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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

CAPITULO 1
DISPOSICOES DE CARACTER GERAL

Artigo 1.°
Ambito

1. O presente regulamento estabelece as regras para a prevengdo, o
controlo e a erradicagido das encefalopatias espongiformes
transmissiveis (EET) nos animais e ¢ aplicavel a produgéo e introdugdo
no mercado de animais vivos e de produtos de origem animal e, em
certos casos especificos, a sua exportagao.

2. O presente regulamento ndo ¢é 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;

¢) Produtos de origem animal destinados a exibigdo 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 contaminagdo 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 proteccdo da satide no que respeita
as EET.

As regras de execugdo do presente artigo sdo adoptadas nos termos do
n.° 2 do artigo 24.°
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1.

b)

<)

d)

g)

h)

Q)

Q)

Artigo 3.°

Definicoes

Na acepgdo do presente regulamento, entende-se por:

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

Introdugdo 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;

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.%

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;

Categoria: uma das categorias de classificagdo constantes do
anexo II, capitulo C;

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

Animal suspeito de infec¢do por EET: os animais vivos, abatidos ou
mortos que manifestem ou tenham manifestado perturbagdes neuro-
légicas ou comportamentais ou uma deterioragdo 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,;

Directiva 89/662/CEE do Conselho, de 11 de Dezembro de 1989, relativa aos

controlos veterinarios aplicaveis ao comércio intracomunitdrio, na perspectiva
da realizagdo do mercado interno (JO L 395 de 30.12.1989, p. 13). Directiva
com a ultima redac¢ao 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 redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 92/118/CEE do Conselho.
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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 representagao
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 satde 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 produgdo 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
especificadas;

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 alteragao
da estrutura das fibras musculares;

0) Vigilancia passiva: a comunica¢do de todos os casos de animais
suspeitos de estarem infectados com EET e, caso a EET ndo possa
ser excluida por meio de investigagdo 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
feitas observagdes aquando de inspecgdes ante mortem, animais
encontrados mortos, animais sauddveis abatidos e animais abatidos
no contexto de um caso de EEB, em particular para determinar a
evolugdo e prevaléncia de EET num pais ou numa regido de um
pais.

2. As definigdes especificas previstas no anexo I sdo igualmente
aplicaveis.
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3. Quando os termos do presente regulamento ndo se encontrem
definidos no n.° 1 ou no anexo I, sdo aplicdveis, 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 disposi¢des dos artigos 9.° da Directiva 89/662/CEE,
10.° da Directiva 90/425/CEE, 18.° da Directiva 91/496/CEE (*) e
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 1I

DETERMINACAO DO ESTATUTO EM MATERIA DE EEB

Artigo 5.°

Classificacao

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

— risco negligencidvel de EEB, tal como definido no Anexo 1I,
— risco controlado de EEB, tal como definido no Anexo II,

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

(") Regulamento (CE) n.° 1760/2000 do Parlamento Europeu e 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 redaccdo 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).

(4

~

(5

~
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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 deliberacdo 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 consideragdo os critérios e potenciais factores
de risco referidos no segundo paragrafo do n.° 1, nos termos do n.° 2 do
artigo 24.°

A referida decisdo sera adoptada no prazo de seis meses a contar da
data de apresentagdo 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 informagdes complementares num prazo a determinar. A
decisdo final sera 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 classificacdo 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 paragrafo do presente nimero em relacdo ao pais em questo.

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 questdo a luz de uma analise
completa dos riscos.

Essa analise de risco incluira 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.

V¥ M44
Os testes rapidos sdo aprovados para o efeito pelo procedimento de
regulamentagdo 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
Estados-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.
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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 importagido
aplicaveis 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 manutengdo de um pais
terceiro numa das listas previstas nos regulamentos comunitarios para
efeitos de autorizacdo 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
prestagdo das informagdes previstas no n.° 1. Em caso de recusa de
prestacdo dessas informagdes no prazo de trés meses a contar da data de
apresentagdo do pedido pela Comisséo, ¢ 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 Comiss@o, depende do seu compromisso de
notificar esta Gltima, 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 decisio, 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 fungdo 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.

CAPITULO III
PREVENCAO DAS EET

Artigo 6.°

Sistema de vigilancia

VYM30
" 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, 0 programa
deve incluir um processo de despistagem mediante a utilizagdo de testes
rapidos.
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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-
peccgdes 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 exploragdo 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 derrogagdo ndo pode abranger mais de 10 % da po-
pulagdo bovina de um Estado-Membro.

1-B.  Apds consulta ao comité cientifico competente, a idade estabe-
lecida nas alineas a) e ¢) 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 eficicia das medidas adoptadas e de assegurar a pro-
tecgdo da satde humana e animal, com base numa analise 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;

b) Ter aplicado e feito respeitar durante pelo menos seis anos um
regime completo de testes de EEB (legislagdo comunitaria sobre
rastreabilidade e identificagdo de animais vivos, e vigilancia de
EEB);

¢) Ter aplicado e feito respeitar durante pelo menos seis anos a legis-
lacdo comunitaria em matéria de proibigdo absoluta quanto a alimen-
tagdo dos animais de criagdo.
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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 ¢ 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 informagdes 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¢ao 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 & 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 manutengdo 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 sdo alterados em conformidade.

Artigo 7.°

Proibicoes relativas a alimentacido dos animais

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

2. A proibigdo referida no n.° 1 é 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° 1e?2 sio aplicaveis sem prejuizo do disposto no Anexo IV
que estabelece derrogacdes a proibigdo prevista nos mesmos.

A Comissdo 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 adopgdo nos termos do n.° 3 do artigo 24.° de critérios pormenori-
zados, concedendo iseng¢Oes 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 contaminagio e
o destino final da remessa, pode ser tomada uma decisdo, nos termos do
n.° 3 do artigo 24.°, de introduzir um nivel de tolerdncia 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. Nio 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 paragrafo 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 é 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 for¢a do presente nimero 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 proibicdo relativa a alimentacdo 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 remocgdo 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 produgdo 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 producdo de carne separada
mecanicamente (CSM). Os Estados-Membros enviam a Comissdo, antes
de 1 de Julho de 2008, um relatdrio sobre a utilizagdo ¢ o método de
produgdo de CSM no seu territorio. Esse relatorio inclui uma declaracdo
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¢des dos n.°° 1 e 2 nfdo sdo aplicaveis aos ruminantes em que
tenha sido efectuado, com resultados negativos, um teste alternativo
reconhecido pelo procedimento de regulamentagdo 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 execucdo 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 execugio efectiva dos programas de formagio previstos no n.° 1. O
montante dessa assisténcia financeira é 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 infeccdo 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 doencas 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
oficial.

Se se suspeitar oficialmente da existéncia de EET num bovino presente
numa explora¢do 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 exploragao
de um Estado-Membro, todos os outros ovinos ou caprinos dessa ex-
ploracdo sdo objecto de uma restri¢do 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 nao ser a exploragdo em que o animal tera sido exposto a EET, a
autoridade competente pode decidir que s6 o animal suspeito de infec-
¢do seja objecto de uma restri¢do 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.° e em derrogagdo das restrigdes
oficiais de circulagdo referidas no presente numero, um
Estado-Membro pode ser dispensado da aplicacdo das medidas em cau-
sa, se aplicar medidas que ofere¢am garantias equivalentes baseadas
numa avaliacdo adequada dos eventuais riscos para a saude 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 laboratdrio oficialmente apro-
vado, para o laboratorio 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.°

VYM30
3.  Todas as partes do organismo do animal suspeito sdo mantidas sob
controlo oficial até que seja feito um diagnostico 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 niimero
sdo abatidos e eliminados em conformidade com o
Regulamento (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.° e em derrogagdo dos requisitos das alineas b) € ¢) 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) € ¢) 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 introdugdo 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 legislacdo comunitaria, nos termos do ar-
tigo 17.° ou, por ocasido da importagdo, 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.

VY M30
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 introdugdo 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 lace-
ragdo do tecido nervoso central ou da injecgdo 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 VIIL

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.°* 1 a 6 pode ser
alargado a outros produtos de origem animal. As regras de execugdo 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 e 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 & categoria que especifique a classificacdo do
Estado-Membro ou da regido de origem atribuida nos termos do ar-
tigo 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 classificagdo 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 sio 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 ane-
xo IX, logo que seja adoptada essa decisdo de classificago.

CAPITULO VI

LABORATORIOS DE REFERENCIA, AMOSTRAGEM, DETECCAO E
CONTROLO

Artigo 19.°

Laboratorios de referéncia

1.  Os laboratdrios nacionais de referéncia em cada Estado-Membro,
bem como as respectivas competéncias e fungdes, 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 regulamentagio 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 territorio é efectuado um controlo
deve prestar toda a assisténcia necessaria aos peritos no desempenho das
suas fungdes. A Comissdo informa a autoridade competente dos resul-
tados 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 adopgdo de uma decisdo nos termos dos n.** 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
Apds consulta do comité cientifico adequado sobre todas as questdes
susceptiveis de afectar a saide publica, sdo alterados ou completados os
anexos ¢ tomadas as medidas transitorias adequadas pelo procedimento
de regulamentag¢do 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.
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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:
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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 tolerincia 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 producdo a que se refere o n.° 1 do
artigo 9.%

j) Decisdo de alargar determinadas disposi¢des 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) Aprovagdo 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.° € 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta 0
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 avaliagio 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 satde humana e
animal garantido na Comunidade.

Artigo 25.°

Consulta dos comités cientificos

Os comités cientificos adequados s@o consultados sobre qualquer ques-
tdo do ambito de aplicag@o 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 ¢ aplicavel a partir de 1 de Julho de 2001.

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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1. Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis as seguintes defini¢oes
estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho (*), no Regulamento (UE) n.° 142/2011 da Comissdo (3), no
Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho (3),
no Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (%)
e na Diretiva 2006/88/CE do Conselho (°):
a) A defini¢do de «animais de criagdo» constante do artigo 3.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1069/2009;
b) As seguintes defini¢cdes constantes do anexo I do Regulamento (UE)
n.° 142/2011:
i) «animais para produgdo de peles com pelo» no ponto I,
i) «produtos derivados do sangue» no ponto 4,
iii) «proteinas animais transformadas» no ponto 5,
iv) «farinha de peixe» no ponto 7,
v) «colagénio» no ponto 11,
vi) «gelatinay no ponto 12,
vii) «proteinas hidrolisadas» no ponto 14,
viii) «alimentos enlatados para animais de companhia» no ponto 16,
ix) «alimentos para animais de companhia» no ponto 19,
x) «alimentos transformados para animais de companhia» no ponto 20;
¢) A definigdo de «alimento para animais» constante do artigo 3.°, n.° 4, do
Regulamento (CE) n.° 178/2002;
d) Regulamento (CE) n.° 767/2009:
i) «matérias-primas para alimentagdo animal» no artigo 3.°, n.° 2, ali-
nea g)a
ii) «alimento composto para animais» no artigo 3.°, n.° 2, alinea h),
iii) «alimento completo para animais» no artigo 3.°, n.° 2, alinea i);
e) Diretiva 2006/88/CE:
i) «animal de aquicultura» no artigo 3.°, n.° 1, alinea b),
ii) «animal aquatico» no artigo 3.°, n.° 1, alinea e).
VM50

2. Para efeitos do disposto no presente regulamento, sdo igualmente aplicaveis
as seguintes defini¢des, entendendo-se por:

a) «Caso nativo de EEB», caso de encefalopatia espongiforme bovina que
ndo foi clara e comprovadamente devido a uma infe¢do anterior a impor-
tagdo do animal vivo;

b) «Coorte», um grupo de bovinos que inclui animais:

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

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

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

d) «<EET em pequenos ruminantes», caso de encefalopatia espongiforme
transmissivel detetada num ovino ou caprino depois da realizagdo de
um teste confirmatorio para detetar a presenga da proteina PrP anormal;

(') OJ L 300, 14.11.2009, p. 1.
() JO L 54 de 26.2.2011, p. 1.
¢) JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
(*) JO L 229 de 1.9.2009, p. 1.
() JO L 328 de 24.11.2006, p. 14.
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e) «Caso de tremor epizodtico», caso confirmado de encefalopatia espongi-
forme transmissivel num ovino ou caprino, em que se excluiu o diagnos-
tico de EEB em conformidade com os critérios estabelecidos no manual
técnico do laboratério da Unido Europeia de referéncia em matéria de
caracterizagdo de estirpes de EET em pequenos ruminantes ();

f) «Caso de tremor epizodtico classico», caso confirmado de tremor epizoo-
tico classificado como classico em conformidade com os critérios estabe-
lecidos no manual técnico do laboratorio da Unido Europeia de referéncia
em matéria de caracterizagdo de estirpes de EET em pequenos ruminantes;

~

«Caso de tremor epizodtico atipico», caso confirmado de tremor epizoo-
tico distinguivel do tremor epizootico classico em conformidade com os
critérios estabelecidos no manual técnico do laboratério de referéncia da
Unido Europeia em matéria de caracterizagdo de estirpes de EET em
pequenos ruminantes.

g

h

=

«Genotipo da proteina do prido» dos ovinos, combinagao de dois alelos tal
como descrito no ponto 1 do anexo I da Decisdo 2002/1003/CE (%);

i) «Caso de EEBy», um caso de EEB confirmado por um laboratorio nacional
de referéncia, de acordo com os métodos e protocolos enunciados no
ponto 3.1., alinea a), e alinea b), do capitulo C do anexo X;

j) «Caso de EEB classica», caso de EEB classificada como classico em
conformidade com os critérios estabelecidos no método do laboratorio
de referéncia da Unido Europeia para a classifica¢do de EET isolados (3);

k

N7

«Caso de EEB atipica», caso de EEB que nao pode ser classificado como
classico em conformidade com os critérios estabelecidos no método do
laboratoério de referéncia da Unido Europeia para a classificagdo de EET
isolados;

1) «Ovinos e caprinos com mais de 18 meses de idade», ovinos e caprinos:

i) cuja idade ¢ confirmada pelos registos ou documentos de transporte
referidos no artigo 3.°, n.° 1, alineas b), ¢) e d), do Regulamento (CE)
n.° 21/2004 do Conselho (%), ou

ii) que apresentam mais de dois incisivos permanentes que tenham per-
furado a gengiva.

