8.11.2008

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 29917

REGULAMENTO (CE) N.° 1108/2008 DA COMISSAO
de 7 de Novembro de 2008

que altera o Regulamento (CE) n.° 1266/2007 no que se refere aos requisitos minimos para os
programas de acompanhamento e vigilincia da febre catarral ovina e as condi¢des de derrogacio a
proibicio de saida de sémen prevista na Directiva 2000/75/CE do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2000/75/CE do Conselho, de 20 de
Novembro de 2000, que aprova disposi¢des especificas relativas
as medidas de luta e de erradicacio da febre catarral ovina ou
lingua azul ('), nomeadamente os artigos 11.° e 12.° ¢ o terceiro
pardgrafo do artigo 19.°,

Considerando o seguinte:

(1)

()

)

A Directiva 2000/75/CE define as regras de controlo e as
medidas de luta contra a febre catarral ovina, bem como
as medidas de erradicagdo. Tais medidas incluem a defi-
ni¢do de zonas de protecgdo e de vigilancia («zonas sub-
metidas a restri¢des»), a aplicagdo de programas de acom-
panhamento e vigilincia da febre catarral ovina e uma
proibicdo de saida de animais das zonas submetidas a
restricdes («proibi¢do de saida»).

O Regulamento (CE) n.° 1266/2007 da Comissdo, de
26 de Outubro de 2007, que estabelece normas de exe-
cucdo da Directiva 2000/75/CE do Conselho no que se
refere ao controlo, acompanhamento, vigilancia e restri-
¢des as deslocacdes de determinados animais de espécies
sensiveis, relativamente a febre catarral ovina (), define as
regras a aplicar em caso de surto daquela doenga.

O anexo I do Regulamento (CE) n.° 1266/2007 define os
requisitos minimos para os programas de acompanha-
mento e vigilancia da febre catarral ovina. O anexo III
do referido regulamento define as condi¢bes de derroga-
¢do a proibi¢do de saida no que se refere a animais e
respectivos sémen, 6vulos e embrides. O anexo V do
mesmo regulamento define os critérios para efeitos de
determinacdo de uma zona sazonalmente livre de febre
catarral ovina.

E essencial que se encontrem em vigor programas ade-
quados de acompanhamento e vigilancia da febre catarral
ovina para se alcancar, entre outros, os objectivos de
detecgdo da presenca do virus da febre catarral ovina
na fase mais precoce possivel, de demonstra¢io da au-
séncia de serdtipos gerais ou especificos do virus da febre
catarral ovina e de determinagdo do periodo sazonal-
mente livie da doenga. Os programas de acompanha-
mento e vigilancia da febre catarral ovina devem incluir
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requisitos minimos para os Estados-Membros e garantir
ao mesmo tempo a flexibilidade necessdria para ter em
conta as condicdes epidemioldgicas locais.

Estd a ser executada na UE uma campanha de vacinacio
de emergéncia em massa contra vdrios tipos de febre
catarral ovina. A vacinagdo de animais contra esta doenca
representa uma mudanga importante do estatuto imuno-
légico da populagdo de espécies sensiveis e tem implica-
¢des para os programas de acompanhamento e vigilancia
da febre catarral ovina. Deste modo, ¢ necessario efectuar
algumas alteragdes aos requisitos relativos aos programas.

O anexo V do Regulamento (CE) n.° 1266/2007 define
os critérios para efeitos de determinacdo de uma zona
sazonalmente livre de febre catarral ovina. Por razdes de
clareza e para garantir uma abordagem mais harmoni-
zada, o inicio e o fim do periodo sazonalmente livre do
vector devem ser baseados em dados de vigilancia nor-
malizados.

A secgdo B do anexo III do Regulamento (CE)
n.° 1266/2007 define as condi¢des de derrogacdo a proi-
bicdo de saida no que se refere ao sémen. Prevé que o
sémen deve provir de dadores que satisfazem certas con-
digdes no sentido de poder ser abrangido pela derroga-
¢do. No interesse da seguranca juridica da legislagdo co-
munitdria, importa clarificar determinados requisitos re-
lativos aos regimes de teste de animais dadores de sémen,
nomeadamente no que diz respeito aos testes pos-co-
lheita.

O Regulamento (CE) n.° 1266/2007 deve, portanto, ser
alterado em conformidade.

