/2001 estabelece regras para a importacio de sémen e
embrides de ovinos e caprinos na Unido. Essas regras de importagdo devem ser atualizadas de modo a refletir as
alteragdes do anexo VIII introduzidas pelo presente ato.

(9) O anexo X do Regulamento (CE) n.> 999/2001 estabelece os métodos de andlise aplicdveis a testes para detegdo
de EET em bovinos, ovinos e caprinos. Importa rever este anexo a fim de atualizar as informagdes sobre os labo-
ratorios designados, adaptar as referéncias a vdrias diretrizes, harmonizar alguns termos técnicos e clarificar o
processo relativo aos testes discriminatérios de casos de EET positivos em ovinos e caprinos, em conformidade
com os conhecimentos cientificos mais recentes e as praticas atuais na Unido.

(10) No Anexo X, capitulo C, ponto 4, do Regulamento (CE) n.> 999/2001 estabelece-se uma lista de testes rdpidos
aprovados para a vigilancia das EET em bovinos, ovinos e caprinos. Em 18 de setembro de 2013, a empresa
IDEXX solicitou que o nome do teste IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit fosse substituido por Herd-
Chek BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Laboratories). O novo folheto informativo deste teste foi aprovado pelo labora-
torio de referéncia da Unido Europeia para as EET em 2 de maio de 2013. Além disso, em 6 de dezembro
de 2013 o Enfer Group informou que tinha deixado de fabricar o kit de diagndstico Enfer TSE versdo 3, solici-
tando que esse kit fosse suprimido da lista de testes rdpidos aprovados para a EEB em bovinos. Por conseguinte, a
lista constante do anexo X, capitulo C, ponto 4, deve ser adaptada em conformidade.

(11) A fim de proporcionar aos Estados-Membros tempo suficiente para adaptarem os respetivos procedimentos de
certificacdo de embrides de ovinos no que diz respeito ao tremor epizodtico, algumas alteragdes introduzidas pelo
presente regulamento devem aplicar-se a partir de 1 de janeiro de 2015.

(12) O Regulamento (CE) n.> 999/2001 deve, portanto, ser alterado em conformidade.

(13)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

Os anexos II, VII, VIII, IX e X do Regulamento (CE) n.° 999/2001 sio alterados em conformidade com o anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.0

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

As alineas a), b) e €) do ponto 3 e do ponto 4 do anexo sdo aplicdveis a partir de 1 de janeiro de 2015.

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

Feito em Bruxelas, em 28 de outubro de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

Os anexos II, VII, VIII, IX e X do Regulamento (CE) n.° 999/2001 sio alterados do seguinte modo:

1) O anexo II ¢ alterado do seguinte modo:

a) No capitulo B, os pontos 1 e 2 passam a ter a seguinte redagio:

«1. Estrutura da andlise dos riscos

A andlise dos riscos deve incluir uma avaliacio da entrada e uma avaliagio da exposicdo.

2. Avaliagdo da entrada (desafio externo)

2.1. A avaliacdo da entrada consiste em determinar 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 jd estar

presente no pafs ou na regido.

Devem ser tidos em conta os seguintes fatores de risco:

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

b) A producio de farinhas de carne e de ossos ou de torresmos a partir da populacido autictone de rumi-

nantes;

¢) As farinhas de carne e de ossos e os torresmos importados;

d) Os bovinos, ovinos e caprinos importados;

) 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.

2.2. Na realiza¢do da avaliagio da entrada, deve ter-se em conta a existéncia de planos especiais de erradicacio,
vigilncia e outras investigagdes epidemioldgicas (em especial a vigilancia da EEB levada a efeito na popu-
lagdo bovina) que sejam relevantes em termos dos fatores de risco enumerados no ponto 2.1.»;

b) No capitulo D, ponto 3, o quadro 2 ¢ substituido pelo seguinte:

«Quadro 2

Pontuacio — objetivo para diferentes dimensdes de populacdes de bovinos adultos num pais ou numa

regido

Pontuagdo — objetivo para o pais ou a regido

Dimensio da populagdo de bovinos adultos
(24 meses ou mais)

Vigilancia de tipo A

Vigilancia de tipo B

>1 000 000 300 000 150 000
900 001 — 1 000 000 214 600 107 300
800 001 — 900 000 190 700 95 350
700 001 — 800 000 166 900 83 450
600 001 — 700 000 143 000 71 500
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Pontuagdo — objetivo para o pais ou a regido