(") http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_handbookv4jan10.pdf
(®» JO L 349 de 24.12.2002, p. 105.

() http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse rl 2blot.pdf

(*) JO L 5 de 9.1.2004, p. 8.
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ANEXO 11

DETERMINACAO DO ESTATUTO EM MATERIA DE EEB

CAPITULO A

Critérios

O estatuto dos Estados-Membros, paises terceiros ou suas regides (adiante de-
signados «paises ou regides») em matéria de EEB deve ser determinado com
base nos critérios enunciados nas alineas a) a e). Para efeitos do presente anexo,
«EEB» exclui a «EEB atipica» como doenga que se presume ocorrer esponta-
neamente em todas as populagdes bovinas a um nivel muito baixo.

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 regido;

b) Existe um sistema de vigildncia 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 subpopulagdes-alvo, tal
com se definem no capitulo D;

d) Estd 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 analise dos riscos deve incluir uma avalia¢do da entrada e uma avaliagdo
da exposigao.

2. Avaliacdo da entrada (desafio externo)

2.1. A avaliagdo 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 ja estar pre-
sente no pais ou na regido.

Devem ser tidos em conta os seguintes fatores 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 atividades
de vigilancia;

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

c) As farinhas de carne e de ossos ¢ 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 alimenta¢do de bovinos;
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g) Produtos importados com origem em ruminantes para utilizagdo in vivo
nos bovinos.

Na realizagdo da avaliacao da entrada, deve ter-se em conta a existéncia de
planos especiais de erradicac@o, vigilancia e outras investigagdes epidemio-
logicas (em especial a vigilancia da EEB levada a efeito na populagdo
bovina) que sejam relevantes em termos dos fatores de risco enumerados
no ponto 2.1.

Avaliacao da exposicio

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

a) Reciclagem e amplificagdo 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 utilizag@o de carcagas de ruminantes (incluindo as dos animais encon-
trados mortos), de subprodutos ¢ de residuos de matadouros; os para-
metros dos processos de transformagdo e os métodos de fabrico de
alimentos para animais;

c) A alimentacdo — ou ndo — dos ruminantes com farinhas de carne ¢ 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
momento e os resultados dessa vigilancia.

CAPITULO C
Definicdo das categorias
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 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,

i) os critérios constantes das alineas ¢, 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,

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

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,
cumprem-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 farinhas de carne e de ossos nem com torresmos derivados
de ruminantes,

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 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.

III. 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 confianca 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 exploracdes, durante o transporte ou num matadouro
(animais encontrados mortos);

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

2. Estratégia de vigilincia

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 localizagdo
geografica, assim como a potencial influéncia de praticas pecuarias 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 implementagdo da estratégia de vigilancia da EEB, cada pais deve usar
registos documentais ou estimativas fiaveis da distribui¢ao etaria da popu-
lagdo bovina adulta bem como do niimero de bovinos submetidos aos testes
a EEB estratificado por idades e por subpopulacdo dentro do pais ou
regido.

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

Subpopulagio objecto da vigilancia

Animais encontrados

Abate normal (') mortos (2

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 | 0,2 \ 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¢do 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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Pontuacio — objetivo para diferentes dimensdes de populagdes de bovinos adultos num pais
ou numa regiiao

Pontuagdo — objetivo para o pais ou a regido

Dimensio d?zzorr;tl;iﬁzudc;ng?sv)inos adultos Vigilancia de tipo A Vigilancia de tipo B
> 1000 000 300 000 150 000
900 001 — 1 000 000 214 600 107 300
800 001 — 900 000 190 700 95350
700 001 — 800 000 166 900 83 450
600 001 — 700 000 143 000 71 500
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 47700 23 850
100 001 — 200 000 22 100 11 500
90 001 — 100 000 19 900 9950
80 001 — 90 000 17 700 8 850
70 001 — 80 000 15500 7750
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 2200
10 001 — 20 000 2100 1 050
9001 — 10 000 1900 950
8001 — 9000 1600 800
7001 — 8 000 1400 700
6001 — 7000 1200 600
5001 — 6 000 1 000 500
4001 — 5000 800 400
3001 — 4000 600 300
2001 — 3000 400 200
1001 — 2000 200 100

VM31

4. Vigilancia com orientacdo especifica

Cada pais ou regido pode, para cada uma das subpopulagdes mencionadas
supra, orientar a vigilancia 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.
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5. Modelo de vigilancia da EEB

Na sua estimativa da presenca/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, e a fim de manter o pais ou a
regido com o estatuto de risco controlado ou risco negligenciavel 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 pontuacdo-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 11

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
capitulo C do anexo X.

2. Vigilincia dos animais abatidos para consumo humano

2.1. Todos os bovinos com idade superior a 24 meses devem ser subme-
tidos ao teste da EEB sempre que tiverem sido objeto de:

— abate de emergéncia em conformidade com o ponto 1 do
capitulo VI da sec¢do I do anexo III do Regulamento (CE)
n.° 853/2004 ('), ou

— uma inspegdo ante mortem com observagdes relativas a acidentes,
ou perturbagdes fisioldgicas e funcionais graves, ou sinais em
conformidade com o ponto 2 da parte B do capitulo II da secgdo
I do anexo I do Regulamento (CE) n.° 854/2004 (?).

2.2. Todos os bovinos sdos com mais de 30 meses de idade submetidos a
abate normal para consumo humano serdo testados para detetar 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 destruigdio nos termos do
Regulamento (CE) n.° 716/96 da Comissdo (%),

— 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 4reas derrogadas. A derrogagdo ndo devera
abranger mais de 10 % da populagdo bovina do Estado-Membro.

4. Vigilancia 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 presenga de EEB.

5. Vigilincia 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
territorio, designadamente os animais provenientes de paises com

L 139 de 30.4.2004, p. 55.

L 139 de 30.4.2004, p. 206.
L 99 de 20.4.1996, p. 14.
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casos autoctones de EEB, os animais que tenham consumido alimentos
potencialmente contaminados ou os animais nascidos ou descendentes
de fémeas infectadas com EEB.

VM55
6. Medidas a tomar na sequéncia dos testes

6.1. Quando um animal abatido para consumo humano tiver sido selecio-
nado para um teste destinado a detetar a presenga de EEB, a marcagao
de salubridade prevista no anexo I, seccdo I, capitulo III, do
Regulamento (CE) n.° 854/2004 ndo deve ser efetuada na carcaga
desse animal até se obter um teste rapido com resultado negativo.

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 apresente a marca de salubridade
sai do matadouro sem que tenha sido obtido um resultado negativo no
teste rapido.

6.3. Todas as partes da carcaga de um animal testado para detetar a pre-
senga de EEB, incluindo a pele, devem ser mantidas sob controlo
oficial até que tenha sido obtido um resultado negativo ao teste rapido,
exceto se forem eliminadas em conformidade com o artigo 12.°, ali-
nea a) ou b), do Regulamento (CE) n.° 1069/2009, ou se as respetivas
gorduras forem processadas em conformidade com o Regulamento
(UE) n.° 142/2011 e utilizadas em conformidade com o artigo 12.°,
alinea €), do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 ou utilizadas para o
fabrico dos produtos derivados referidos no artigo 36.° do mesmo
regulamento.

6.4. Todas as partes da carcaca de um animal com resultados positivos ou
inconclusivos ao teste rapido, incluindo a pele, devem ser eliminadas
em conformidade com o artigo 12.°, alinea a) ou b), do Regulamen-
to (CE) n.° 1069/2009, com exce¢do do material a conservar junta-
mente com os registos previstos no capitulo B, parte III, do presente
anexo, ¢ com exce¢do das gorduras provenientes dessa carcaga, desde
que as gorduras sejam processadas em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 142/2011 e utilizadas em conformidade com
o artigo 12.°, alinea ¢), do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 ou uti-
lizadas para o fabrico dos produtos derivados referidos no artigo 36.° do
mesmo regulamento.

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 a seguir a carcaga positiva
ou inconclusiva na mesma linha de abate devem ser destruidas de
acordo com o ponto 6.4.

Em derrogacdo ao primeiro paragrafo do presente ponto, o0s
Estados-Membros podem decidir destruir as referidas carcagas apenas
quando se confirmar que o resultado do teste rapido ¢ positivo ou
inconclusivo através dos exames confirmatorios referidos no
anexo X, capitulo C, ponto 3.1, alinea b).

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.

VY M38
7. Revisdo dos programas anuais de vigilincia da EEB («programas
de vigilancia 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;

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 territorio do Estado-Membro durante o
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periodo de seis anos precedente, incluindo uma descrigdo 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 (')

c) Informagdes sobre as proibicdes em matéria de alimentagdo animal
aplicadas durante os seis anos precedentes, com uma descri¢do
pormenorizada do controlo da proibigao relativa a alimentago
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 niimero ¢ o tipo de infracgdes 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 descrigio das subpopulagdes de
bovinos a abranger pelo referido programa revisto, bem como a
indicacdo dos limites de idade e da dimens3o das amostras para
analise;

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

7.2. Critérios epidemiologicos

Os pedidos de revisdo de um programa de vigilancia da EEB so
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 territério os
critérios epidemiologicos 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) a redugdo 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 numero total de bovinos afectados nasci-
dos apds a aplicagdo da proibi¢do comunitdria total relativa a
alimentag¢do dos animais de criagdo, como referido no n.° 1-B,
terceiro paragrafo, alinea c), do artigo 6.°, ndo excedeu 5 % do
namero total de casos de EEB confirmados,

quer

ii) a taxa anual de incidéncia de EEB observada na populagao
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 epidemioldgica da EEB.

VYM32
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.

VM50

2. Vigilancia dos ovinos e caprinos abatidos para consumo humano

a) Os Estados-Membros cuja populagdo de ovelhas e borregas cober-
tas exceda os 750 000 animais, submeterdo a testes, em conformi-
dade 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 pa-
rido e cabras cobertas exceda os 750 000 animais, submeterdo a
testes, em conformidade com as regras de amostragem estabeleci-
das no ponto 4, uma amostra minima anual de 10 000 caprinos
abatidos para consumo humano;

¢) Um Estado-Membro pode optar por substituir um maximo de:

— 50 % da sua amostra minima de ovinos e caprinos abatidos
para consumo humano estabelecida nas alineas a) e b), por
testes a ovinos ou caprinos mortos com mais de 18 meses,
num ricio de um para um, para além da dimensdo minima
da amostra referido no ponto 3;

— 10 % da sua amostra minima estabelecida nas alineas a) e b)
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.

VYM32
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-
cacdo da doenga, ou que

— ndo tenham sido abatidos para consumo humano.

Quadro A
Populagdo de ovelhas e borregas Dimensdo minima da amostra de
cobertas nos Estados-Membros ovinos mortos (1)
> 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 fun¢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 Dimensdo minima da amostra de
cabras cobertas nos Estados-Membros caprinos mortos (1)

> 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 fung¢do da dimensio
das populagdes de caprinos em cada Estado-Membro e destinam-se a esta-
belecer objectivos atingiveis.

4. Regras de amostragem aplicaveis 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-a 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 exploragdes 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 nao estdo a ser desviados da
amostragem.

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 informardo a Comissdo deste facto e apre-
sentardo uma lista das dreas 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.

VY M50
5. Vigilincia em exploragdes ao abrigo de medidas de controlo e
erradicacdo das EET

Os animais com mais de 18 meses ou que sejam abatidos para des-
truicdo em conformidade com o anexo VII, capitulo B, parte 2,
ponto 2.2.1 e ponto 2.2.2, alinea b) ou c), sejam submetidos a testes
para detetar a presenca de EET em conformidade com os métodos
laboratoriais e os protocolos previstos no anexo X, capitulo C, parte
3, ponto 3.2, alinea b) com base na selecdo de uma amostra aleatéria
simples, em conformidade com a dimensdo das amostras indicada no
quadro seguinte.

Numero de animais do efetivo com
com mais de 18 meses de idade Dimens3o minima da amostra
abatidos para destrui¢do

70 ou menos Todos os animais elegiveis
80 68
90 73
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Numero de animais do efetivo com
com mais de 18 meses de idade Dimensdo minima da amostra
abatidos para destrui¢do
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
VY M32

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
contaminados,

— 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 marcacao de salubridade prevista na
sec¢do I do capitulo III do anexo I do Regulamento (CE) n.° 854/2004
ndo 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.

