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REGULAMENTO (UE) N.° 415/2013 DA COMISSAO
de 6 de maio de 2013

que define responsabilidades e tarefas adicionais para os laboratérios de referéncia da UE no
dominio da raiva, da tuberculose bovina e da saiide das abelhas, que altera o Regulamento (CE)
n.° 737/2008 e que revoga o Regulamento (UE) n.° 87/2011

(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.° 882/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo
aos controlos oficiais realizados para assegurar a verificagdo do
cumprimento da legislacdo relativa aos alimentos para animais e
aos géneros alimenticios e das normas relativas a saide e ao
bem-estar dos animais (!), nomeadamente o artigo 32.%, n.° 6,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 882/2004 define as fungdes e os
deveres gerais dos laboratorios de referéncia da UE no
dominio dos géneros alimenticios, dos alimentos para
animais, bem como da saide animal, estabelecidos no
seu anexo VIL Além disso, o Regulamento (CE)
n.° 882/2004 prevé que a Comissio pode incluir no
seu anexo VII outros laboratérios de referéncia da UE
pertinentes em dominios abrangidos pelo ambito de apli-
cagdo do referido regulamento.

(2) O Regulamento (CE) n.° 882/2004 prevé também que,
para além das fungdes e dos deveres gerais dos labora-
térios de referéncia da UE no setor da satide animal nele
definidos, a Comissdo pode estabelecer responsabilidades
e tarefas adicionais para aqueles laboratdrios de referéncia
da UE.

(3)  Através do Regulamento (CE) n.° 737/2008 da Comis-
sdo, de 28 de julho de 2008, que designa os laboratérios
comunitdrios de referéncia no dominio das doengas dos
crusticeos, da raiva e da tuberculose bovina, que define
responsabilidades e tarefas adicionais dos laboratérios
comunitdrios de referéncia no dominio da raiva e da
tuberculose bovina e que altera o anexo VII do Regula-
mento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), a Comissdo designou, entre outros, os labo-
ratérios de referéncia da UE no dominio da raiva e da
tuberculose bovina e, consequentemente, aditou as entra-
das pertinentes relativas aqueles laboratérios ao anexo VII
do Regulamento (CE) n.° 882/2004. Além disso, os ane-
xos I e II do Regulamento (CE) n.° 737/2008 estabele-
cem determinadas responsabilidades e tarefas especificas
associadas as caracteristicas dos agentes patogénicos. Es-
sas responsabilidades e tarefas acrescentam-se as estabe-
lecidas no Regulamento (CE) n.° 882/2004.
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(4)  Através do Regulamento (UE) n.° 87/2011 da Comissdo,
de 2 de fevereiro de 2011, que designa o laboratério de
referéncia da UE no dominio da satide das abelhas, define
responsabilidades e tarefas adicionais para esse laboraté-
rio e altera o anexo VII do Regulamento (CE)
n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (?),
a Comissdo designou o laboratério de referéncia da UE
no dominio da sadde das abelhas e, consequentemente,
aditou a entrada pertinente relativa aquele laboratério ao
anexo VI do Regulamento (CE) n.° 882/2004. Além
disso, o anexo do Regulamento (UE) n.° 87/2011 esta-
belece determinadas responsabilidades e tarefas especifi-
cas associadas as caracteristicas dos agentes suscetiveis de
afetar a satide das abelhas. Essas responsabilidades e ta-
refas acrescentam-se as estabelecidas no Regulamento
(CE) n.° 882/2004.

(5) A definicdo de determinadas tarefas do laboratério de
referéncia da UE no dominio da satide das abelhas cons-
tante do anexo do Regulamento (UE) n.° 87/2011 tem
de ser alterada no que se refere aos testes seroldgicos
visto estes ndo se aplicarem aos ensaios com abelhas.
Além disso, a mengdo ao disfuncionamento fatal das
colénias (CCD) deve ser alterada para garantir a coeréncia
com a terminologia utilizada nos estudos de vigilancia da
mortalidade das abelhas previstos na Decisdo de Execu-
¢do 2012/362/UE da Comissdo (¥).

(6)  Por questdes de clareza e simplificagdo da legislacio da
Unido, importa definir num s6 ato as disposi¢des relati-
vas aquelas responsabilidades e tarefas adicionais dos la-
boratdrios de referéncia da UE no dominio da raiva, da
tuberculose bovina e da satde das abelhas.