Dimensdo da populagdo de bovinos adultos
(24 meses ou mais)

Vigilancia de tipo A

Vigilancia de tipo B

500 001 — 600 000 119 200 59 600
400 001 — 500 000 95 400 47 700
300 001 — 400 000 71 500 35750
200 001 — 300 000 47 700 23 850
100 001 — 200 000 22100 11 500
90 001 — 100 000 19 900 9 950
80 001 — 90 000 17 700 8 850
70 001 — 80 000 15 500 7 750
60 001 — 70 000 13 000 6 650
50 001 — 60 000 11 000 5500
40 001 — 50 000 8 800 4 400
30 001 — 40 000 6 600 3300
20 001 — 30 000 4 400 2 200
10 001 — 20 000 2 100 1 050

9 001 — 10 000 1900 950

8 001 — 9 000 1600 800

7 001 — 8 000 1 400 700

6 001 — 7 000 1200 600

5001 — 6 000 1 000 500

4 001 — 5 000 800 400

3001 — 4 000 600 300

2 001 — 3 000 400 200

1001 — 2 000 200 100»

2) No anexo VI, capitulo B, o primeiro pardgrafo do ponto 2.2.1 passa a ter a seguinte redacdo:

«Se ndo se puder excluir a presenga de EEB apds obtencdo dos resultados da andlise molecular secundaria realizada
em conformidade com os métodos e protocolos enunciados no anexo X, capitulo C, ponto 3.2, alinea c), subalinea ii),
o abate e a destruicdo total, sem demora, de todos os animais, embrides e 6vulos identificados através do inquérito

referido no ponto 1, alinea b), segundo a quinto travessdes.».
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3) No anexo VIII, a sec¢do A do capitulo A é alterada do seguinte modo:
a) No ponto 1.2, a alinea g) passa a ter a seguinte redagdo:
«g) s6 podem ser introduzidos os embrides/6vulos de ovinos e caprinos a seguir especificados:
i) embrides/évulos de animais dadores que permaneceram desde o seu nascimento no territorio de um
Estado-Membro com um risco negligencidvel de tremor epizodtico cldssico, ou numa exploragio com um
risco negligencidvel ou controlado de tremor epizodtico cldssico, ou que preencham os seguintes requi-

sitos:

— encontram-se permanentemente identificados a fim de permitir determinar qual a exploragdo de nasci-
mento,

— foram mantidos desde o nascimento em exploracdes nas quais, durante a sua permanéncia, ndo foi
confirmado qualquer caso de tremor epizodtico classico,

— ndo apresentam qualquer sintoma clinico de tremor epizodtico cldssico no momento da colheita dos
embrides/6vulos,

ii) embrides/ovulos de ovinos portadores de pelo menos um alelo ARR.»;

b) No ponto 1.3, a alinea g) passa a ter a seguinte redac¢io:
«g) s6 podem ser introduzidos os embrides/évulos de ovinos e caprinos a seguir especificados:
i) embrides/ovulos de animais dadores que permaneceram desde o seu nascimento no territrio de um
Estado-Membro com um risco negligencidvel de tremor epizodtico cldssico, ou numa exploragio com um
risco negligencidvel ou controlado de tremor epizodtico cldssico, ou que preencham os seguintes requi-

sitos:

— encontram-se permanentemente identificados a fim de permitir determinar qual a exploragdo de nasci-
mento,

— foram mantidos desde o nascimento em exploragdes nas quais, durante a sua permanéncia, no foi
confirmado qualquer caso de tremor epizodtico classico,

— ndo apresentam qualquer sintoma clinico de tremor epizodtico cldssico no momento da colheita dos
embrides/6vulos,

ii) embrides/ovulos de ovinos portadores de pelo menos um alelo ARR.»;

¢) No ponto 2, ¢ aditado o seguinte ponto 2.3:

«2.3. Os Estados-Membros ou zonas de um Estado-Membro com um risco negligencidvel de tremor epizodtico
cléssico sdo os seguintes:

— Austria.»;

d) O ponto 3.2 passa a ter a seguinte redagdo:

«3.2. Sdo aprovados os programas nacionais de luta contra o tremor epizodtico dos Estados-Membros a seguir
especificados:

— Dinamarca
— Finlandia
— Suécia.;
¢) No ponto 4.2, a alinea e) passa a ter a seguinte redagio:

«¢) no caso de embrides de ovinos, ser portadores de pelo menos um alelo ARR.».