VM55

7.3. Todas as partes da carcaga de um animal testado, incluindo a pele,
devem ser mantidas sob controlo oficial até que tenha sido obtido um
resultado negativo ao teste rapido, exceto se forem eliminadas em
conformidade com o artigo 12.°, alinea a) ou b), do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009, ou se as respetivas gorduras forem processadas em
conformidade com o Regulamento (UE) n.° 142/2011 e utilizadas
em conformidade com o artigo 12.°, alinea ¢), do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009 ou utilizadas para o fabrico dos produtos derivados
referidos no artigo 36.° do mesmo regulamento.

7.4. Todas as partes da carcaga de um animal com resultados positivos ao
teste rapido, incluindo a pele, devem ser diretamente eliminadas em
conformidade com o artigo 12.°, alinea a) ou b), do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009, com exceg¢do do material a conservar juntamente com
os registos previstos no capitulo B, parte III, do presente anexo, ¢ com
excecdo das gorduras fundidas provenientes dessa carcaga, desde que
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as gorduras fundidas sejam processadas em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 142/2011 e utilizadas em conformidade com
a artigo 12.°, alinea €), do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 ou utili-
zadas para o fabrico dos produtos derivados referidos no artigo 36.° do
mesmo regulamento.

VY M32
8. Determinacdo de gendtipos

8.1. Para cada caso positivo de EET nos ovinos sera determinado o gendtipo
da proteina do prido para os codaos 136, 154 e 171. Os casos de EET
detectados em ovelhas com genoétipos que codificam a alanina em ambos
os alelos no co6dao 136, a arginina em ambos os alelos no codao 154 ¢ a
arginina em ambos os alelos no codido 171 serdo imediatamente notifi-
cados a Comissao. Quando o caso positivo de EET for um caso de tremor
epizootico atipico, devera ser determinado o genotipo da proteina do
prido para o coddo 141.

8.2. Além dos animais cujo genotipo foi determinado em conformidade
com o ponto 8.1, devera ser determinado o gendtipo da proteina do
prido para os cddaos 136, 141, 154 e 171 de uma amostra minima de
ovinos. No caso dos Estados-Membros com uma populagdo 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.

VYMi18
IIl. 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.

VY M54
CAPITULO B

OBRIGACOES EM MATERIA DE RELATORIO E REGISTO
L OBRIGACOES DOS ESTADOS MEMBROS

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

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

2. Numero de casos suspeitos, por espécie animal, submetidos a ana-
lises laboratoriais em conformidade com o artigo 12.°, n.° 2, in-
cluindo os resultados dos testes rapido e de confirmagao (niimero
de positivos e negativos) e, no caso dos bovinos, a reparticdo etaria
de todos os animais testados. A reparti¢do etaria deve ser agrupada
do seguinte modo: «menos de 24 meses», de 12 em 12 meses entre
0s 24 e os 155 meses e «mais de 155 meses».

3. Numero de efetivos em que tenham sido notificados e examinados
casos suspeitos em ovinos e caprinos, nos termos do artigo 12.°,
os
n> 1e?2.

4. Numero de bovinos testados em cada subpopulagido, em conformi-
dade com o capitulo A, parte I, pontos 2.1, 2.2, 3.1 e 5. Serdo
fornecidos 0 método que presidiu a selecdo das amostras, os re-
sultados dos testes rapido e de confirmag@o e a reparti¢do etaria
dos animais testados, agrupados em conformidade com o disposto
no ponto 2.
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MI.

5. Numero de ovinos e caprinos e de efetivos testados em cada
subpopulagdo, em conformidade com o disposto no capitulo A,
parte II, pontos 2, 3, 5 e 6, juntamente com o método para a
selecdo das amostras ¢ os resultados dos testes rapido e de con-
firmagao.

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 EET em bovinos, ovinos e caprinos deve
ser indicado o ano e, sempre que possivel, 0 més do nascimento.
Os casos de EET considerados atipicos devem ser indicados. Para
os casos de tremor epizodtico, fardo objeto de relatorio, quando
adequado, os resultados das analises moleculares primaria e secun-
daria referidas no anexo X, capitulo C, ponto 3.2, alinea c).

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 e objeto de amostragem em conformidade com o
disposto no capitulo A, parte II, ponto 8.1, ou em conformidade
com o disposto no capitulo A, parte I, ponto 8.2.

B. Periodo abrangido pelo relatério

O conjunto dos relatorios que contém as informacdes referidas na
secgdo A e que sdo apresentados mensalmente a Comissdo (que os
enviara a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos) no
formato eletronico acordado entre os Estados-Membros, a Comissdo e
a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, ou trimes-
tralmente no caso das informagdes referidas no ponto 8, pode cons-
tituir o relatorio anual exigido nos termos do artigo 6.°, n.° 4, desde
que as informagdes sejam atualizadas sempre que se disponha de
novos dados.

INFORMACOES A APRESENTAR NO RELATORIO DE SINTESE DA
UNIAO

O resumo sera apresentado sob a forma de quadro e incluird pelo menos as
informagdes mencionadas na parte I.A em relagdo a cada Estado-Membro.

A partir de 1 de janeiro de 2016, a Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos analisara as informagdes referidas na parte I e publicara até
ao final de novembro um relatério de sintese sobre as tendéncias e fontes
das encefalopatias espongiformes transmissiveis na Unido.

REGISTOS

1. A autoridade competente deve conservar, durante sete anos, os registos
das informacdes referidas na parte LA.

2. O laboratério que efetua os exames deve conservar, 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

CAPITULO I
Extensiio da proibi¢iio prevista no artigo 7.° n.’ 1

Em conformidade com o artigo 7.°, n.° 2, a proibigdo prevista no artigo 7.°, n.° 1,
sera extensiva a alimentagao:

a) de ruminantes com fosfato dicalcico e fosfato tricalcico de origem animal e
com alimentos compostos para animais que contenham esses produtos;

b) de animais de criagdo ndo ruminantes, com exce¢dao dos animais destinados a
producdo de peles com pelo, com:

i) proteinas animais transformadas,
i) colagénio e gelatina de ruminantes,
iii) produtos derivados do sangue,
iv) proteinas hidrolisadas de origem animal,
v) fosfato dicélcico e fosfato tricdlcico de origem animal,

vi) alimentos para animais que contenham os produtos enumerados nas ali-
neas i) a v).

CAPITULO 11
Derrogagdes as proibicdes previstas no artigo 7.°, n.° 1, e no capitulo I

Em conformidade com o artigo 7.°, n.° 3, primeiro paragrafo, as proibi¢des
previstas no artigo 7.°, n.° 1, e no capitulo I ndo sdo aplicaveis & alimentagdo de:

a) ruminantes com:

i) leite, produtos a base de leite, produtos derivados do leite, colostro e
produtos a base de colostro;

ii) ovos e ovoprodutos,
iii) colagénio e gelatina provenientes de ndo ruminantes,
iv) proteinas hidrolisadas derivadas de:

— partes de ndo ruminantes, ou

— couros e peles de ruminantes,

v) alimentos compostos para animais que contenham os produtos enumera-
dos nas alineas i) a iv) supra,

b) animais de criagdo ndo ruminantes com as seguintes matérias-primas para a
alimentagdo animal e alimentos compostos para animais:

i) proteinas hidrolisadas derivadas de partes de ndo ruminantes ou de couros
e peles de ruminantes,

ii) farinha de peixe e alimentos compostos para animais que contenham
farinha de peixe, produzidos, colocados no mercado e utilizados em con-
formidade com as condi¢Ges gerais estabelecidas no capitulo III e com as
condigdes especificas estabelecidas no capitulo IV, secgdo A,

iii) fosfato dicélcico e fosfato tricalcico de origem animal e alimentos com-
postos para animais que contenham esses fosfatos, produzidos, colocados
no mercado e utilizados em conformidade com as condi¢des gerais esta-
belecidas no capitulo III e com as condi¢des especificas estabelecidas no
capitulo 1V, seccdo B,
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iv) produtos derivados do sangue provenientes de ndo ruminantes e alimentos
compostos para animais que contenham esses produtos, produzidos, co-
locados no mercado e utilizados em conformidade com as condi¢des
gerais estabelecidas no capitulo III e com as condigdes especificas esta-
belecidas no capitulo IV, sec¢do C;

¢) animais de aquicultura com proteinas animais transformadas, com excegdo da
farinha de peixe, provenientes de ndo ruminantes e alimentos compostos para
animais que contenham essas proteinas animais transformadas, produzidas,
colocadas no mercado e utilizadas em conformidade com as condi¢des gerais
estabelecidas no capitulo III e com as condigdes especificas estabelecidas no
capitulo 1V, sec¢do D;

d) ruminantes ndo desmamados com substitutos do leite que contenham farinha
de peixe, produzidos, colocados no mercado e utilizados de acordo com as
condig¢des especificas estabelecidas no capitulo IV, sec¢do E;

e) animais de criagdo com matérias-primas de origem vegetal para a alimentagdo
animal e com alimentos compostos para animais que contenham essas maté-
rias, contaminadas com quantidades insignificantes de espiculas de osso de-
rivadas de espécies animais ndo autorizadas. Os Estados-Membros s6 podem
utilizar esta derrogagdo se tiverem efetuado antecipadamente uma avaliagdo
dos riscos que tenha confirmado que os riscos para a saide animal sdo
negligencidveis. A avaliacdo dos riscos deve ter em conta, pelo menos, os
seguintes elementos:

i) o nivel da contaminagao,
ii) a natureza e a fonte da contaminagdo,
iii) a utilizagdo prevista dos alimentos para animais contaminados.

CAPITULO III

Condicoes gerais para a aplicacio de certas derrogacdes previstas no
capitulo II

SECCAO 4

Transporte das matérias-primas para alimentacdo animal e dos alimentos
compostos para animais destinados a ser utilizados na alimentagio de
animais de cria¢do ndo ruminantes

1. Os seguintes produtos destinados a ser utilizados na alimentagdo de animais
de criacdo ndo ruminantes devem ser transportados em veiculos e contentores
que ndo sejam utilizados no transporte de alimentos para ruminantes:

a) Proteinas animais transformadas a granel, incluindo farinha de peixe, pro-
venientes de ndo ruminantes;

b) Fosfato dicélcico e fosfato tricalcico a granel de origem animal;
¢) Produtos derivados do sangue a granel provenientes de ndo ruminantes;

d) Alimentos compostos para animais a granel contendo as matérias-primas
para alimentagdo animal enumeradas nas alineas a), b) e c).

Os registos com pormenores sobre o tipo de produtos que foram transportados
devem ser mantidos a disposicdo da autoridade competente durante um pe-
riodo de, pelo menos, dois anos.

2. Em derrogagdo ao disposto no ponto 1, os veiculos e contentores que tenham
sido anteriormente utilizados no transporte dos produtos referidos nesse
ponto podem ser posteriormente utilizados no transporte de alimentos para
ruminantes, desde que sejam limpos com antecedéncia a fim de evitar a
contaminagdo cruzada, em conformidade com um procedimento documentado
previamente autorizado pela autoridade competente.
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Sempre que este procedimento for utilizado, um registo documentado dessa
utilizagdo deve ser mantido a disposi¢do da autoridade competente durante um
periodo de, pelo menos, dois anos.

VM54

3. As proteinas animais transformadas a granel, com excecdo da farinha de
peixe, provenientes de ndo ruminantes e os alimentos compostos para animais
a granel que contenham essas proteinas animais transformadas devem ser
transportados em veiculos e contentores que ndo sejam utilizados no trans-
porte de alimentos destinados a animais de criagdo ndo ruminantes, com
exce¢do dos animais de aquicultura.

v M48
4. Em derrogacdo ao disposto no ponto 3, os veiculos e contentores que tenham
sido anteriormente utilizados no transporte dos produtos referidos nesse
ponto podem ser posteriormente utilizados no transporte de alimentos para
animais destinados a animais de criagdo ndo ruminantes, com exce¢do dos
animais de aquicultura, desde que sejam limpos com antecedéncia a fim de
evitar a contaminagdo cruzada, em conformidade com um procedimento do-
cumentado previamente autorizado pela autoridade competente.

Sempre que este procedimento for utilizado, um registo documentado dessa
utilizagdo deve ser mantido a disposigdo da autoridade competente durante um
periodo de, pelo menos, dois anos;

SECCAO B

Producdo de alimentos compostos para animais destinados a ser utilizados na
alimentacdo de animais de cria¢do ndo ruminantes

1. Os alimentos compostos para animais destinados a ser utilizados na alimen-
tacdo de animais de criagdo ndo ruminantes e que contenham as seguintes
matérias-primas para alimentagdo animal devem ser produzidos em estabele-
cimentos que ndo produzam alimentos compostos para ruminantes e que
estejam autorizados pela autoridade competente:

a) Farinha de peixe;
b) Fosfato dicélcico e fosfato tricalcico de origem animal;
¢) Produtos derivados do sangue provenientes de ndo ruminantes.