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

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (CE) n.° 1266/2007 ¢ alterado do seguinte

modo:

1. O texto do anexo I é substituido pelo texto do anexo do
presente regulamento.
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2. Na sec¢do B do anexo III, as alineas d) e ¢) passam a ter a
seguinte redaccio:

«d) Foram submetidos a um teste seroldgico, em conformi-
dade com o manual da OIE, para detec¢do de anticorpos
contra o grupo de virus da febre catarral ovina, com
resultados negativos, pelo menos de 60 em 60 dias du-
rante o periodo de colheita e entre 21 e 60 dias apds a
colheita final do sémen a ser expedido;

¢) Foram submetidos, com resultados negativos, a um teste
de identificagdo do agente, em conformidade com o ma-
nual da OIE, efectuado em amostras de sangue colhidas:

i) no inicio e no final da colheita do sémen a ser ex-
pedido, bem como

ii) durante o periodo de colheita de sémen:

— pelo menos, de 7 em 7 dias, no caso de um teste
de isolamento do virus, ou

— pelo menos de 28 em 28 dias, no caso de um
teste de reac¢do de polimerizacio em cadeia.».
Attigo 2.9

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

O presente regulamento ¢é obrigat6rio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de Novembro de 2008.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU

Membro da Comissdo
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ANEXO
«ANEXO 1

Requisitos minimos para os programas de acompanhamento e vigilincia da febre catarral ovina

1.1.

1.1.2.1.

(referidos no artigo 4.°)

Requisitos minimos para os programas de acompanhamento da febre catarral ovina a implementar pelos Estados-Membros
nas zonas submetidas a restricdes

Os programas de acompanhamento da febre catarral ovina devem ter por objectivo proporcionar informagdes
acerca da dinamica da doenca numa zona submetida a restricdes. Os objectivos dos programas de acompa-
nhamento sdo detectar a introducdo de novos serétipos de febre catarral ovina e demonstrar a auséncia de
determinados serétipos da doenga. Outros objectivos podem incluir a demonstracdo da auséncia de circulagio do
virus da febre catarral ovina, a determinacdo do periodo sazonalmente livre do vector e a identificagdo das
espécies de vectores.

A unidade geogrifica de referéncia para efeitos de acompanhamento e vigilancia da febre catarral ovina deve ser
definida por uma grelha de cerca de 45 x 45 km (aproximadamente 2 000 km?) a menos que as condi¢des
ambientais especificas justifiquem outra dimensdo. Os Estados-Membros podem também usar, como unidade
geografica de referéncia para efeitos de acompanhamento e vigilancia, a “regido”, na acep¢do que lhe é dada no
artigo 2.°, alinea p), da Directiva 64/432/CEE.

Os programas de acompanhamento da febre catarral ovina devem ser constituidos, pelo menos, por vigilancia
clinica passiva e vigilancia laboratorial activa, tal como definido nos pontos 1.1.1. e 1.1.2.

Avigilancia clinica passiva:

— deve consistir num sistema formal, devidamente documentado e continuo, destinado a detectar e investigar
qualquer suspeita, incluindo um sistema de alerta rdpido para a comunicacdo de suspeitas. Os proprietarios
ou detentores, assim como os veterindrios, devem comunicar rapidamente a autoridade competente qualquer
suspeita. Todas as suspeitas decorrentes da presenca de serdtipos de febre catarral ovina cuja presenca na
zona geografica epidemiologicamente relevante ndo seja esperada tém de ser imediatamente investigadas de
forma aprofundada pela autoridade competente no sentido de determinar os serdtipos de febre catarral ovina
em circulacio,

— deve ser particularmente reforcada durante a época de actividade do vector,

— deve incluir a realizacio de campanhas de sensibilizacdo destinadas, nomeadamente, a assegurar que os
proprietdrios ou detentores e os veterindrios identificam os sinais clinicos da febre catarral ovina.

A vigilancia laboratorial activa deve ser constituida, pelo menos, por uma das seguintes medidas ou por uma
combinagdo das mesmas: acompanhamento seroldgico com animais-sentinela; estudos seroldgicos/viroldgicos;
acompanhamento orientado com base nos riscos, tal como definido nos pontos 1.1.2.1,, 1.1.2.2. e 1.1.2.3.