(7)  Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 737/2008 deve
ser alterado em conformidade e o Regulamento (UE)
n.° 87/2011 deve ser revogado.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Para além das fungdes e dos deveres gerais dos laboratdrios

comunitdrios de referéncia da UE no setor da satde animal

() JO L 29 de 3.2.2011, p. 1.
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nos termos do artigo 32.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 882/2004, o laboratério de referéncia da UE no dominio
da raiva referidlo no anexo VII, parte II, ponto 16, daquele
regulamento deve também assumir as responsabilidades e tare-
fas definidas no anexo I do presente regulamento.

Artigo 2.°

Para além das fungdes e dos deveres gerais dos laboratdrios
comunitdrios de referéncia da UE no setor da satde animal
nos termos do artigo 32.°, n° 2, do Regulamento (CE)
n.° 882/2004, o laboratério de referéncia da UE no dominio
da tuberculose bovina referido no anexo VII, parte II, ponto 17,
daquele regulamento deve também assumir as responsabilidades
e tarefas definidas no anexo II do presente regulamento.

Artigo 3.°

Para além das fungdes e dos deveres gerais dos laboratdrios
comunitdrios de referéncia da UE no setor da satde animal
nos termos do artigo 32.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 882/2004, o laboratério de referéncia da UE no dominio
da sadde das abelhas referido no anexo VII, parte II, ponto 18,

daquele regulamento deve também assumir as responsabilidades
e tarefas definidas no anexo III do presente regulamento.
Artigo 4.°

O Regulamento (CE) n.° 737/2008 ¢ alterado do seguinte mo-
do:

1) Sdo suprimidos os artigos 2.° e 3.°

2) Sdo suprimidos os anexos I e I

Artigo 5.°
E revogado o Regulamento (UE) n.° 87/2011.
As referéncias ao regulamento revogado devem entender-se
como sendo feitas ao presente regulamento.

Artigo 6.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de maio de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

Responsabilidades e tarefas do laboratério de referéncia no dominio da raiva, que se acrescentam as

1. 0

estabelecidas no artigo 32.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 882/2004

laboratério de referéncia da UE no dominio da raiva deve coordenar, em consulta com a Comissio, os métodos

utilizados nos Estados-Membros com vista ao diagndstico da raiva, especificamente através de:

a)

b)

[}
=

=

2.0

&

<)

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

Preparagdo, controlo e fornecimento de soros-padrdo internacionais e de outros reagentes de referéncia aos
laboratérios nacionais de referéncia, com vista a normalizacio dos testes e reagentes utilizados nos Estados-
-Membros;

Validacdo de reagentes de referéncia, incluindo antigénios e soros-padrdo nacionais apresentados pelos laboratérios
nacionais de referéncia;

Criagdo e manuten¢do de um banco de soros e de uma colecio de virus da raiva e manutengdo de uma base de
dados de estirpes isoladas na Unido, incluindo a respetiva tipagem;

Organizagdo periddica de testes comparativos dos métodos de diagnéstico a nivel da Unido e realizagdo de testes de
proficiéncia ao funcionamento dos laboratérios nacionais de referéncia;

A recolha e o confronto dos dados e informagdes relativos aos métodos de diagnéstico utilizados e os resultados
dos testes efetuados na Unido;

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

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

Aquisi¢do de conhecimentos aprofundados sobre a preparacdo e a utilizagdo dos produtos de imunologia veteri-
ndria empregues na erradicagdo e na luta contra a raiva, incluindo a avaliacdo de vacinas.

laboratério de referéncia da UE no dominio da raiva deve também:
Facilitar a harmonizagdo das técnicas na Unido, especificando, nomeadamente, metodologias de teste normalizadas;

Organizar semindrios em beneficio dos laboratérios nacionais de referéncia, tal como acordado no programa de
trabalho e no orgamento estimado referidos no artigo 2.° do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 926/2011 da
Comissdo (1), incluindo a formacdo de peritos dos Estados-Membros e, se adequado, de paises terceiros no dominio
das novas metodologias analiticas;

Prestar assisténcia técnica a Comissdo e, a seu pedido, participar em féruns internacionais relacionados com a raiva
que digam respeito, em particular, a normalizacdo de métodos analiticos de diagndstico e a sua aplicagdo.