2. Em derrogagdo ao ponto 1, a producdo de alimentos compostos para rumi-
nantes em estabelecimentos que também produzam alimentos compostos para
animais de criagdo ndo ruminantes que contenham os produtos enumerados no
referido ponto pode ser autorizada pela autoridade competente, na sequéncia
da realizagdo, por essa autoridade, de uma inspe¢do no local e desde que
sejam respeitadas as seguintes condigdes:

a) Os alimentos compostos para ruminantes devem ser fabricados e mantidos,
durante a armazenagem, o transporte e a embalagem, em instalagdes se-
paradas fisicamente das instalagdes em que sdo fabricados e mantidos os
alimentos compostos destinados a ndo ruminantes;

b) Os registos detalhados das compras e das utilizagdes dos produtos enume-
rados no ponto 1 e das vendas de alimentos compostos para animais que
contenham esses produtos devem ser mantidos a disposi¢do da autoridade
competente durante um periodo de, pelo menos, cinco anos;

c) Ha que efetuar regularmente a colheita e analise de amostras dos alimentos
compostos para ruminantes a fim de comprovar a auséncia de constituintes
de origem animal ndo autorizados, utilizando os métodos de andlise para a
determinagdo de constituintes de origem animal no quadro do controlo dos
alimentos para animais estabelecido no anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 152/2009 da Comissdo (!); a frequéncia da colheita e analise de amos-
tras ¢ determinada com base numa avaliagdo dos riscos levada a cabo pelo
operador no ambito dos seus procedimentos com base nos principios de
andlise de riscos e pontos de controlo criticos (principios HACCP — Ha-
zard Analysis and Critical Control Points); os resultados dessa colheita e
analise de amostras devem ser mantidos a disposig¢do da autoridade com-
petente durante um periodo de, pelo menos, cinco anos.

(1) JO L 54 de 26.2.2009, p. 1.
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3. Em derrogacdo ao ponto 1, ndo é necessario atribuir uma autorizagdo espe-
cifica para a produgdo de alimentos completos a partir de alimentos compos-
tos que contenham os produtos enumerados nesse ponto aos autoprodutores,
desde que respeitem as seguintes condigdes:

a) Estejam registados pela autoridade competente;
b) Mantenham unicamente animais ndo ruminantes;

¢) Produzam alimentos completos para animais para uso exclusivo na mesma
exploragdo;

d) Os alimentos compostos para animais que contenham farinha de peixe
utilizados na produg@o do alimento completo contenham menos de 50 %
de proteinas brutas;

e) Os alimentos compostos que contenham fosfato dicélcico e fosfato trical-
cico de origem animal utilizados na producdo do alimento completo con-
tenham menos de 10 % de fosforo total,

f) Os alimentos compostos para animais que contenham produtos derivados
do sangue provenientes de ndo ruminantes utilizados na produgdo do
alimento completo contenham menos de 50 % de proteina total.

SECCAO C

Importagio de matérias-primas para a alimentacdo animal e de alimentos

compostos para animais destinados a ser utilizados na alimentacdo de

animais de cria¢cdo ndo ruminantes, com exce¢do dos animais destinados a
producdo de peles com pelo

Antes da sua introdugdo em livre pratica na Unido, os importadores devem
assegurar que cada remessa das seguintes matérias-primas para a alimentagdo
animal e de alimentos compostos para animais destinados a ser utilizados na
alimentagdo de animais de criagdo ndo ruminantes — com exce¢do dos animais
destinados a produgao de peles com pelo, em conformidade com o capitulo II do
presente anexo — ¢ analisada em conformidade com os métodos de analise para a
determinagdo de constituintes de origem animal no quadro do controlo de ali-
mentos para animais estabelecido no anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 152/2009, a fim de comprovar a auséncia de constituintes de origem animal
ndo autorizados:

a) Proteinas animais transformadas, incluindo farinha de peixe, provenientes de
ndo ruminantes;

b) Produtos derivados do sangue provenientes de ndo ruminantes;

c) Alimentos compostos para animais que contenham as matérias-primas para
alimentagdo animal enumeradas nas alineas a) e b).
SECCAO D

Utiliza¢do e armazenagem nas exploracées agricolas de alimentos para
animais destinados a ser utilizados na alimentagdo de animais de criagio
ndo ruminantes

1. A utilizagdo e a armazenagem dos alimentos para animais a seguir indicados
sdo proibidas em exploragdes que mantenham espécies de animais de criagdo
as quais esses alimentos ndo sejam destinados:

a) Proteinas animais transformadas, incluindo farinha de peixe, provenientes
de ndo ruminantes;

b) Fosfato dicalcico e fosfato tricalcico de origem animal,
¢) Produtos derivados do sangue provenientes de ndo ruminantes;

d) Alimentos compostos para animais que contenham as matérias-primas para
alimentagdo animal enumeradas nas alineas a) a c).
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2. Em derrogagdo ao ponto 1, a autoridade competente pode autorizar a utiliza-
¢do e a armazenagem dos alimentos compostos para animais referidos no
ponto 1, alinea d), em exploragdes que mantenham espécies de animais de
criagdo as quais esses alimentos compostos ndo se destinem, desde que sejam
implementadas medidas internas na exploragdo para evitar que os mesmos
sejam consumidos por uma espécie animal a qual ndo se destinam.

CAPITULO IV

Condicoes especificas para a aplicacio das derrogacdes previstas no
capitulo II

SECGAO 4

Condigées especificas aplicaveis a producdo e a utilizacdo de farinha de peixe
e de alimentos compostos para animais que contenham farinha de peixe
destinados a ser utilizados na alimentagcdo de animais de cria¢do ndo
ruminantes, com excecdo de animais destinados a producdo de peles com pelo

As seguintes condigdes aplicam-se a produgdo e utilizagdo de farinha de peixe e
de alimentos compostos para animais que contenham farinha de peixe destinados
a ser utilizados na alimentagdo de animais de criagdo ndo ruminantes, com
excegdo de animais destinados a produgdo de peles com pelo:

VY M56
a) A farinha de peixe deve ser produzida em unidades de transformagdo dedi-
cadas exclusivamente a produgdo de produtos derivados de:

i) animais aquaticos, exceto mamiferos marinhos,

ii) invertebrados aquaticos de criagdo, com exce¢do dos abrangidos pela
defini¢do de «animal aquatico» estabelecida no artigo 3.%, n.° 1, alinea e),
da Diretiva 2006/88/CE, ou

iii) estrelas-do-mar da espécie Asterias rubens que sdo colhidas numa zona de
producdo definida no anexo I, ponto 2.5, do Regulamento (CE)
n.° 853/2004 e classificadas em conformidade;
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b) O documento comercial ou certificado sanitario de acompanhamento, con-
soante o caso, da farinha de peixe e dos alimentos compostos para animais
que contenham farinha de peixe, bem como quaisquer embalagens que conte-
nham estes produtos devem ostentar claramente a mengdo «Contém farinha de
peixe — ndo utilizar na alimentacdo de ruminantesy.

SECCAO B

Condigoes especificas aplicaveis a utilizacdo de fosfato dicdlcico e fosfato

tricdlcico de origem animal e de alimentos compostos para animais que

contenham esses fosfatos destinados a ser utilizados na alimentacdo de

animais de criacdo ndo ruminantes, com exce¢do de animais destinados a
producdo de peles com pelo

O documento comercial ou certificado sanitario de acompanhamento, consoante o
caso, do fosfato dicalcico ou fosfato tricalcico de origem animal, dos alimentos
compostos para animais que contenham esses fosfatos, bem como quaisquer
embalagens que contenham estes produtos devem ostentar claramente a mengdo
«Contém fosfato dicalcico/fosfato tricalcico de origem animal — ndo utilizar na
alimentagdo de ruminantesy.

SECCAO C

Condigoes especificas aplicaveis a producdo e utilizacdo de produtos derivados

do sangue provenientes de ndo ruminantes e de alimentos compostos para

animais que contenham esses produtos destinados a ser utilizados na

alimentacdo de animais de cria¢do ndo ruminantes, com excec¢do de animais
destinados a produgdo de peles com pelo

As seguintes condigdes especificas aplicam-se a produgdo e utilizagdo de produ-
tos derivados do sangue provenientes de ndo ruminantes e de alimentos compos-
tos para animais que contenham esses produtos, destinados a ser utilizados na
alimenta¢do de animais de criagdo ndo ruminantes, com exce¢do de animais
destinados a produc@o de peles com pelo:

a) O sangue destinado a ser utilizado na produgdo de produtos derivados do
sangue deve ser proveniente de matadouros que nao abatam ruminantes e que
estejam registados pela autoridade competente enquanto tal.
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Em derrogagdo a esta condi¢do especifica, a autoridade competente pode
autorizar o abate de ruminantes em matadouros que produzam sangue de

ndo ruminantes destinado a produgdo de produtos derivados do sangue,
para utilizagdo na alimenta¢do de animais de criacdo ndo ruminantes.

Esta autorizagdo s6 podera ser concedida se a autoridade competente, apds
inspegdo, considerar eficazes as medidas destinadas a prevenir a contaminagio
cruzada entre o sangue de ruminantes ¢ o sangue de ndo ruminantes.

Estas medidas devem incluir, no minimo, os seguintes requisitos:

i) o abate de ndo ruminantes deve ser efetuado em linhas de abate que se
encontrem fisicamente separadas das linhas utilizadas no abate de
ruminantes,

—
=

as instalagdes de colheita, armazenagem, transporte e embalagem do san-
gue de ndo ruminantes devem ser mantidas separadas das instalagdes
utilizadas para o sangue de ruminantes,

iii) ha que efetuar regularmente a colheita e analise de amostras de sangue de
ndo ruminantes para detetar a presenga de proteinas de ruminantes. O
método de analise utilizado deve ser cientificamente validado para esse
efeito. A frequéncia da colheita ¢ da analise deve ser determinada com
base numa avaliagdo dos riscos, realizada pelo operador no ambito dos
seus procedimentos com base nos principios HACCP;

b) O sangue destinado a ser utilizado na produg@o de produtos derivados do
sangue de ndo ruminantes deve ser transportado para uma unidade de trans-
formagdo em veiculos e contentores dedicados exclusivamente ao transporte
de sangue de ndo ruminantes.

Em derrogacdo a esta condi¢do especifica, os veiculos e contentores que
tenham sido anteriormente utilizados no transporte de sangue de ruminantes
podem ser utilizados no transporte de sangue de ndo ruminantes, desde que
tenham sido cuidadosamente limpos com antecedéncia a fim de evitar a
contaminagdo cruzada, em conformidade com um procedimento documentado
previamente autorizado pela autoridade competente. Sempre que este proce-
dimento for utilizado, um registo documentado dessa utilizagdo deve ser
mantido a disposicdo da autoridade competente durante um periodo de,
pelo menos, dois anos;

¢) Os produtos derivados do sangue devem ser produzidos em unidades de
transformagdo exclusivamente destinadas a transformagdo de sangue de ndo
ruminantes.

Em derrogagdo a esta condi¢do especifica, a autoridade competente pode
autorizar a producdo de produtos derivados do sangue para utilizagdo em
alimentos para animais de criagdo ndo ruminantes em unidades de transfor-
macgdo destinadas a transformagdo de sangue de ruminantes.

Esta autorizagdo s6 podera ser concedida se a autoridade competente, apds
inspegdo, considerar eficazes as medidas destinadas a prevenir a contaminagio
cruzada.

Estas medidas devem incluir, no minimo, os seguintes requisitos:

i) a produgdo de produtos derivados do sangue de ndo ruminantes deve ser
realizada num sistema fechado que seja mantido fisicamente separado do
sistema utilizado na produgdo de produtos derivados do sangue de
ruminantes,

ii) as instalagdes de colheita, armazenagem, transporte e embalagem de ma-
téria-prima a granel e produtos acabados a granel provenientes de ndo
ruminantes devem ser mantidas separadas das instalagdes de matéria-
-prima a granel e produtos acabados a granel provenientes de ruminantes,

iii) ha que aplicar um processo de reconciliagdo continuo entre o sangue que
entra, proveniente de ruminantes e de ndo ruminantes, respetivamente, e
os correspondentes produtos derivados do sangue,
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iv) ha que efetuar regularmente a colheita e analise de amostras de produtos
derivados do sangue de ndo ruminantes a fim de comprovar a auséncia de
contaminagdo cruzada com produtos derivados do sangue de ruminantes,
utilizando os métodos de analise para a determinacdo de constituintes de
origem animal no quadro do controlo dos alimentos para animais estabe-
lecido no anexo VI do Regulamento (CE) n.° 152/2009; a frequéncia da
colheita e analise de amostras ¢ determinada com base numa avaliagdo
dos riscos levada a cabo pelo operador no dmbito dos seus procedimentos
com base nos principios HACCP; os resultados dessa colheita e analise de
amostras devem ser mantidos a disposi¢do da autoridade competente du-
rante um periodo de, pelo menos, cinco anos;

d) O documento comercial ou certificado sanitdrio de acompanhamento, con-
soante o caso, dos produtos derivados do sangue, dos alimentos compostos
para animais que contenham produtos derivados do sangue, bem como quais-
quer embalagens que contenham estes produtos devem ostentar claramente a
men¢do «Contém produtos derivados do sangue — ndo utilizar na alimenta-
¢do de ruminantesy.

SECCAO D

Condigées especificas aplicaveis a producdo e utilizacdo de proteinas animais
transformadas, com exce¢do da farinha de peixe, provenientes de ndo
ruminantes, e de alimentos compostos para animais que contenham essas

proteinas animais transformadas, destinados a alimentacdo de animais de
aquicultura

As seguintes condi¢des aplicam-se a produggo e a utilizagdo de proteinas animais
transformadas, com excego da farinha de peixe, provenientes de ndo ruminantes,
e de alimentos compostos para animais que contenham essas proteinas, destina-
das a ser utilizadas na alimentagdo de animais de aquicultura:

a) Os subprodutos animais destinados a ser utilizados na produgéo das proteinas
animais transformadas referidas na presente seccdo devem ser provenientes de
matadouros que ndo abatam ruminantes e que estejam registados pela autori-
dade competente enquanto tal, ou de instalagdes de desmancha que ndo
desossem nem desmanchem carne de ruminantes.