Monitorizagdo seroldgica com animais-sentinela:

— a monitorizacdo seroldgica com animais-sentinela consiste num programa anual activo de testes a animais-
-sentinela com o objectivo de avaliar a circulagdo do virus da febre catarral ovina na zona submetida a
restri¢des. Sempre que possivel, os animais-sentinela devem ser bovinos. Devem estar isentos de anticorpos,
conforme comprovado por um teste preliminar seronegativo, e devem encontrar-se em dreas da zona
submetida a restricdes em que, na sequéncia de uma andlise dos riscos que tenha em consideragdo avaliagdes
entomoldgicas e ecoldgicas, se tenha confirmado a presenca do vector ou de habitats adequados ao seu
desenvolvimento,

— os animais-sentinela devem ser testados pelo menos uma vez por més durante o periodo de actividade do
vector envolvido, se for conhecido. Na falta dessa informacdo, os animais-sentinela devem ser testados pelo
menos uma vez por més ao longo de todo o ano,

— o ntGmero minimo de animais-sentinela por unidade geogréfica de referéncia para efeitos de acompanha-
mento e vigilancia da febre catarral ovina deve ser representativo e suficiente para detectar uma incidéncia
mensal de seroconversdo (') de 2 %, com 95 % de confianca em cada unidade geogrifica de referéncia,

— os testes laboratoriais devem ser concebidos de forma a que os testes de despistagem positivos sejam seguidos
pelos testes seroldgicos/viroldgicos especificos de determinagdo do serdtipo orientados para ofs) serdtipo(s)
que se espera esteja(m) presente(s) na zona geografica epidemiologicamente relevante, para determinar o
serétipo especifico em circulagdo.

(") A taxa normal anual de seroconversdo numa zona infectada foi estimada em 20 %. Todavia, na Comunidade, a circulagdo do virus
decorre essencialmente ao longo de um periodo de seis meses (fim da Primavera/meados do Outono). Assim, 2 % é uma estimativa
conservadora da taxa mensal de seroconversio esperada.
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1.1.2.2.

1.1.2.3.

1.2

Estudos seroldgicos|viroldgicos:

— devem consistir, pelo menos, num programa anual activo de testes seroldgicos/virologicos as populagdes de
espécies sensiveis, destinado a detectar indicios da transmissio do virus da febre catarral ovina através de
testes seroldgicos efou viroldgicos aleatérios implementados em todas as zonas geogréficas epidemiologica-
mente relevantes, realizados no periodo do ano em que é mais provavel detectar a seroconversio,

— devem ser concebidos por forma a que as amostras sejam representativas e ajustadas a estrutura da populagdo
das espécies sensiveis a serem submetidas a amostragem na zona geografica epidemiologicamente relevante e
a dimensdo da amostra deve ser calculada para detectar uma prevaléncia de 20 %, com 95 % de confianca, na
populacdo das espécies sensiveis daquela zona geografica epidemiologicamente relevante,

— devem assegurar que os animais seropositivos de populagdes vacinadas ou imunizadas ndo interferem com os
estudos seroldgicos,

— devem ser concebidos de forma a que os testes de despistagem positivos sejam seguidos pelos testes
seroldgicos|virologicos especificos de determinagdo do serétipo orientados para o(s) ser6tipo(s) que se espera
esteja(m) presente(s) na zona geogréfica epidemiologicamente relevante, para determinar o serdtipo especifico
em circulacio;

— podem também ser concebidos para acompanhar a cobertura da vacinagdo e a distribuicdo de diferentes
serGtipos de febre catarral ovina presentes na zona submetida a restri¢des.

O acompanhamento orientado com base nos riscos:

— deve consistir num sistema formal, devidamente documentado e continuo destinado a demonstrar a auséncia
de determinados serétipos especificos de febre catarral ovina,

— aplica-se a uma populagdo-alvo de animais sensiveis em risco relativo elevado, com base na sua localizagdo,
na situagdo geografica e na epidemiologia do(s) ser6tipo(s) que se espera estejam presentes na zona geografica
epidemiologicamente relevante,

— tem de apresentar uma estratégia de amostragem ajustada a populagido-alvo definida. O tamanho da amostra
tem de ser calculado para detectar a prevaléncia de delineamento (baseada no risco conhecido relativo a
populagdo-alvo) com 95 % de confianca na populacdo-alvo da zona geogréfica epidemiologicamente rele-
vante. Sempre que as amostras ndo provenham de animais individuais, o tamanho da amostra tem de ser
ajustado de acordo com a sensibilidade dos procedimentos de diagndstico aplicados.