4) No anexo IX, capitulo H, a subalinea ii) do ponto 2 passa a ter a seguinte redagio:

«ii) no caso de embrides de ovinos, os embrides serem portadores de pelo menos um alelo ARR.».
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5) O anexo X passa a ter a seguinte redacio:

ANEXO X
LABORATORIOS DE REFERENCIA, AMOSTRAGEM E METODOS LABORATORIAIS

CAPITULO A

Laboratérios nacionais de referéncia

1. O laboratério nacional de referéncia designado deve:

a) dispor de instalagdes e peritos que lhe permitam, em qualquer ocasido, em especial desde as primeiras manifes-
tacOes da doenca, determinar o tipo e a estirpe do agente da EET e confirmar os resultados obtidos pelos labo-
ratérios oficiais de diagndstico. Se ndo puder identificar a estirpe do agente, o laboratério deve adotar um
procedimento para transferir a identificagdo da estirpe para o laboratdrio de referéncia da UE;

b) verificar os métodos de diagnéstico utilizados nos laboratdrios oficiais de diagndstico;

c) ser responsdvel pela coordenagdo das normas e métodos de diagnéstico do respetivo Estado-Membro. Para esse
efeito:

— pode fornecer reagentes para fins de diagnéstico aos laboratérios oficiais de diagnostico,

— deve proceder ao controlo de qualidade de todos os reagentes de diagnéstico utilizados nesse Estado-
-Membro,

— deve organizar periodicamente testes comparativos,

— deve conservar isolados dos agentes patogénicos em causa, ou tecidos correspondentes que contenham
esses agentes, provenientes de casos confirmados no Estado-Membro,

— deve assegurar a confirmagio dos resultados obtidos nos laboratérios de diagnostico;

d) cooperar com o laboratério de referéncia da UE, o que inclui a participagdo nos testes comparativos periddicos
por este organizados. Se um laboratério nacional de referéncia tiver resultados insatisfatorios num teste compa-
rativo organizado pelo laboratério de referéncia da UE, deve tomar imediatamente todas as medidas corretivas
necessdrias para corrigir a situagdo e ser bem sucedido na repeti¢do do teste comparativo ou no teste compara-
tivo seguinte organizado pelo laboratério de referéncia da UE.

2. No entanto, em derrogagdo ao disposto no ponto 1, os Estados-Membros que ndo disponham de um laboratério
nacional de referéncia podem recorrer aos servicos do laboratério de referéncia da UE ou de laboratérios nacio-
nais de referéncia situados noutros Estados-Membros ou em paises da Associagdo Europeia de Comércio Livre
(EFTA).

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

Austria: Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH (AGES) Institut fur veterindrme-
dizinische Untersuchungen

Robert Koch Gasse 17
A-2340 M'c')dling

Bélgica: CERVA-CODA-VAR

Centre d’Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques, Centrum voor Onderzoek
in Diergeneeskunde en Agrochemie, Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Bulgéria: HauyonareH AMarHOCTMYeH HayYHOM3CIIENOBATENICKN BETePUHAPHOMEIMIMHCKY MHCTUTYT ‘TIpod.
I-p Teopru IlaBnos’

Hauyonanua pedeperta mabopatopust ‘TpaHCMUCUBHM CIOHTMGOPMHM eHuedamonaTun’
Oyn. ‘Tleruo Craseitkos’ 15
Codus 1606

(National Diagnostic Veterinary Research Institute ‘Prof. Dr. Georgi Pavlov’, National Refe-
rence Laboratory for Transmissible Spongiform Encephalopathies, 15 Pencho Slaveykov
Blvd., 1606 Sofia)
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Crodcia: Hrvatski veterinarski institut
Savska Cesta 143
10000 Zagreb
Chipre: State Veterinary Laboratories

Veterinary Services
CY-1417 Athalassa
Nicosia

Republica Checa:

Sttni veterindrni ustav Jihlava (State Veterinary Institute Jihlava)
National Reference Laboratory for BSE and Animal TSEs
Rantitovskd 93

586 05 Jihlava

Dinamarca:

Veterinearinstituttet

Danmarks Tekniske Universitet
Biilowsvej 27

DK-1870 Frederiksberg C

(National Veterinary Institute, Technical University of Denmark, 27, Biilowsvej, DK —
1870 Frederiksberg C)

EstOnia:

Veterinaar- ja Toidulaboratoorium (Estonian Veterinary and Food Laboratory)
Kreutzwaldi 30
Tartu 51006