3. Além disso, o laboratério de referéncia da UE no dominio da raiva deve desenvolver atividades de investigagdo e,
sempre que possivel, coordenar as atividades de investigacdo destinadas a aperfei¢oar a luta contra a raiva e a sua
erradicacdo, especificamente através de:

a)

b)

() Jo

Execucio de ensaios de validacdo de testes, ou colaboragdo com os laboratérios nacionais de referéncia na execu¢io
desses ensaios;

Prestagdo de aconselhamento cientifico & Comissdo e recolha de informagdes e de relatdrios relacionados com as
atividades do laboratério de referéncia da UE.

L 241 de 17.9.2011, p. 2.
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ANEXO 11

Responsabilidades e tarefas do laboratério de referéncia no dominio da tuberculose bovina, que se acrescentam

as estabelecidas no artigo 32.%, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 882/2004

1. O laboratoério de referéncia da UE no dominio da tuberculose bovina deve coordenar, em consulta com a Comissdo, os

métodos utilizados nos Estados-Membros com vista ao diagndstico da tuberculose bovina, especificamente através de:

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

b) Preparagdo, controlo e fornecimento de reagentes de referéncia aos laboratérios nacionais de referéncia, com vista a
normalizagdo dos testes e reagentes utilizados nos Estados-Membros;

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

d) Criagdo e manutencdo de uma colecdo de Mycobacterium sp. que provoca a tuberculose em animais e manutengio
de uma base de dados de estirpes isoladas na Unido, incluindo a respetiva tipagem;

e) Organizacio periddica de testes comparativos dos procedimentos de diagndstico a nivel da Unido e realizacdo de
testes de proficiéncia ao funcionamento dos laboratdrios nacionais de referéncia;

f) A recolha e o confronto dos dados e informagdes relativos aos métodos de diagndstico utilizados e os resultados
dos testes efetuados na Unido;

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

Q.

=

Acompanhamento da evolucdo da situagio em todo o mundo em matéria de vigilancia, epidemiologia e de
prevengdo da tuberculose bovina;

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

. O laboratério de referéncia da UE no dominio da tuberculose bovina deve também:

a) Facilitar a harmonizagdo das técnicas na Unido, especificando, nomeadamente, metodologias de teste normalizadas;

=

Organizar semindrios em beneficio dos laboratdrios nacionais de referéncia, tal como acordado no programa de
trabalho e no orcamento estimado referidos no artigo 2.° do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 926/2011,
incluindo a formagdo de peritos dos Estados-Membros e, se adequado, de paises terceiros no dominio das novas
metodologias analiticas;

) Prestar assisténcia técnica a Comissdo e, a seu pedido, participar em féruns internacionais relacionados com o
diagnéstico da tuberculose bovina que digam respeito, em particular, a normalizagdo de métodos analiticos de
diagnéstico e a sua aplicacio.

. Além disso, o laboratério de referéncia da UE no dominio da tuberculose bovina deve desenvolver atividades de

investigacdo e, sempre que possivel, coordenar as atividades de investigacdo destinadas a aperfeicoar a luta contra a
tuberculose bovina e a sua erradicagdo, especificamente através de:

a) Execucdo de ensaios de validagdo de testes, ou colaboragdo com os laboratdrios nacionais de referéncia na execucdo
desses ensaios;

b) Prestagdo de aconselhamento cientifico & Comissdo e recolha de informagdo e de relatérios relacionados com as
atividades do laboratério de referéncia da UE.
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ANEXO 111

Responsabilidades e tarefas do laboratério de referéncia no dominio da saiide das abelhas, que se acrescentam as

estabelecidas no artigo 32.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 882/2004

1. O laboratério de referéncia da UE no dominio da satde das abelhas deve coordenar, em consulta com a Comissio, os
métodos utilizados nos Estados-Membros com vista ao diagnéstico das doencas pertinentes das abelhas, consoante a
necessidade, especificamente através de:

a)

j)
2.0

a)

=5
=

)=}
=

=

Tipagem, armazenamento e, quando necessario, fornecimento de estirpes dos agentes patogénicos, para facilitar o
servico de diagndstico na Unido;

Tipagem e caracterizagdo antigénica e gendmica dos agentes patogénicos, quando pertinente e necessirio, por
exemplo no caso de acompanhamento epidemioldgico ou de verificacdo de diagndsticos;

Fornecimento de soros-padrdo e outros reagentes de referéncia aos laboratérios nacionais de referéncia, com vista a
normaliza¢do do teste e dos reagentes utilizados em cada Estado-Membro, sempre que forem necessarios reagentes
de referéncia;