Para determinar o perfodo sazonalmente livre do vector, tal como referido no anexo V do presente regulamento,
a vigilancia entomoldgica tem de cumprir os seguintes requisitos:

— ser constituida por, pelo menos, um programa anual activo de intercep¢do do vector através de armadilhas de
sucgdo permanentes destinadas a determinar a dinamica da populagdo do vector,

— as armadilhas de succdo com luz ultravioleta tém de ser usadas em conformidade com protocolos pré-
-estabelecidos. As armadilhas devem funcionar durante toda a noite, no minimo:

— uma noite por semana durante o més que antecede o inicio previsto do perfodo sazonalmente livre do
vector e durante 0 més que antecede o seu final previsto,

— uma noite por més durante o perfodo sazonalmente livre do vector,

— com base nos indicios obtidos nos trés primeiros anos do seu funcionamento, a frequéncia de funcio-
namento das armadilhas de succdo pode ser ajustada,

— deve ser colocada no minimo uma armadilha de suc¢do em cada zona epidemiologicamente relevante em
toda a zona sazonalmente livre de febre catarral ovina. Deve enviar-se uma propor¢do dos insectos recolhidos
nas armadilhas de succdo a um laboratério especializado que seja capaz de contar e identificar as espécies do
vector.
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1.3.

2.1.

2.2

2.2.1.

O acompanhamento destinado a fornecer a Comissdo informacdes fundamentadas que demonstrem a auséncia
de circulagdo do virus da febre catarral ovina numa zona geogréfica epidemiologicamente relevante durante um
periodo de dois anos, tal como referido no n.° 2 do artigo 6.°

— deve ser constituido por, pelo menos, uma das seguintes medidas, ou por uma combinagio das mesmas:
acompanhamento seroldgico com animais-sentinela; estudos seroldgicos|viroldgicos; acompanhamento ori-
entado com base nos riscos, tal como definido nos pontos 1.1.2.1., 1.1.2.2. e 1.1.2.3.

— deve ser concebido por forma a que as amostras sejam representativas ¢ ajustadas a estrutura da populagdo
das espécies sensiveis a serem submetidas a amostragem na zona geogréfica epidemiologicamente relevante e
a dimensdo da amostra deve ser calculada para detectar uma prevaléncia de 20 % ('), com 95 % de confianga,
na populacdo das espécies sensiveis daquela zona geogréfica epidemiologicamente relevante, caso ndo tenha
sido aplicada vacinagio em massa, ou

— deve ser concebido por forma a que as amostras sejam representativas e ajustadas a estrutura da populagdo
das espécies sensiveis a serem submetidas a amostragem na zona geogréfica epidemiologicamente relevante e
a dimensdo da amostra deve ser calculada para detectar uma prevaléncia de 10 % (%), com 95 % de confianga,
na populagdo das espécies sensiveis daquela zona geogrifica epidemiologicamente relevante, caso tenha sido
aplicada vacinagdo em massa;

Requisitos minimos para os programas de vigilancia da febre catarral ovina a implementar pelos Estados-Membros fora das
zonas submetidas a restricdes

Os programas de vigilancia da febre catarral ovina devem ter como objectivo detectar quaisquer incursdes
possiveis do virus da febre catarral ovina e demonstrar a auséncia daquele virus num Estado-Membro ou
zona geografica epidemiologicamente relevante indemnes da doenca.

Os programas de vigilancia da febre catarral ovina devem ser constituidos, no minimo, por vigilancia clinica
passiva e vigilancia laboratorial activa, tal como definido nos pontos 2.1. e 2.2.

Vigilancia clinica passiva:

— deve consistir num sistema formal, devidamente documentado e continuo, destinado a detectar e investigar
qualquer suspeita, incluindo um sistema de alerta rdpido para a comunicacdo de suspeitas. Os proprietarios
ou detentores, assim como os veterindrios, devem comunicar rapidamente a autoridade competente qualquer
suspeita. Todas as suspeitas tém de ser imediatamente investigadas de forma aprofundada pela autoridade
competente no sentido de confirmar ou infirmar qualquer surto de febre catarral ovina,

— deve ser particularmente reforgada durante a época de actividade do vector em zonas que apresentem um
risco relativo mais elevado, com base em dados geogrificos e epidemioldgicos,

— tem de incluir a realizacdo de campanhas de sensibilizacio destinadas, nomeadamente, a assegurar que os
proprietarios ou detentores e os veterindrios identificam os sinais clinicos da febre catarral ovina.