Finlandia:

Finnish Food Safety Authority Evira
Research and Laboratory Department
Veterinary Virology Research Unit- TSEs
Mustialankatu 3

FI-00790 Helsinki

Franca:

ANSES-Lyon, Unité MND
31, avenue Tony Garnier
69 364 LYON CEDEX 07

Alemanha:

Friedrich-Loeftler-Institut

Institute for Novel and Emerging Infectious Diseases at the Friederich-Loeffler-Institut
Federal Research Institute for Animal Health

Suedufer 10

D-17493 Greifswald Insel Riems

Grécia:

Ministry of Agriculture — Veterinary Laboratory of Larissa
6th km of Larissa — Trikala Highway
GR-41110 Larissa

Hungria:

Veterinary Diagnostic Directorate, National Food Chain Safety Office (VDD NFCSO)
Tabornok u. 2
1143 Budapest

Irlanda:

Central Veterinary Research Laboratory
Department of Agriculture, Food and the Marine
Backweston Campus

Celbridge

Co. Kildare
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Italia:

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Liguria e Valle d’Aosta — CEA
Via Bologna, 148
[-10154 Torino

Letonia:

Institute of Food Safety, Animal Health and Environment (BIOR)
Lejupes Str. 3
Riga LV 1076

Lituania:

National Food and Veterinary Risk Assessment Institute
J. Kairitiks¢io str. 10
LT-08409 Vilnius

Luxemburgo:

CERVA-CODA-VAR

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

Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Malta:

Veterinary Diagnostic Laboratory

Department of Food Health and Diagnostics
Veterinary Affairs and Fisheries Division
Ministry for Rural Affairs and the Environment
Albert Town Marsa

Paises Baixos:

Central Veterinary Instutute of Wageningen UR
Edelhertweg 15

8219 PH Lelystad

P.O. Box 2004

NL-8203 AA Lelystad

Polénia:

Pafistwowy Instytut Weterynaryjny (PTWet)
24-100 Pulawy
al. Partyzantéw 57

Portugal:

Setor diagndstico EET

Laboratdrio de Patologia

Unidade Estratégica de Investigacdo e Servicos de Producio e Satide Animal

Instituto Nacional de Investigagdo Agréria e Veterindria Rua General Morais Sarmento
1500-311 Lisboa

Roménia:

Institutul de Diagnostic §i Sinitate Animald (Institute for Diagnosis and Animal Health)
Department of Morphology

Strada Dr. Staicovici nr. 63, 5

Bucuresti 050557

Eslovdquia:

State Veterinary Institute Zvolen
Pod drdhami 918
SK-960 86, Zvolen

Eslovénia:

University of Ljubljana, Veterinary faculty
National Veterinary Institute

Gerbiceva 60

SI-1000 Ljubljana
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Espanha: Laboratorio Central de Veterinaria (Algete)
Ctra. M-106 pk 1,4
28110 Algete (Madrid)

Suécia: National Veterinary Institute
SE-751 89 Uppsala

Reino Unido: Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw, Addlestone, Surrey KT15 3NB

CAPITULO B

Laboratério de referéncia da UE

1. O laboratério de referéncia da UE para as EET é:

The Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Reino Unido

2. Sdo os seguintes os deveres e fungdes do laboratério de referéncia da UE:

a) coordenar, em consulta com a Comissdo, os métodos utilizados nos Estados-Membros com vista ao diagnds-
tico das EET e a determinagdo do gendtipo da proteina do prido em ovinos, especificamente através de:

— armazenagem e fornecimento de tecidos correspondentes que contenham os agentes de EET, para o desen-
volvimento ou produgdo de testes diagndsticos ou para a caracterizagdo das estirpes dos agentes de EET,

— fornecimento de soros normalizados e de outros reagentes de referéncia aos laboratérios nacionais de refe-
réncia com vista a normalizacdo dos testes e reagentes utilizados nos Estados-Membros,

— criacdo e conservagdo de uma série de tecidos correspondentes que contenham os agentes das EET e respe-
tivas estirpes,

— organizacdo periddica de testes comparativos dos procedimentos de diagnéstico das EET e de determinagdo
do gendtipo da proteina do prido em ovinos ao nivel da UE,

— recolha e confronto dos dados e informagdes relativos aos métodos de diagnéstico utilizados e aos resul-
tados dos testes efetuados na UE,