Em derrogagdo a esta condigdo especifica, a autoridade competente pode
autorizar o abate de ruminantes em matadouros que produzam subprodutos
animais de origem ndo ruminante destinados a produc@o das proteinas animais
transformadas referidas na presente secgdo.

Esta autorizagdo s6 podera ser concedida se a autoridade competente, apds
inspegdo, considerar eficazes as medidas destinadas a prevenir a contaminagio
cruzada entre os subprodutos de origem ruminante e os subprodutos de ori-
gem ndo ruminante.

Estas medidas devem incluir, no minimo, os seguintes requisitos:

i) o abate de ndo ruminantes deve ser efetuado em linhas de abate que se
encontrem fisicamente separadas das linhas utilizadas para o abate de
ruminantes,

i) as instalagdes de colheita, armazenagem, transporte e embalagem dos
subprodutos animais de origem n3o ruminante devem ser mantidas sepa-
radas das instalagdes utilizadas para os subprodutos animais de origem
ruminante,

iii) ha que efetuar regularmente colheitas e analises dos subprodutos animais
de origem ndo ruminante para detetar a presenca de proteinas de rumi-
nantes. O método de andlise utilizado deve ser cientificamente validado
para esse efeito. A frequéncia da colheita e da analise deve ser determi-
nada com base numa avaliacdo dos riscos, realizada pelo operador no
ambito dos seus procedimentos com base nos principios HACCP;

b) Os subprodutos animais de origem ndo ruminante destinados a ser utilizados
na produg@o das proteinas animais transformadas referidas na presente sec¢do
devem ser transportados para uma unidade de transformagdo em veiculos e
contentores que ndo sejam utilizados no transporte de subprodutos animais de
origem ruminante.
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Em derrogacdo a essa condigdo especifica, esses subprodutos podem ser trans-
portados em veiculos ou contentores que tenham sido anteriormente utilizados
no transporte de subprodutos animais de origem ruminante, desde que esses
veiculos e contentores tenham sido limpos com antecedéncia, a fim de evitar a
contaminagdo cruzada, em conformidade com um procedimento documentado
previamente autorizado pela autoridade competente.

Sempre que este procedimento for utilizado, um registo documentado dessa
utilizagdo deve ser mantido a disposi¢do da autoridade competente durante um
periodo de, pelo menos, dois anos;

c) As proteinas animais transformadas referidas na presente seccdo devem ser
produzidas em unidades de transformagdo que se dediquem exclusivamente a
transformagdo de subprodutos animais de origem ndo ruminante provenientes
dos matadouros e instalagdes de desmancha referidos na alinea a).

Em derrogagdo a esta condigdo especifica, a autoridade competente pode
autorizar a produgdo das proteinas animais transformadas referidas na presente
sec¢ao em unidades de transformagdo destinadas a transformagdo de subpro-
dutos animais de origem ruminante.

Esta autorizagdo s6 poderd ser concedida se a autoridade competente, apds
inspeg¢do, considerar eficazes as medidas destinadas a prevenir a contaminagdo
cruzada entre as proteinas animais transformadas de origem ruminante e as
proteinas animais transformadas de origem ndo ruminante.

Estas medidas preventivas devem incluir, no minimo, os seguintes requisitos:

i) a produgdo de proteinas animais transformadas de origem ruminante deve
ser realizada num sistema fechado que seja mantido fisicamente separado
do sistema utilizado para a produg@o das proteinas animais transformadas
referidas na presente secgdo,

ii) os subprodutos animais de origem ruminante devem ser mantidos, durante
a armazenagem € o transporte, em instalagdes fisicamente separadas das
instalagdes utilizadas para os subprodutos animais de origem ndo
ruminante,

iii) as proteinas animais transformadas de origem ruminante devem ser man-
tidas, durante a armazenagem e o transporte, em instalagdes fisicamente
separadas das instalagdes utilizadas para os produtos acabados de origem
ndo ruminante,

iv) ha que efetuar regularmente a colheita e analise de amostras das proteinas
animais transformadas referidas na presente seccao, a fim de comprovar a
auséncia de contaminagdo cruzada com proteinas animais transformadas
de origem ruminante, utilizando os métodos de analise para a determina-
¢do de constituintes de origem animal no quadro do controlo dos alimen-
tos para animais estabelecido no anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 152/2009; a frequéncia da colheita e andlise de amostras é determi-
nada com base numa avaliagdo dos riscos levada a cabo pelo operador no
ambito dos seus procedimentos com base nos principios HACCP; os
resultados dessa colheita e andlise de amostras devem ser mantidos a
disposi¢do da autoridade competente durante um periodo de, pelo menos,
cinco anos;

d) Os alimentos compostos para animais que contenham as proteinas animais
transformadas referidas na presente sec¢do devem ser produzidos em estabe-
lecimentos autorizados para esse efeito pela autoridade competente e que se
dediquem exclusivamente a producdo de alimentos para animais de
aquicultura.

Em derrogagdo a esta condigdo especifica:

i) a produ¢do de alimentos compostos para animais de aquicultura em esta-
belecimentos que também produzam alimentos compostos destinados a
outros animais de criagdo, exceto animais destinados a produgdo de peles
com pelo, pode ser autorizada pela autoridade competente, na sequéncia da
realizacdo, por essa autoridade, de uma inspegdo no local e desde que
sejam respeitadas as seguintes condicdes:
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— os alimentos compostos para ruminantes devem ser fabricados e man-
tidos, durante a armazenagem, o transporte € a embalagem, em ins-
talagdes separadas fisicamente das instalagdes em que sdo fabricados e
mantidos os alimentos compostos para nao ruminantes,

— os alimentos compostos para animais de aquicultura devem ser fabri-
cados e mantidos, durante a armazenagem, o transporte ¢ a embala-
gem, em instalagdes separadas fisicamente das instalagdes em que sdo
fabricados e mantidos os alimentos compostos para outros nio
ruminantes,

— os registos detalhados das compras e das utilizagdes das proteinas
animais transformadas referidas na presente secgdo, assim como das
vendas de alimentos compostos para animais que contenham essas
proteinas devem ser mantidos a disposi¢do da autoridade competente
durante um periodo de, pelo menos, cinco anos,

— ha que efetuar regularmente a colheita e analise de amostras dos ali-
mentos compostos para animais de criagdo, com exce¢do dos animais
de aquicultura, a fim de comprovar a auséncia de constituintes de
origem animal ndo autorizados, utilizando os métodos de analise
para a determinagdo de constituintes de origem animal no quadro do
controlo dos alimentos para animais estabelecido no anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 152/2009; a frequéncia da colheita e da analise
deve ser determinada com base numa avalia¢do do risco, realizada pelo
operador no ambito dos seus procedimentos com base nos principios
HACCP; os resultados devem ser mantidos a disposi¢do da autoridade
competente durante um periodo de, pelo menos, cinco anos,

il) uma autorizagdo especifica para a producdo de alimentos completos para
animais a partir de alimentos compostos que contenham as proteinas ani-
mais transformadas referidas na presente sec¢do ndo deve ser exigida aos
autoprodutores que cumpram as seguintes condigdes:

— estejam registados pela autoridade competente,
— mantenham unicamente animais de aquicultura,

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

— utilizem na produgdo os alimentos compostos para animais contendo as
proteinas animais transformadas referidas na presente sec¢do com me-
nos de 50 % de proteina total;

e) O documento comercial ou certificado sanitdrio de acompanhamento, con-
soante o caso, das proteinas animais transformadas referidas na presente sec-
¢do, bem como quaisquer embalagens que as contenham devem ostentar
claramente a mengdo: «Proteinas animais transformadas de origem ndo rumi-
nante — ndo utilizar na producdo de alimentos para animais de criacdo, exceto
animais de aquicultura e animais produtores de peles com peloy.

O documento comercial ou certificado sanitirio de acompanhamento, con-
soante 0 caso, dos alimentos compostos para animais de aquicultura que
contenham as proteinas animais transformadas referidas na presente secg@o,
bem como quaisquer embalagens que as contenham devem ostentar clara-
mente a mengdo: «Contém proteinas animais transformadas de origem ndo
ruminante — ndo utilizar na alimentacdo de animais de criagdo, exceto ani-
mais de aquicultura e animais produtores de peles com pelo».

SECCAO E

Condigéoes especificas apliciveis a producdo, a coloca¢do no mercado e a
utilizagdo de substitutos do leite que contenham farinha de peixe na
alimentacdo de ruminantes ndo desmamados

As seguintes condigdes especificas aplicam-se a produgdo, a colocagdo no mer-

cado e a utilizagdo de substitutos do leite que contenham farinha de peixe na
alimentagdo de animais de criagdo ndo desmamados das espécies ruminantes:
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a) A farinha de peixe utilizada nos substitutos do leite deve ser produzida em
unidades de transformagdo dedicadas exclusivamente a produgdo de produtos
derivados de:

i) animais aquaticos, exceto mamiferos marinhos,

ii) invertebrados aquaticos de criagdo, com exce¢do dos abrangidos pela
defini¢do de «animal aquatico» estabelecida no artigo 3.%, n.° 1, alinea e),
da Diretiva 2006/88/CE, ou

iii) estrelas-do-mar da espécie Asterias rubens que sdo colhidas numa zona de
produgdo definida no anexo I, ponto 2.5, do Regulamento (CE)
n.° 853/2004 e classificadas em conformidade.

A farinha de peixe utilizada nos substitutos do leite deve cumprir as condi-
¢des gerais estabelecidas no capitulo III;

VY M48
b
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A utilizagdo de farinha de peixe para animais de criagdo ndo desmamados das
espécies ruminantes s6 deve ser autorizada na producdo de substitutos do
leite, distribuidos no estado seco e administrados apds diluigdo numa deter-
minada quantidade de liquido, destinados a alimenta¢do de ruminantes ndo
desmamados em complemento ou substituicdo do leite pos-colostral antes de
completado o desmame;

c) Os substitutos do leite que contém farinha de peixe destinados a animais de
criagdo ndo desmamados das espécies ruminantes devem ser produzidos em
estabelecimentos que ndo produzam outros alimentos para ruminantes e que
sejam autorizados para este efeito pela autoridade competente.

Em derrogacdo a esta condi¢do especial, a producdo de outros alimentos
compostos para ruminantes em estabelecimentos que também produzem subs-
titutos do leite contendo farinha de peixe destinada a animais de criagdo ndo
desmamados das espécies ruminantes pode ser autorizada pela autoridade
competente, na sequéncia da realizagdo, por essa autoridade, de uma inspegao
no local e desde que sejam respeitadas as seguintes condigdes:

i) os outros alimentos compostos para ruminantes devem, durante a arma-
zenagem, o transporte e a embalagem, ser mantidos em instalagdes fisi-
camente separadas das instalacdes utilizadas para a farinha de peixe a
granel e os substitutos do leite a granel que contenham farinha de peixe,

il) os outros alimentos compostos para ruminantes devem ser fabricados em
instalagdes fisicamente separadas das instalagdes em que sdo fabricados os
substitutos do leite que contém farinha de peixe,

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

iv) ha que efetuar regularmente a colheita e analise de amostras dos alimentos
compostos para ruminantes a fim de comprovar a auséncia de constituin-
tes de origem animal ndo autorizados, utilizando os métodos de analise
para a determinagdo de constituintes de origem animal no quadro do
controlo dos alimentos para animais estabelecido no anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 152/2009; a frequéncia da colheita e da andlise
deve ser determinada com base numa avaliacdo do risco, realizada pelo
operador no ambito dos seus procedimentos com base nos principios
HACCP; os resultados devem ser mantidos a disposi¢do da autoridade
competente durante um periodo de, pelo menos, cinco anos;

d) Antes da sua introdug¢do em livre pratica na Unido, os importadores devem
assegurar que cada remessa de substitutos do leite importados que contenham
farinha de peixe ¢ analisada em conformidade com os métodos de analise para
a determinagdo de constituintes de origem animal no quadro do controlo de
alimentos para animais estabelecido no anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 152/2009, a fim de comprovar a auséncia de constituintes de origem
animal ndo autorizados;

e) O documento comercial ou certificado sanitrio de acompanhamento, con-
soante o caso, dos substitutos do leite que contém farinha de peixe destinados
a animais de criagdo ndo desmamados das espécies ruminantes, bem como
quaisquer embalagens que contenham esses substitutos do leite devem osten-
tar claramente a mengdo «Contém farinha de peixe — ndo utilizar na alimen-
tagdo de ruminantes, com exce¢do de ruminantes ndo desmamadosy;
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f) Os substitutos do leite a granel que contém farinha de peixe destinados a
animais de criagdo ndo desmamados das espécies ruminantes devem ser trans-
portados em veiculos e contentores que ndo sejam utilizados no transporte de
outros alimentos destinados a ruminantes.

Em derrogagdo a essa condigdo especial, os veiculos e contentores que serdo
posteriormente utilizados no transporte de outros alimentos a granel para
ruminantes podem ser utilizados no transporte de substitutos do leite a granel
que contenham farinha de peixe destinados a animais de criagdo ndo desma-
mados das espécies ruminantes, desde que os referidos veiculos e contentores
tenham sido limpos com antecedéncia a fim de evitar a contaminagdo cruzada,
em conformidade com um procedimento documentado previamente autorizado
pela autoridade competente. Sempre que este procedimento for utilizado, um
registo documentado dessa utilizagdo deve ser mantido a disposi¢do da auto-
ridade competente durante um periodo de, pelo menos, dois anos;

g) Em exploragdes nas quais sdo mantidos ruminantes, devem estar em vigor
medidas internas que impeg¢am a utilizagdo de substitutos do leite contendo
farinha de peixe na alimentagdo de outros ruminantes que ndo os desmama-
dos. A autoridade competente deve estabelecer uma lista das exploragdes em
que se utilizam substitutos do leite contendo farinha de peixe, através de um
sistema de notificagdo prévia por parte das exploragdes ou de outro sistema
que assegure o cumprimento desta condigdo especifica.