Organizagdo periddica de testes comparativos dos procedimentos de diagnodstico a nivel da Unido com os labo-
rat6rios nacionais de referéncia, no sentido de fornecer informacdes sobre os métodos de diagndstico utilizados e
sobre os resultados dos testes efetuados na Unido;

Atualizagdo permanente dos conhecimentos sobre os acarideos Tropilaelaps ¢ o pequeno besouro das colmeias
(Aethina tumida) e outros agentes patogénicos pertinentes, para permitir um diagnéstico diferencial rdpido;

Determinagio da identidade dos agentes patogénicos responsdveis, se necessario em estreita colaboracdo com os
laboratérios de referéncia regionais designados pela Organizacdo Mundial da Satide Animal (OIE);

Criagdo e manutencdo de uma colegdo atualizada de agentes patogénicos e das suas estirpes e de uma cole¢do
atualizada de outros reagentes contra os agentes patogénicos das doencas das abelhas, quando ou se disponiveis;

Elaboracio de um inventdrio das técnicas atualmente em uso nos varios laboratérios;

Proposta de testes ¢ procedimentos de teste normalizados ou de reagentes de referéncia para o controlo interno da
qualidade;

Aconselhamento da Comissdo sobre aspetos cientificos relacionados com a satde das abelhas.
laboratério de referéncia da UE no dominio da sadde das abelhas deve também:

Prestar uma assisténcia ativa no diagnéstico de surtos de uma dada doenca nos Estados-Membros, recebendo
isolados do agente patogénico para diagndstico de confirmagdo, caracterizacio e estudos epizodticos e comuni-
cando imediatamente a Comissdo, aos Estados-Membros e aos laboratdrios nacionais de referéncia os resultados de
quaisquer investigacoes;

Facilitar a formagdo ou a reciclagem de peritos em diagndstico laboratorial, tendo em vista a harmonizacio das
técnicas de diagnéstico em toda a Unido;

Organizar semindrios em beneficio dos laboratérios nacionais de referéncia, tal como acordado no programa de
trabalho e no orcamento estimado referidos no artigo 2.° do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 926/2011,
incluindo a formagdo de peritos dos Estados-Membros e, se adequado, de paises terceiros no dominio das novas
metodologias analiticas;

Prestar assisténcia técnica a Comissdo e, a seu pedido, participar em féruns internacionais relacionados, em
particular, com a normaliza¢do de métodos analiticos e sua aplicagdo;

Desenvolver atividades de vigilancia e, sempre que possivel, coordenar as atividades destinadas a melhorar o
estatuto sanitdrio das abelhas na Unido, em especial através de:

i) execucdo de ensaios de validagdo de testes, ou colaboracio com os laboratdérios nacionais de referéncia
envolvidos na execugdo desses ensaios,

=
=

prestagdo de aconselhamento cientifico e apoio técnico & Comissdo e recolha de informagdes e de relatérios
relacionados com as atividades do laboratdrio de referéncia da UE,

iii) criagdo e coordenacdo de um inquérito sobre as perdas de coldnias de abelhas na Unido no que se refere a
criagdo de um nivel de base para a mortalidade sazonal «normal» das abelhas;

Colaborar com os laboratérios competentes pertinentes situados em paises terceiros nos quais aquelas doengas
prevalecem no que se refere a métodos de diagndstico de doengas das abelhas;

Colaborar com os laboratérios regionais pertinentes designados pela OIE relativamente a doengas exdticas [acari-
deos Tropilaelaps, 0 pequeno besouro das colmeias (Aethina tumida) e qualquer outra doenca exética a Unido];

Recolher e enviar & Comissdo e aos laboratérios nacionais de referéncia informagdes sobre doencas ou pragas
exdticas e endémicas potencialmente emergentes e que possam afetar a Unido, incluindo sobre as perdas de
col6nias de abelhas.
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3. Além disso, o laboratério de referéncia da UE no dominio da satde das abelhas deve:

a) Efetuar, em consulta com a Comissdo, experiéncias e ensaios de campo com vista a um melhor controlo de
doengas especificas das abelhas;

b) Analisar, na reunido anual dos laboratérios nacionais de referéncia, as exigéncias pertinentes para a realizagdo de
testes estabelecidas no Cédigo Sanitario para os Animais Terrestres ¢ no Manual de Testes de Diagndstico e Vacinas
da OIE;

¢) Assistir a Comissdo na andlise das recomendacdes da OIE contidas no C6digo Sanitdrio para os Animais Terrestres
e no Manual de Testes de Diagndstico e Vacinas.
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