A vigilancia laboratorial activa deve ser constituida por, pelo menos, uma das seguintes medidas, ou por uma
combinacdo das mesmas: acompanhamento serolgico com animais-sentinela; estudos seroldgicos/viroldgicos;
vigilancia orientada com base nos riscos, tal como definido nos pontos 2.2.1., 2.2.2. e 2.2.3.

Acompanhamento seroldgico com animais-sentinela:

— a monitorizagdo seroldgica com animais-sentinela consiste num programa anual activo de testes a animais-
-sentinela com o objectivo de detectar indicios de transmissdo do virus da febre catarral ovina fora das zonas
submetidas a restricdes. Tem de se prestar atengdo especial as zonas de alto risco, com base nos dados
geogréficos e epidemioldgicos;

— os animais-sentinela devem ser testados pelo menos uma vez por més durante o periodo de actividade do
vector envolvido, se esse periodo for conhecido. Na falta dessa informacdo, os animais-sentinela devem ser
testados pelo menos uma vez por més ao longo de todo o ano,

(") A taxa normal anual de seroconversio numa zona infectada foi estimada em 20 %. No entanto, se existirem indicios de que a taxa

anual de seroconversio na zona geogréfica epidemiologicamente relevante ¢ inferior a 20 %, o tamanho da amostra tem de ser
calculado para detectar uma prevaléncia estimada inferior.

(3 A taxa normal anual de seroconversdo numa zona vacinada foi estimada em 10 %. No entanto, se existirem indicios de que a taxa
anual de seroconversdo na zona geogrifica vacinada epidemiologicamente relevante ¢ inferior a 10 %, o tamanho da amostra tem de ser
calculado para detectar uma prevaléncia estimada inferior.
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— o ntmero minimo de animais-sentinela por unidade geogrdfica de referéncia para efeitos de acompanha-
mento e vigilancia da febre catarral ovina deve ser representativo e suficiente para detectar uma incidéncia
mensal de seroconversdo (') de 2 %, com 95 % de confianga, em cada unidade geogrifica de referéncia.

2.2.2.  Estudos seroldgicos/viroldgicos:

— devem consistir, pelo menos, num programa anual activo de testes seroldgicos/virologicos as populacdes de
espécies sensiveis, destinado a detectar indicios da transmissdo do virus da febre catarral ovina fora das zonas
submetidas a restri¢des, através de testes seroldgicos efou viroldgicos aleatérios implementados em todas as
zonas geograficas epidemiologicamente relevantes, realizados no periodo do ano em que é mais provavel
detectar a seroconversao,

— devem ser concebidos por forma a que as amostras sejam representativas e ajustadas a estrutura da populagdo
das espécies sensiveis a serem submetidas a amostragem na zona geografica epidemiologicamente relevante e
a dimensdo da amostra deve ser calculada para detectar uma prevaléncia de 20 %, com 95 % de confianca, na
populacdo das espécies sensiveis daquela zona geografica epidemiologicamente relevante,

— devem assegurar que os animais seropositivos de populagdes vacinadas ou imunizadas ndo interferem com os
estudos seroldgicos.

2.2.3.  Avigilancia orientada com base nos riscos:

— deve consistir num sistema formal, bem documentado e continuo, destinado a demonstrar a auséncia de
determinados serdtipos especificos de febre catarral ovina;

— tem de ser baseada em conhecimentos aprofundados dos factores locais de risco; este conhecimento tem de
permitir a identificagdo da populacdo-alvo em maior risco relativo a ser submetida a amostragem,

— tem de assegurar que a estratégia de amostragem orientada ¢é ajustada a populagdo-alvo definida como
estando em risco relativo mais elevado e que o tamanho da amostra foi calculado para detectar a prevaléncia
de delineamento (baseada no risco conhecido relativo a populagdo-alvo) com 95 % de confianca na popu-
lagdo-alvo da zona geogréfica epidemiologicamente relevante.

(") A taxa normal anual de seroconversdo numa zona infectada foi estimada em 20 %. Todavia, na Comunidade, a circulagdo do virus
decorre essencialmente ao longo de um periodo de seis meses (fim da Primavera/meados do Outono). Assim, 2 % é uma estimativa
conservadora da taxa mensal de seroconversio esperada.»