— caracterizacdo dos isolados de agentes de EET através dos métodos mais atualizados, por forma a apro-
fundar o conhecimento da epidemiologia destas doencas,

— acompanhamento dos progressos a nivel mundial no dominio da vigilincia, da epidemiologia e da
prevencdo das EET,

— preservacgio de competéncias no dominio das doengas de prides, para que sejam possiveis diagndsticos dife-
renciais rdpidos,

— aquisi¢do de conhecimentos aprofundados sobre a elaboragido e utilizacio de métodos de diagndstico com
vista ao controlo e erradicagdo das EET;

b) apoio ativo do diagnéstico de surtos de EET nos Estados-Membros, através do estudo de amostras provenientes
de animais infetados por EET enviadas para confirmagdo do diagndstico, caracterizagio e estudos epidemiol6-
gicos;

¢) promogio da formagdo e atualizacdo de peritos em diagnéstico laboratorial, com vista & harmonizacio das
técnicas de diagndstico em toda a UE.
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CAPITULO C

Amostragem e andlises laboratoriais

1.  Amostragem

A colheita de amostras destinadas a exame para detecdo da presenca de uma EET deve ser efetuada de acordo
com os métodos e protocolos estabelecidos na tltima edi¢do do Manual de Testes de Diagnéstico e Vacinas para
Animais Terrestres (adiante designado “Manual”) da Organizagdo Mundial da Satide Animal (OIE). Além, ou na
auséncia, dos métodos e protocolos da OIE, e de forma a assegurar a disponibilidade de material suficiente, a
autoridade competente deve assegurar a utilizacdo de métodos e de protocolos de amostragem em conformidade
com as diretrizes emitidas pelo laboratério de referéncia da UE.

Em particular, a autoridade competente deve colher os tecidos apropriados, de acordo com os conselhos cienti-
ficos disponiveis e as diretrizes do laboratério de referéncia da UE, de modo a assegurar a detecdo 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 rdpido. Se o resultado for positivo ou
inconclusivo, os tecidos residuais devem ser submetidos a um teste de confirmagio e ser subsequentemente
tratados de acordo com as diretrizes do laboratério de referéncia da UE sobre testes discriminatérios e classifi-
cagdo — “TSE strain characterisation in small ruminants: A technical handbook for National Reference Laboratories in
the EU".

As amostras devem ser corretamente marcadas quanto a identidade do animal submetido & amostragem.

2. Laboratérios

As andlises laboratoriais relativas as EET devem ser efetuadas em laboratdrios oficiais de diagndstico designados
para esse efeito pela autoridade competente.

3. Métodos e protocolos
3.1. Andlises laboratoriais para detegdo da presenga de EEB nos bovinos
a) Casos suspeitos

As amostras de bovinos enviadas para andlises laboratoriais nos termos do disposto no artigo 12.2, n.° 2,
devem ser imediatamente submetidas a exames de confirmagio, recorrendo a pelo menos um dos seguintes
métodos e protocolos estabelecidos na dltima edi¢io do Manual:

i) método imunohistoquimico (IHC),

ii) Western blot,

i) demonstragdo das estruturas fibrilares caracteristicas por microscopia eletrénica,

iv) exame histopatoldgico,

v) combinagdo de testes rdpidos, tal como se estabelece no terceiro pardgrafo.

Se os resultados do exame histopatoldgico forem inconclusivos ou negativos, os tecidos devem ser subme-
tidos a novo exame realizado segundo um dos outros métodos e protocolos de confirmacio.

Os testes rdapidos podem ser usados tanto para efeitos de despistagem primdria de casos suspeitos como, se
os resultados forem inconclusivos ou positivos, para confirmagio subsequente, de acordo com as diretrizes
do laboratério de referéncia da UE — “OIE rules for the official confirmation of BSE in bovines (based on an initial
reactive result in an approved rapid test) by using a second rapid test” — desde que:

i) a confirmacio se efetue num laboratério nacional de referéncia para as EET, e

ii) um dos dois testes rapidos seja um Western blot, e
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iii) o segundo teste rdpido usado:

— inclua um tecido de controlo negativo e, como tecido de controlo positivo, uma amostra de EEB em
bovinos,

— seja diferente do teste usado na despistagem primdria, e

iv) se o primeiro teste for um teste rapido Western blot, o resultado do mesmo deve ser documentado e a
imagem da membrana apresentada ao laboratério nacional de referéncia para as EET, e

v) se o resultado da despistagem primdria ndo for confirmado pelo teste rdpido subsequente, a amostra
deve ser submetida a exame por um dos outros métodos de confirmagio; se, para esse efeito, se usar o
exame histopatoldgico e os resultados forem inconclusivos ou negativos, os tecidos devem ser subme-
tidos a novo exame realizado segundo um dos outros métodos e protocolos de confirmagio.