CAPITULO V
Requisitos gerais
SECGAO 4
Elaboragdo de listas
Os Estados Membros devem elaborar e disponibilizar ao publico listas atualiza-

das:

a) Dos matadouros que podem fornecer sangue produzido em conformidade com
a sec¢do C, alinea a), do capitulo IV;

b) Das unidades de transformagdo autorizadas que produzem produtos derivados
do sangue, em conformidade com a secg¢do C, alinea c), do capitulo 1V;

¢) Dos matadouros e instalagdes de desmancha que podem fornecer subprodutos
animais destinados a ser utilizados na produgdo de proteinas animais trans-
formadas, em conformidade com a sec¢do D, alinea a), do capitulo 1V;

d) Das unidades de transformag@o autorizadas que produzem proteinas animais
transformadas provenientes de ndo ruminantes e que funcionam em confor-
midade com a sec¢do D, alinea c), do capitulo 1V,

e) dos estabelecimentos autorizados referidos na sec¢do B do capitulo III, na
sec¢ao D, alinea d), do capitulo IV, e na secgdo E, alinea c), do capitulo IV;

f) dos autoprodutores que estdo registados e funcionam em conformidade com
as condi¢des estabelecidas na secgdo B do capitulo III e na sec¢do D,
alinea d), do capitulo IV.

SECCAO B

Transporte de matérias-primas para a alimenta¢do animal e de alimentos
compostos para animais que contenham produtos provenientes de ruminantes

1. As matérias-primas para alimenta¢do animal a granel e os alimentos compos-
tos para animais a granel que contenham produtos provenientes de ruminantes
que ndo os enumerados nas alineas a), b) e c¢) seguintes devem ser trans-
portados em veiculos e contentores que ndo sejam utilizados no transporte de
alimentos para animais de criagdo, a exce¢do de animais destinados a produ-
¢do de peles com pelo:

a) Leite, produtos a base de leite, produtos derivados do leite, colostro e
produtos a base de colostro;

b) Fosfato dicalcico e fosfato tricalcico de origem animal;

c¢) Proteinas hidrolisadas derivadas de couros e peles de ruminantes.
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2. Em derrogag¢do ao disposto no ponto 1, os veiculos e contentores que tenham
sido anteriormente utilizados no transporte das matérias-primas para alimen-
tacdo animal a granel e dos alimentos compostos para animais a granel
enumerados nessa alinea podem ser utilizados no transporte de alimentos
destinados a animais de criagdo, a exce¢do de animais destinados a produgdo
de peles com pelo, desde que sejam limpos com antecedéncia a fim de evitar
a contaminagdo cruzada, em conformidade com um procedimento documen-
tado previamente autorizado pela autoridade competente.

Sempre que este procedimento for utilizado, um registo documentado dessa
utilizagdo deve ser mantido a disposi¢do da autoridade competente durante um
periodo de, pelo menos, dois anos.

SECCAO C

Producdo de alimentos compostos para animais que contenham produtos
provenientes de ruminantes

Os alimentos compostos que contém produtos provenientes de ruminantes, com
exce¢do dos indicados nas alineas a), b) e c), ndo devem ser produzidos em
estabelecimentos que produzam alimentos para animais de criagdo, com excegao
de animais destinados a producdo de peles com pelo:

a) Leite, produtos a base de leite, produtos derivados do leite, colostro e produ-
tos a base de colostro;

b) Fosfato dicalcico e fosfato tricalcico de origem animal,
c¢) Proteinas hidrolisadas derivadas de couros e peles de ruminantes.

SECCAO D

Utilizacdo e armazenagem nas exploracoes de matérias-primas para
alimentacdo animal e de alimentos compostos para animais de criacdo que
contenham produtos provenientes de ruminantes

A utilizagdo e a armazenagem de matérias-primas para a alimentagdo animal e de
alimentos compostos para animais de criagdo com produtos provenientes de
ruminantes, com excec¢do dos indicados nas alineas a), b) e c), deve ser proibida
em exploragdes que mantenham animais de criagdo, exceto animais destinados a
producdo de peles com pelo:

a) Leite, produtos a base de leite, produtos derivados do leite, colostro e produ-
tos a base de colostro;

b) Fosfato dicalcico e fosfato tricalcico de origem animal,
c) Proteinas hidrolisadas derivadas de couros e peles de ruminantes.
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SECCAO E

Exportagio de proteinas animais transformadas e de produtos que contenham
estas proteinas

1. E proibida a exportacdo de proteinas animais transformadas provenientes de
ruminantes, bem como de produtos que contenham estas proteinas.

Em derrogacdo, essa proibi¢do ndo se aplica a alimentos para animais de
companhia que contém proteinas animais transformadas provenientes de ru-
minantes e que foram transformados em estabelecimentos de alimentos para
animais de companhia aprovados em conformidade com o artigo 24.° do
Regulamento (CE) n.° 1069/2009 e sdo embalados e rotulados em conformi-
dade com a legislagdo da Unido.

2. A exportagdo de proteinas animais transformadas provenientes de ndo rumi-
nantes, ou de alimentos compostos para animais que contenham essas protei-
nas, ¢ sujeita ao cumprimento das seguintes condic¢des:

a) As proteinas animais transformadas provenientes de ndo ruminantes devem
provir de unidades de transformacgdo que se dediquem exclusivamente a
transformagdo de subprodutos animais de origem ndo ruminante prove-
nientes de matadouros e instalagdes de desmancha referidos no
capitulo IV, sec¢do D, alinea a), ou de unidades de transformagdo autori-
zadas enumeradas nas listas acessiveis ao publico referidas no capitulo V,
seccdo A, alinea d);
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b) Os alimentos compostos para animais que contém proteinas animais trans-
formadas provenientes de ndo ruminantes devem provir de estabelecimen-
tos autorizados enumerados nas listas acessiveis ao publico referidas no
capitulo V, sec¢do A, alinea e), ¢ devem ser embalados e rotulados em
conformidade com a legislagdo da Unido.

3. As condigdes estabelecidas no n.° 2 néo sdo aplicaveis a:

a) Alimentos para animais de companhia que contém proteinas animais trans-
formadas provenientes de ndo ruminantes ¢ que foram transformados em
estabelecimentos de alimentos para animais de companhia aprovados em
conformidade com o artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 e
que sdo embalados e rotulados em conformidade com a legislagdo da
Unido;

b) Farinha de peixe e alimentos compostos para animais que ndo contém
outras proteinas animais transformadas além da farinha de peixe.
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SECCAO F

Controlos oficiais

1. Os controlos oficiais realizados pela autoridade competente a fim de verificar
o cumprimento das regras estabelecidas no presente anexo devem incluir
inspegdes e colheita de amostras para andlise de proteinas animais transfor-
madas e de alimentos para animais, em conformidade com os métodos de
andlise para a determinagdo de constituintes de origem animal no quadro do
controlo de alimentos para animais estabelecido no anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 152/2009.

2. A autoridade competente deve verificar regularmente a competéncia dos la-
boratorios que efetuam as analises no ambito de tais controlos oficiais, em
especial mediante a avaliagdo dos resultados de ensaios de proficiéncia.

Caso a competéncia seja considerada insatisfatoria, o laboratorio deve, antes
da realizagdao de outras analises, voltar a ministrar formagdo ao seu pessoal,
como medida corretiva minima.
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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.

VM52
iii) as amigdalas, os ultimos quatro metros do intestino delgado, o ceco
e o mesentério dos animais de qualquer idade;

VYM31

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.
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2. Requisitos especificos aplicaveis aos Estados-Membros com um esta-
tuto de risco negligenciavel de EEB

Os tecidos enumerados no ponto 1, alinea a), subalinea i), ¢ no ponto 1,
alinea b), derivados de animais com origem num Estado-Membro com
risco negligenciavel de EEB, devem ser considerados matérias de risco
especificadas.
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3. Marcacio e eliminagao

As matérias de risco especificadas devem ser marcadas com um corante ou,
se adequado, marcadas por outro meio, imediatamente apds a sua remocao,
e ecliminadas em conformidade com as regras estabelecidas no
Regulamento (CE) n.° 1069/2009, nomeadamente no artigo 12.°.

4. Remocio 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, estabelecimentos ou instalagdes aprovados refe-
ridos no artigo 24.°, n.° 1, alinea h), do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009.

4.2. Em derrogacdo ao ponto 4.1, em vez da remogdo das matérias de risco
especificadas, pode ser autorizada a realizagdo do teste alternativo referido
no artigo 8.°, n.° 2, em conformidade com o procedimento referido ar-
tigo 24.°, n.° 3, do presente regulamento, desde que esse teste alternativo
conste da lista do anexo X, em conformidade com as seguintes condicdes:

a) Os testes alternativos devem efetuar-se em matadouros e aplicar-se a
todos os animais elegiveis para remogdo de matérias de risco
especificadas;
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b) Nenhum produto de bovino, ovino ou caprino destinado ao consumo
humano ou & alimenta¢do animal pode deixar o matadouro antes de a
autoridade competente ter recebido e aceitado os resultados dos testes
alternativos relativos a todos os animais abatidos potencialmente con-
taminados, se num deles tiver sido confirmada a presenca de EEB;

c) Se um teste alternativo tiver resultado positivo, todas as matérias dos
bovinos, ovinos e caprinos potencialmente contaminadas no matadouro
tém de ser destruidas em conformidade com o disposto no ponto 3, a
ndo ser que todas as partes da carcaga do animal afetado, incluindo a
pele, possam ser identificadas e mantidas separadas.

4.3. Em derrogagdo ao ponto 4.1, os Estados-Membros podem decidir permitir:

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

b) A remogdo da coluna vertebral de carcagas ou partes de carcacas de
bovinos em talhos especificamente autorizados, monitorizados e regis-
tados para esse fim;

¢) A remocdo da carne da cabeca de bovinos em instalagdes de desmancha
especificamente autorizadas para esse fim em conformidade com o
ponto 9.

4.4. As regras relativas a remogdo das matérias de risco especificadas previstas
no presente capitulo ndo se aplicam as matérias da categoria 1 utilizadas,
em conformidade com o artigo 18.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009, na alimentagdo de animais de jardim zooldgico, nem as
matérias de categoria 1 utilizadas, em conformidade com o artigo 18.°,
n.° 2, alinea b), do mesmo regulamento, na alimentagdo de espécies em
risco ou protegidas de aves necrofagas e de outras espécies que vivam no
seu habitat natural, para a promogdo da biodiversidade.
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5. Medidas respeitantes a carne separada mecanicamente

Nio obstante as decisdes especificas referidas no n.° 2 do artigo 5.° € em
derrogagdo ao disposto no n.° 3 do artigo 9.°, é proibida, em todos os
Estados-Membros, a utilizagdo de ossos ou de pecas nido desossadas de
bovinos, ovinos e caprinos para a producdo de carne separada
mecanicamente.
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6.  Medidas respeitantes a laceracio dos tecidos

A proibi¢do estabelecida no artigo 8.°, n.° 3, nos Estados-Membros ou
regides de Estados-Membros com um risco controlado ou indeterminado
de EEB, de lacerar os tecidos do sistema nervoso central, apos atordoa-
mento, através de um instrumento comprido de forma cilindrica introdu-
zido na cavidade craniana, ou através da injecdo de gas na cavidade cra-
niana de bovinos, ovinos e caprinos cuja carne se destine ao consumo
humano ou animal, deve ser também aplicavel em Estados-Membros
com um risco negligenciavel de EEB.

7. Remocido das linguas de bovinos

As linguas de bovinos de todas as idades destinados ao consumo humano
ou animal devem ser removidas no matadouro através de um corte trans-
verso rostral do processo lingual do osso basi-hidide, exceto as linguas de
bovinos com origem em Estados-Membros com um risco negligenciavel de
EEB.
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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 prevengdo
de eventual contaminagdo da carne da cabega com tecido do sistema ner-
voso central. O sistema deve incluir, no minimo, as seguintes disposi¢des:
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a) A remocdo deve ter lugar num espacgo dedicado a essa fungao, 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 cabeca ndo deve ser removida das cabecas que ndo tenham
sido adequadamente seladas em conformidade com o disposto na
alinea b);

e) Sem prejuizo de regras gerais de higiene, devem existir instrugdes de
servico especificas, por forma a evitar a contamina¢do da carne da
cabega durante a remogdo, 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.

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
reducdo equivalente do nivel de contaminagdo 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-Membros que recorram a esta derrogagdo deverdo informar a Co-
missdo e os restantes Estados-Membros no ambito do Comité Permanente
da Cadeia Alimentar ¢ da Satde Animal acerca do respectivo sistema de
controlo e dos resultados da amostragem.