Se o resultado de um dos exames de confirmacdo referidos nas alineas i) a v) do primeiro paragrafo for posi-
tivo, o animal serd considerado um caso positivo de EEB.

b) Vigildncia da EEB

As amostras de bovinos enviadas para andlises laboratoriais nos termos do disposto no anexo I, capitulo A,
parte I, devem ser submetidas a um teste rdpido.

Se o resultado do teste rdpido for inconclusivo ou positivo, a amostra deve ser imediatamente submetida a
exames de confirmacio, recorrendo a pelo menos um dos seguintes métodos e protocolos estabelecidos na
ultima edicio do Manual:

i) método imunohistoquimico (IHC),

ii) Western blot,

iii) demonstragdo das estruturas fibrilares caracteristicas por microscopia eletrdnica,
iv) exame histopatoldgico,

v) combinagdo de testes rdpidos, tal como se estabelece no quarto pardgrafo.

Se os resultados do exame histopatoldgico forem inconclusivos ou negativos, os tecidos devem ser subme-
tidos a novo exame realizado segundo um dos outros métodos e protocolos de confirmagio.

Os testes rdpidos podem ser usados tanto para efeitos de despistagem primdria como, se os resultados forem
inconclusivos ou positivos, para confirmagio subsequente, de acordo com as diretrizes do laboratério de
referéncia da UE — “OIE rules for the official confirmation of BSE in bovines (based on an initial reactive result in
an approved rapid test) by using a second rapid test” — desde que:

i) a confirmacio se efetue num laboratério nacional de referéncia para as EET, e
ii) um dos dois testes rapidos seja um Western blot, e
iii) o segundo teste rdpido usado:

— inclua um tecido de controlo negativo e, como tecido de controlo positivo, uma amostra de EEB em
bovinos,

— seja diferente do teste usado na despistagem primadria, e

iv) se o primeiro teste for um teste rdpido Western blot, o resultado do mesmo deve ser documentado e a
imagem da membrana apresentada ao laboratério nacional de referéncia para as EET, e

v) se o resultado da despistagem primdria ndo for confirmado pelo teste rdpido subsequente, a amostra
deve ser submetida a exame por um dos outros métodos de confirmagio; se, para esse efeito, se usar o
exame histopatolégico e os resultados forem inconclusivos ou negativos, os tecidos devem ser subme-
tidos a novo exame realizado segundo um dos outros métodos e protocolos de confirmagio.
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Um animal serd considerado caso positivo de EEB se o resultado do teste rdpido for inconclusivo ou positivo
e se pelo menos um dos exames de confirmagdo referidos nas alineas i) a v) do segundo pardgrafo for posi-
tivo.

c) Anélises suplementares aos casos positivos de EET

As amostras de todos os casos positivos de BSE devem ser enviadas para um laboratério, designado pela
autoridade competente, que tenha participado com sucesso no teste de proficiéncia mais recente organizado
pelo laboratério de referéncia da UE para testes discriminatérios de casos confirmados de BSE, onde serdo
novamente testadas em conformidade com os métodos e os protocolos estabelecidos no método do labora-
torio de referéncia da UE para a classificagdo de isolados de EET de bovinos (método duplo — two-blot —
para a classificagdo provisoria de isolados de EET em bovinos).

3.2. Andlises laboratoriais para detecdo da presenga de EET nos ovinos e caprinos
a) Casos suspeitos

As amostras de ovinos e caprinos enviadas para anélises laboratoriais nos termos do disposto no artigo 12.°,
ne 2, devem ser imediatamente submetidas a exames de confirmagdo, recorrendo a pelo menos um dos
seguintes métodos e protocolos estabelecidos na tltima edi¢do do Manual:

i) método imunohistoquimico (IHC),

ii) Western blot,

iii) demonstragdo das estruturas fibrilares caracteristicas por microscopia eletrdnica,
iv) exame histopatoldgico.

Se os resultados do exame histopatoldgico forem inconclusivos ou negativos, os tecidos devem ser subme-
tidos a novo exame realizado segundo um dos outros métodos e protocolos de confirmagio.