8.3. O disposto nos pontos 8.1 ¢ 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 cabega de bovinos em instalacoes de desmancha
autorizadas

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

a) As cabegas destinadas ao transporte para a instalagdo de desmancha
deverdo 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 impermeavel 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 apos 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 ap6s o abate ou que se
encontrem danificadas de tal forma que possa resultar na contaminagdo
da cabega com tecido do sistema nervoso central, serdo excluidas do
transporte para as instalagdes de desmancha especificamente
autorizadas;



02001R0999 — PT — 17.05.2017 — 045.001 — 56

YM31

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 remogdo de carne da cabega deve efectuar-se em conformidade com
um sistema de controlo reconhecido pela autoridade competente, para
garantir a preven¢do 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 contaminac¢do ou de
danificagdo, assim como para verificar que a selagem ¢ adequada,

il) ndo se remove carne de cabegas 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 nao se deve remover carne de cabegas suspeitas de
estarem contaminadas por aquelas cabegas,

iii) sem prejuizo de regras gerais de higiene, devem existir instrugdes
de servico especificas, por forma a evitar a contaminagdo da carne
da cabega durante o transporte e a remogao, 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.

10. Regras aplicaveis ao comércio e a exportagio

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

10.2. Em derrogacdo ao disposto no ponto 10.1, as carcacas, meias-carcagas ou
meias-carcacas cortadas num maximo de trés partes destinadas ao comércio
grossista e os quartos que apenas contenham como matérias de risco es-
pecificadas a coluna vertebral, incluindo os géanglios 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.
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11.  Controlos

11.1. Os Estados-Membros devem efetuar controlos oficiais frequentes destina-
dos a verificar a aplicagdo correta do presente anexo e garantir a tomada de
medidas para evitar qualquer contaminagdo, nomeadamente em matadou-
ros, instalagdes de desmancha ou noutros locais onde sejam removidas
matérias de risco especificadas, tais como talhos ou estabelecimentos refe-
ridos no ponto 4.1, alinea c).

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 no presente regulamento e no
Regulamento (CE) n.° 1069/2009.

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

a) Até 30 de junho de 2017, sempre que ndo seja exigida a remocdo da
coluna vertebral, as carcagas de bovinos ou as partes de carcagas de
bovinos destinadas ao comércio grossista contendo a coluna vertebral
devem ser identificadas através de uma risca azul bem visivel no rétulo
referido no artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1760/2000.

A partir 1 de julho de 2017, sempre que seja exigida a remocdo da
coluna vertebral, as carcagas de bovinos ou as partes de carcagas de
bovinos destinadas ao comércio grossista contendo a coluna vertebral
devem ser identificadas através de uma risca vermelha bem visivel no
rotulo referido no artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1760/2000;



02001R0999 — PT — 17.05.2017 — 045.001 — 57

VY M55

b) Quando aplicavel, deve aditar-se ao documento comercial relativo as
remessas de carne informagao especifica sobre o nimero de carcagas de
bovinos ou de partes de carcagas de bovinos destinadas ao comércio
grossista das quais ¢ obrigatdrio remover a coluna vertebral. Quando
aplicavel, no caso das importacdes, essa informagdo especifica deve ser
aditada ao Documento Veterinario Comum de Entrada (DVCE) referido
no artigo 2.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 136/2004 da Comis-
sao (');

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

(!) Regulamento (CE) n.° 136/2004 da Comissdo, de 22 de janeiro de 2004, que define os
procedimentos de controlo veterinario nos postos de inspegdo fronteiricos da Comuni-
dade a aplicar a produtos importados de paises terceiros (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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ANEXO Vil

CONTROLO E ERRADICACAO DE ENCEFALOPATIAS ESPONGIFOR-
MES TRANSMISSIVEIS

CAPITULO A

Medidas a tomar perante a suspeita da presenca de uma eet em ovinos e
caprinos

Se se suspeitar da existéncia de uma EET num ovino ou caprino presente numa
exploracdo de um Estado-Membro, todos os outros ovinos ou caprinos dessa
exploracdo serfo objeto de uma restrigdo oficial de circulagdo até que sejam
conhecidos os resultados dos exames de confirmagao.

Se houver elementos de prova que indiquem que a exploragdo em que o animal
se encontrava quando houve suspeita de EET ndo era a exploragdo em que o
animal poderia ter sido exposto a EET, o Estado-Membro pode decidir colocar
sob controlo oficial s6 a exploragdo de exposi¢do ou outras exploracdes, con-
soante as informagdes epidemiologicas disponiveis.

O leite e os produtos a base de leite provenientes dos ovinos ou caprinos da
explorac@o colocada sob controlo oficial, que estejam presentes nessa exploragao
desde a data de suspeita da existéncia da EET até a disponibilizagdo dos resul-
tados dos exames de confirmagdo, s6 podem ser utilizados nessa exploragdo.

CAPITULO B

Medidas a tomar perante a suspeita da presenca de uma eet em bovinos,
ovinos e caprinos

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

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

— quando tiver sido confirmada a doenga numa fémea, a sua progenitura
nascida num periodo de dois anos anteriores, ou posteriores, as pri-
meiras manifesta¢des clinicas da doenga,

— todos os animais da coorte do animal em que a doenga foi
confirmada,

— a origem provavel da doenga,

— outros animais da exploragdo do animal em que a doenga foi confir-
mada ou de outras exploragcdes que possam ter sido infetados pelo
agente da EET ou ter estado expostos aos mesmos alimentos ou fonte
de contaminago,

— 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 € caprinos:

— todos os outros ruminantes ndo pertencentes as espécies ovina e ca-
prina existentes na exploragdo do animal em que a doenga foi
confirmada,

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

— todos os outros ovinos e caprinos existentes na exploragdo do animal
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 Ovulos que possam ter sido
infectados pelo agente da EET ou ter sido expostos aos mesmos
alimentos ou fonte de contaminagao,
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— 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.

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

2.1. Caso se confirme a existéncia de EEB num bovino, o abate e a des-
truigdo total dos bovinos identificados através do inquérito referido no
ponto 1, alinea a), segundo e terceiro travessdes; no entanto, o
Estado-Membro pode decidir:

— ndo abater e destruir os animais da coorte referida no ponto 1,
alinea a), terceiro travessdo, desde que se demonstre que esses ani-
mais ndo tiveram acesso aos mesmos alimentos que o animal
afetado,

— adiar o abate ¢ a destruicdo dos animais da coorte referida no
ponto 1, alinea a), terceiro travessdo, até¢ ao final da sua vida pro-
dutiva, desde que se trate de touros mantidos permanentemente num
centro de colheita de sémen e se possa garantir que sdo totalmente
destruidos ap6s a sua morte.

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

2.2.1. Nos casos em que a existéncia de EEB nao pode ser excluida

Se ndo se puder excluir a presenga de EEB apos obtengdo dos
resultados da analise molecular secundaria realizada em confor-
midade com os métodos e protocolos enunciados no anexo X,
capitulo C, ponto 3.2, alinea c), subalinea ii), o abate e a des-
truicdo total, sem demora, de todos os animais, embrides ¢ dvulos
identificados através do inquérito referido no ponto 1, alinea b),
segundo a quinto travessodes.

Os animais com mais de 18 meses de idade abatidos para des-
truicdo devem ser submetidos a testes para detetar a presenca de
EET em conformidade com os métodos laboratoriais e protocolos
enunciados no anexo X, capitulo C, parte 3, ponto 3.2, tal como
previsto no anexo IIl, capitulo A, parte II, ponto 5.

Deve ser determinado o genoétipo da proteina do prido dos ovinos
até um maximo de 50.

O leite e os produtos a base de leite provenientes dos animais que
devem ser destruidos e estavam presentes na exploragdo entre a
data da confirmacao de que a existéncia de EEB nao pode ser
excluida e a data da destruicdo total dos animais, devem ser
eliminados em conformidade com o artigo 12.° do Regulamen-
to (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho (}).

Apods o abate e a destruicao total de todos os animais, passam
a aplicar-se a exploracdo as condigdes indicadas no ponto 3;

2.2.2. Nos casos em que a EEB e o tremor epizodtico atipico podem ser
excluidos

Se a EEB e o tremor epizodtico atipico forem excluidos em
conformidade com os métodos laboratoriais e os protocolos enun-
ciados no anexo X, capitulo C, parte 3, ponto 3.2, alinea c), a
exploracdo deve ser sujeita as condi¢des estabelecidas na alinea

(1) JO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
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a) e, em conformidade com a decisdo do Estado-Membro respon-
savel pela exploragdo, as condigdes da opgdo 1 prevista na
alinea b), ou da opgdo 2, prevista na alinea c), ou da opgdo 3,
prevista na alinea d):

a) O leite e os produtos a base de leite provenientes dos animais
que devem ser destruidos ou abatidos e que estavam presentes
na exploragdo entre a data da confirmacao do caso de EET e a
data de conclusdo das medidas a aplicar na exploragdo em
conformidade com o disposto nas alineas b) e c), ou derivados
do efetivo infetado até que todas as restricdes estabelecidas na
alinea d) e no ponto 4 sejam suspensas ndo devem ser utili-
zados para a alimenta¢do de ruminantes, exceto para a alimen-
tacdo de ruminantes dessa exploragéo.

Esse leite e produtos a base de leite s6 podem ser introduzidos
no mercado enquanto alimentos para ndo ruminantes no ter-
ritorio do Estado-Membro responsavel pela exploragéio.

O documento comercial que acompanha as remessas desse
leite e desses produtos a base de leite, bem como quaisquer
embalagens que contenham essas remessas, devem apresentar,
de forma clara, a mengdo: «ndo utilizar na alimentacdo de
ruminantesy.

A utilizagdo e a armazenagem de alimentos para animais que
contenham esse leite ¢ esses produtos a base de leite devem
ser proibidas em explora¢cdes onde haja ruminantes.

Os alimentos para animais a granel que contenham esse leite e
esses produtos a base de leite devem ser transportados em
veiculos que ndo transportem simultaneamente alimentos
para ruminantes.

Se tais veiculos forem posteriormente utilizados para o trans-
porte de alimentos destinados a ruminantes, devem ser cuida-
dosamente limpos, em conformidade com um procedimento
aprovado pelo Estado-Membro responsavel pela exploragdo, a
fim de se evitar a contaminac¢do cruzada.

b) Opgdo 1 — abate e destrui¢do total de todos os animais

O abate e a destruigdo total sem demora de todos os animais,
embrides e Ovulos identificados através do inquérito referido
no ponto 1, alinea b), segundo e terceiro travessoes.

Os animais com mais de 18 meses de idade abatidos para
destruicdo devem ser submetidos a testes para detetar a pre-
sen¢a de EET em conformidade com os métodos laboratoriais
e os protocolos enunciados no anexo X, capitulo C, parte 3,
ponto 3.2, tal como previsto no anexo III, capitulo A, parte 1I,
ponto 5.

Deve ser determinado o gendtipo da proteina do prido dos
ovinos até um maximo de 50.

Em derrogacdo as condi¢des estabelecidas no primeiro para-
grafo da opcao 1, os Estados-Membros podem decidir, em vez
de prosseguir as agdes definidas na alinea i) ou ii):

i) Substituir o abate e a destrui¢do total imediatos de todos
os animais, pelo seu abate imediato para consumo huma-
no, desde que:

— os animais sejam abatidos para consumo humano no
territorio do Estado-Membro responsavel pela explora-
¢éo;
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©)

— todos os animais com mais de 18 meses abatidos para
consumo humano sejam submetidos a testes para dete-
tar a presenca de EET em conformidade com os mé-
todos laboratoriais e os protocolos enunciados no
anexo X, capitulo C, parte 3, ponto 3.2.

ii) isentar os borregos e os cabritos com menos de trés meses
de idade do abate e destruigdo total imediatos, desde que
sejam abatidos para consumo humano até completarem
trés meses de idade.

Na pendéncia do abate e da destrui¢do total dos animais ou
abate para consumo humano de todos os animais, aplicam-se
na exploragdo as medidas estabelecidas no ponto 2.2.2,
alinea a) e no ponto 3.4, alinea b) terceiro e quarto travessoes,
onde foi decidido aplicar a opgdo 1.

Apoés o abate e a destruicdo completa ou o abate para con-
sumo humano de todos os animais, aplicam-se a exploragdo
onde tenha sido decidido aplicar a opgdo 1 as condigdes
indicadas no ponto 3.

Opgdo 2 — abate e destruicdo total apenas dos animais sus-
ceptiveis

A genotipificacdo da proteina do prido de todos os ovinos
presentes na exploracdo, seguida de abate e destruigdo com-
pleta imediata de todos os animais, embrides e 6vulos identi-
ficados pelo inquérito referido no segundo e no terceiro tra-
vessoes do ponto 1, alinea b), com excegdo 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 encontrem gravidas aquando da realizagdo do inquérito,
os borregos nascidos subsequentemente, se o respetivo
genotipo cumprir os requisitos do presente paragrafo,

— ovinos portadores de pelo menos um alelo ARR que se
destinem exclusivamente a abate para consumo humano,

— se o Estado-Membro responsavel pela exploragdo assim o
decidir, os borregos e cabritos com menos de trés meses
de idade, desde que sejam abatidos para consumo humano
até terem trés meses de idade. Estes borregos e cabritos
devem ser isentos da determinagdo do genotipo.

Os animais com mais de 18 meses de idade abatidos para
destruicdo devem ser submetidos a testes para detetar a pre-
senca de EET em conformidade com os métodos laboratoriais
e os protocolos enunciados no anexo X, capitulo C, parte 3,
ponto 3.2, tal como previsto no anexo III, capitulo A, parte 1I,
ponto 5.