Os testes rdpidos podem ser usados para efeitos de despistagem primdria de casos suspeitos. Todavia, ndo
podem ser utilizados para a confirmagio subsequente.

Se o resultado do teste rdpido usado na despistagem primdria de casos suspeitos for positivo ou inconclu-
sivo, a amostra deve ser submetida a andlise através de um dos exames de confirmacio referidos nas alineas
i) a iv) do primeiro pardgrafo. Se, para esse efeito, se usar o exame histopatoldgico e os resultados forem
inconclusivos ou negativos, os tecidos devem ser submetidos a novo exame realizado segundo um dos
outros métodos e protocolos de confirmacio.

Se o resultado de um dos exames de confirmagdo referidos nas alineas i) a iv) do primeiro pardgrafo for
positivo, o animal serd considerado um caso positivo de EET e devem efetuar-se andlises suplementares, tal
como se refere na alinea c).

b) Vigildncia das EET

As amostras de ovinos e caprinos enviadas para analises laboratoriais nos termos do disposto no anexo I,
capitulo A, parte II (Vigilancia dos ovinos e caprinos) devem ser examinadas através de um teste rapido, de
modo a assegurar a detecdo de todas as estirpes conhecidas de EET.

Se o resultado do teste rdpido for inconclusivo ou positivo, os tecidos amostrados devem ser imediatamente
enviados a um laboratério oficial para exames de confirmacdo por histopatologia, imunohistoquimica,
Western blotting ou demonstragdo das estruturas fibrilares caracteristicas por microscopia eletrénica, como
referido na alinea a). Se os resultados do exame de confirmacio forem negativos ou inconclusivos, os tecidos
devem ser submetidos a novo exame por imunohistoquimica ou Western blotting.

Se o resultado de um dos exames de confirmagio for positivo, o animal serd considerado um caso positivo
de EET e devem efetuar-se andlises suplementares, tal como se refere na alinea ).
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c) Anélises suplementares aos casos positivos de EET
i)  Analise molecular primdria com um método de Western blotting discriminatério

As amostras provenientes de casos clinicamente suspeitos e de animais submetidos a testes em confor-
midade com o disposto no anexo III, capitulo A, parte I, pontos 2 e 3, consideradas casos positivos de
EET mas ndo de tremor epizodtico atipico na sequéncia das andlises referidas nas alineas a) ou b), ou
que exibam caracteristicas consideradas pelo laboratério examinador como merecedoras de investi-
gacdo, devem ser analisadas, utilizando um método de Western blotting discriminatério constante das
diretrizes do laboratério de referéncia da UE, por um laboratério oficial de diagnéstico designado pela
autoridade competente que tenha participado com sucesso no teste de proficiéncia mais recente organi-
zado pelo laboratério de referéncia da UE para esse método.

ii)  Andlise molecular secunddria com métodos adicionais de andlise molecular

Os casos de EET em que ndo possa excluir-se a presenga de EEB, em conformidade com as diretrizes
emitidas pelo laboratério de referéncia da UE, através da andlise molecular primdria referida em i),
devem ser imediatamente remetidos para o laboratério de referéncia da UE, juntamente com todas as
informagdes relevantes disponiveis. As amostras devem ser submetidas a investigacdo e confirmacio
suplementares utilizando pelo menos um método alternativo, diferente imunoquimicamente do método
de andlise molecular primdria, dependendo do volume e da natureza do material em causa, como
descrito nas diretrizes do laboratério de referéncia da UE. As andlises suplementares devem ser reali-
zadas nos seguintes laboratérios aprovados para o método relevante:

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail
31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex

Commissariat a 'Energie Atomique
18, route du Panorama

BP 6

F-92265 Fontenay-aux-Roses Cedex

Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Reino Unido

Os resultados serdo interpretados pelo laboratério de referéncia da UE, assistido por um painel de
peritos denominado Grupo de Peritos em Caracterizacio de Estirpes (STEG — Strain Typing Expert
Group), que incluird um representante do laboratério nacional de referéncia relevante. A Comissdo deve
ser imediatamente informada acerca das conclusdes dessa interpretagdo.

iii) Bioensaio em ratos

As amostras que indiquem a presenca de EEB e as que tenham resultados inconclusivos, no seguimento
da andlise molecular secunddria, devem ser analisadas novamente através de um bioensaio em ratos,
para confirmagdo final. A natureza ou a quantidade do material disponivel podem influenciar o
desenho do bioensaio, que serd aprovado, caso a caso, pelo laboratério de referéncia da UE, assistido
pelo STEG. Os bioensaios devem ser efetuados pelo laboratério de referéncia da UE ou por laboratérios
por este designados.

Os resultados serdo interpretados pelo laboratério de referéncia da UE, assistido pelo STEG. A Comissio
deve ser imediatamente informada acerca das conclusdes dessa interpretagdo.

3.3. Andlises laboratoriais para detecdo da presenga 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 histopatoldgico de tecido cerebral. A autoridade competente pode igualmente requerer
exames laboratoriais, como exames imunohistoquimicos, Western blotting, demonstragdo das estruturas fibrilares
caracteristicas por microscopia eletrénica ou outros métodos destinados a detetar a forma da proteina priénica
associada a doenca. Em qualquer caso, se o exame histopatoldgico inicial for negativo ou inconclusivo serd
necessério efetuar pelo menos outra andlise laboratorial. Caso se esteja face a primeira ocorréncia da doenca,
devem ser efetuados pelo menos trés exames diferentes com resultados positivos.
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Em especial, se se suspeitar da existéncia de EEB numa espécie que ndo a bovina, os casos devem ser remetidos
ao laboratério de referéncia da UE, assistido pelo STEG, para caracterizagdo complementar.

4. Testes rapidos

Para efeitos da realizacdo dos testes rapidos em conformidade com o artigo 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 detegdo do fragmento PrPRes resis-
tente a proteinase K (teste Prionics-Check Western);

— Imunodoseamento “em sanduiche” para detecio do PrPRes (protocolo de ensaio curto) apds desnaturagio e
concentragdo (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 captura seletiva do PrPSc e de um anti-
corpo monoclonal de detecdo orientado para as regides conservadas da molécula PrP (IDEXX HerdChek BSE
Antigen Test Kit, EIA & HerdChek BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Laboratories));

— Imunodoseamento de fluxo lateral usando dois anticorpos monoclonais diferentes para detecdo das fracdes
PrP resistentes a proteinase K (Prionics Check PrioSTRIP);

— Imunodoseamento em duas etapas usando dois anticorpos monoclonais diferentes orientados para dois
epitopos presentes num estado altamente desnaturado do PrPSc bovino (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test
Kit).

Para efeitos da realizacio dos testes répidos em conformidade com o artigo 5.°, n.° 3, e com o artigo 6., n.° 1,
serdo utilizados apenas os seguintes métodos como testes rdpidos para a vigilancia das EET em ovinos e
caprinos:

— Imunodoseamento “em sanduiche” para detecio do PrPRes (protocolo de ensaio curto) apds desnaturagio e
concentragdo (teste rapido Bio-Rad TeSeE SAP);

— Imunodoseamento “em sanduiche” para dete¢do do PrPRes com o kit de detecio TeSeE Sheep/Goat apds
desnaturagdo e concentragdo com o kit de purificagdo TeSeE Sheep/Goat (teste rdpido Bio-Rad TeSeE Sheep/
[Goat);

— Imunodoseamento com utilizagdo de um polimero quimico para a captura seletiva do PrPSc e de um anti-
corpo monoclonal de detegdo orientado para as regides conservadas da molécula PrP (HerdChek BSE-Scrapie
Antigen (IDEXX Laboratories));

— Imunodoseamento de fluxo lateral com utilizacio de dois anticorpos monoclonais diferentes para detegdo
das fracdes PrP resistentes a proteinase K (Prionics — Check PrioSTRIP SR, protocolo de leitura visual);

Em todos os testes rdpidos, o tecido da amostra a que se deve aplicar o teste tem de estar em conformidade com
as instrucdes de utilizacdo do fabricante.

Os produtores dos testes rapidos devem ter implementado um sistema de garantia de qualidade que tenha sido
aprovado pelo laboratério de referéncia da UE e que garanta que o desempenho do teste ndo se altera. Os
produtores devem fornecer os protocolos dos testes ao laboratdrio de referéncia da UE.

As alteragdes aos testes rdpidos ou aos protocolos dos testes s6 podem ser feitas ap6s notificacio prévia ao labo-
ratério de referéncia da UE e desde que este considere que a alteragdo ndo afeta a sensibilidade, a especificidade

e a fiabilidade do teste rdpido. Esse facto serd comunicado a Comissdo bem como aos laboratdrios nacionais de
referéncia.

5. Testes alternativos

(Por definir)».
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