Em derrogacdo as condi¢des estabelecidas no primeiro para-
grafo da opgao 2, os Estados-Membros podem decidir, em vez
de prosseguir as agdes definidas na alinea 1), ii) e iii):

i) substituir o abate e a destrui¢do total dos animais referidos
no primeiro paragrafo da opgdo 2 pelo abate para con-
sumo humano, desde que:

— os animais sejam abatidos para consumo humano no
territorio do Estado-Membro responsavel pela explo-
ragao;
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d)

— todos os animais com mais de 18 meses abatidos para
consumo humano sejam submetidos a testes para de-
tetar a presenga de EET em conformidade com os
métodos laboratoriais e os protocolos enunciados no
anexo X, capitulo C, parte 3, ponto 3.2.

ii) adiar a determinagdo do genétipo e o subsequente abate e
destruicdo total ou abate para consumo humano dos ani-
mais referidos no primeiro paragrafo da opgdo 2 por um
periodo ndo superior a trés meses, em situacdes em que o
caso indice ¢ confirmado proximo do inicio do periodo de
paricdo, desde que as ovelhas, cabras e os recém-nascidos
sejam mantidos isolados dos ovinos e caprinos de outras
exploragdes durante todo o periodo;

iii) adiar o abate e a destruigdo total completa ou o abate para
consumo humano dos animais referidos no primeiro para-
grafo da opgdo 2 por um periodo méaximo de trés anos a
partir da data de confirmag@o do caso indice em efetivos
de ovinos e exploragdes em que 0s ovinos e 0s caprinos
sdo conservados juntos. A aplicagdo da excegdo prevista
no presente paradgrafo deve ser limitada aos casos em que
o Estado-Membro responsavel pela exploragdo considere
que a situagdo epidemiologica ndo possa ser tratada sem o
sacrificio dos animais pertinentes, mas que tal ndo pode
ser executado de imediato devido ao baixo nivel de resis-
téncia na populagdo de ovinos da exploragdo associada a
outras consideragdes, incluindo fatores econdémicos. Os
carneiros reprodutores do gendtipo ARR/ARR devem
ser abatidos ou castrados de imediato, devendo ser apli-
cadas todas as medidas possiveis para criar rapidamente
resisténcia genética na populacdo ovina da exploragéo,
incluindo pela reproducdo razoavel e o abate das ovelhas
para aumentar a frequéncia do alelo ARR e eliminar o
alelo VRQ. O Estado-Membro responsavel pela explora-
¢do tem de garantir que o numero de animais a abater no
final do periodo de adiamento ndo ¢ superior ao do mo-
mento imediatamente ap6s a confirmacao do caso indice.

Na pendéncia do abate e da destrui¢do total dos animais ou do
abate para consumo humano de todos os animais referidos no
primeiro paragrafo da opgo 2, aplicam-se as seguintes medi-
das na exploragdo em que foi decidido aplicar a opgdo 2:
ponto 2.2.2, alinea a), ponto 3.1, ponto 3.2, alineas a) e b),
ponto 3.3, e ponto 3.4., alinea a), primeiro e segundo traves-
soes, alinea b), primeiro, terceiro e quarto travessdes, €
alinea c). No entanto, sempre que o Estado-Membro respon-
savel pela exploracdo decidir adiar o abate e a destruigdo
completa ou o abate para consumo humano dos animais em
conformidade com a subalinea iii), deve aplicar na exploragdo
as medidas que se seguem: ponto 2.2.2.; alinea a), e pontos
4.1 a 4.6.

Na sequéncia do abate e da destrui¢do total dos animais ou do
abate para consumo humano dos animais referidos no pri-
meiro paragrafo da opgdo 2, aplicam-se as condigdes enuncia-
das no ponto 3 a exploragdo em que foi decidido aplicar a
opcao 2:

Opgdo 3 — inexisténcia de obrigagdo de abate e destruigdo
total dos animais
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O Estado-Membro pode decidir ndo abater e destruir total-
mente os animais identificados pelo inquérito referido no
ponto 1, alinea b), segundo e terceiro travessdes, sempre
que os critérios estabelecidos em pelo menos um dos quatro
travessOes seguintes forem satisfeitos:

— ¢ dificil obter substitui¢do dos ovinos dos genotipos per-
mitidos ao abrigo do ponto 3.2, alineas a) e b),

— a frequéncia do alelo ARR na raga ou na exploragdo, ¢
baixa,

— considera-se necessario para evitar a consanguinidade,

— ¢ considerado necessario pelo Estado-Membro com base
numa ponderacdo fundamentada de todos os fatores epi-
demiologicos.

Os Estados-Membros que permitem o recurso a opgao 3 para
a gestdo de focos de tremor epizodtico classico devem con-
servar registos das razdes e dos critérios que fundamentaram
cada decisdo de aplicag@o.

Se forem detetados outros casos de tremor epizootico classico
numa exploragdo onde a opgao 3 esta a ser aplicada, a per-
tinéncia das razdes e dos critérios em que se fundamentou a
decisdo de aplicar a opgdo 3 a essa exploragdo deve ser rea-
valiada pelo Estado-Membro. Quando se concluir que aplicar
a op¢do 3 ndo assegura um controlo adequado do foco, o
Estado-Membro deve passar a gestdo desta exploracdo da
opc¢do 3 para a op¢do 1 ou a opgdo 2, tal como definido
nas alineas b) e c).

Deve-se determinar o gendtipo da proteina do prido de todos
os ovinos, até um maximo de 50, durante um periodo de trés
meses a contar da data de confirmacdo do caso indice do
tremor epizodtico classico.

As condigGes previstas no ponto 2.2.2., alinea a), e no ponto 4
devem aplicar-se imediatamente a uma exploragdo na qual
tenha sido decidido aplicar a opgdo 3.

2.2.3. Nos casos em que se confirma o tremor epizodtico atipico

Quando o caso de EET confirmado numa exploragdo for um caso
de tremor epizodtico atipico, a exploracao deve ser submetida ao
seguinte protocolo de vigilancia reforcada das EET durante um
periodo de dois anos a contar da data de detecdo do ultimo caso
de tremor epizodtico atipico: todos os ovinos e caprinos com
mais de 18 meses e abatidos para consumo humano e todos os
ovinos e caprinos com mais de 18 meses que tenham morrido ou
sido abatidos na exploracdo devem ser submetidos a testes para
detetar a presenca de EET em conformidade com os métodos
laboratoriais e os protocolos enunciados no anexo X,
capitulo C, parte 3, ponto 3.2.

Se um caso de EET que ndo de tremor epizodtico atipico for
confirmado durante o periodo de vigilancia reforcada das EET de
dois anos referido no primeiro paragrafo, a exploragcdo deve ser
submetida as medidas referidas no ponto 2.2.1 ou no ponto 2.2.2.

2.3. Se um animal infetado com EET tiver provindo de outra exploragéo:

a) um Estado-Membro pode decidir, com base nos antecedentes animal
infetado, aplicar medidas de erradicacdo na exploracdo de origem
para além, ou em vez, da exploragdo em que a infegdo foi
confirmada;
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b) no caso da terra usada para pastagem comum por mais de um efe-
tivo, os Estados-Membros podem decidir limitar a aplicagdo dessas
medidas a um tUnico efetivo, com base na ponderagdo fundamentada
de todos os fatores epidemiologicos;

c) se numa exploragdo existir mais do que um efetivo, os
Estados-Membros podem decidir limitar a aplicagdo das medidas
de erradicagdo ao efetivo em que se confirmou a EET, desde que
se tenha verificado que os efetivos permaneceram isolados um do
outro e que ¢ improvavel a propagagdo da infegdo entre os efetivos,
através de contacto direto ou indireto.

Apos o abate e a destruic@o total ou o abate para consumo humano de todos
os animais identificados na exploragdo em conformidade com o ponto 2.2.1.,
ponto 2.2.2, alinea b) ou o ponto 2.2.2, alinea c):

3.1. A exploragdo deve ficar sujeita a um protocolo de vigilancia reforgada
das EET, que inclui a realizacdo de testes para detetar a presenca de
EET em conformidade com os métodos laboratoriais e os protocolos
enunciados no anexo X, capitulo C, parte 3, ponto 3.2, de todos os
animais com mais de 18 meses de idade que a seguir se especificam,
exceto os ovinos com o gendtipo ARR/ARR:

a) animais que foram mantidos na explora¢do no momento em que o
caso de EET foi confirmado, em conformidade com o ponto 2.2.2,
alinea c), e que foram abatidos para consumo humano;

b) animais que morreram ou foram abatidos na exploragdo, mas que
ndo foram abatidos no dmbito de uma campanha de erradicagdo da
doenga.

3.2. S6 podem ser introduzidos na exploragdo 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 todos os locais de alojamento dos animais nas
instalagdes tenham sido cuidadosamente limpos e desinfetados apds
a liquidagdo do efetivo.

3.3. S6 podem ser utilizados na exploragdo os seguintes carneiros reprodu-
tores e produtos germinais de ovinos:

a) ovinos machos do gendtipo ARR/ARR;
b) sémen de machos reprodutores do gendtipo ARR/ARR;

c) embrides portadores de pelo menos um alelo ARR e ndo portadores
de alelo VRQ.

3.4. A circulagdo de animais a partir da exploragdo deve ser autorizada para
efeitos de destrui¢do, ou ser sujeita as seguintes condi¢des:

a) Os animais a seguir especificados podem ser transportados da ex-
ploragdo para todos os fins, incluindo a reproducéo:

— ovinos ARR/ARR;

— ovelhas portadoras de apenas um alelo ARR e ndo portadoras de
alelo VRQ, desde que sejam transferidas para outras exploragdes
sujeitas a restrigdes apds a aplicagdo das medidas previstas no
ponto 2.2.2, alinea ¢) ou d);

— caprinos, desde que sejam transferidos para outras exploragdes
sujeitas a restricGes apos a aplicacdo das medidas previstas no
ponto 2.2.2, alinea c) ou d);
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b) Os animais a seguir especificados podem ser transferidos da explo-
ragdo para irem diretamente para o abate para consumo humano:

— ovinos portadores de pelo menos um alelo ARR;
— caprinos;

— se o Estado-Membro assim o decidir, os borregos e cabritos com
menos de trés meses de idade no momento do abate;

— todos os animais, caso o Estado-Membro tiver decidido aplicar as
derrogagdes previstas no ponto 2.2.2., alinea b), subalinea i), ¢ no
ponto 2.2.2, alinea c), subalinea i);

c) Se o Estado-Membro assim o decidir, os borregos e cabritos podem
ser transferidos para outras exploracdes situadas no seu territorio
exclusivamente para fins de engorda antes do abate sob reserva do
respeito das seguintes condigdes:

— a exploragdo de destino ndo tem quaisquer outros ovinos ou
caprinos exceto os que se destinam a engorda antes do abate;

— no final do periodo de engorda, os borregos e cabritos prove-
nientes das exploragdes sujeitas as medidas de erradicagdo devem
ser transportados diretamente para um matadouro situado no ter-
ritério do mesmo Estado-Membro para serem abatidos antes de
atingirem os doze meses de idade.

3.5. As restricdes estabelecidas nos pontos 3.1 a 3.4 devem continuar
a aplicar-se a exploragdo:

a) até a data de obtencdo do estatuto ARR/ARR por todos os ovinos da
exploracdo, desde que ndo sejam mantidos quaisquer caprinos na
exploracdo; ou

b) por um periodo de dois anos a partir da data em que todas as
medidas referidas no ponto 2.2.1, no ponto 2.2.2 alinea b) ou no
ponto 2.2.2, alinea c) estiverem concluidas, desde que ndo seja de-
tetado nenhum caso de EET para além do tremor epizodtico atipico
durante esse periodo de dois anos. Se for confirmado um caso de
tremor epizodtico atipico durante esse periodo de dois anos, a ex-
ploragdo deve ser igualmente sujeita as medidas referidas no
ponto 2.2.3.

4. Na sequéncia da decisdo de aplicar a opg¢do 3 prevista no ponto 2.2.2,
alinea d), ou da derrogagdo prevista no ponto 2.2.2, alinea c), subalinea iii),
devem ser aplicadas de imediato a exploragdo as seguintes medidas:

4.1. A exploragdo deve ficar sujeita a um protocolo de vigilancia refor¢ada
das EET, que inclui a realizacdo de testes para detetar a presenca de
EET em conformidade com os métodos laboratoriais ¢ os protocolos
enunciados no anexo X, capitulo C, parte 3, ponto 3.2, de todos os
animais com mais de 18 meses de idade que a seguir se especificam,
exceto os ovinos com o gendtipo ARR/ARR:

a) animais abatidos para consumo humano;

b) animais mortos ou abatidos na explora¢ao, mas que nao foram aba-
tidos no ambito de uma campanha de erradicagdo da doenga.

4.2. S6 podem ser introduzidos na exploragdo os seguintes ovinos:
a) ovinos machos do gendtipo ARR/ARR;

b) ovinos fémeas portadores de pelo menos um alelo ARR e ndo por-
tadores de alelo VRQ.

No entanto, em derrogagdo ao disposto nas alineas a) e b), os
Estados-Membros podem permitir que os ovinos referidos nas alineas
¢) e d) sejam introduzidos na exploragdo, desde que respeitadas as
seguintes condigdes:

i) a raga criada na exploragdo ¢ uma raga local em risco de aban-
dono, em conformidade com artigo 7.°, n.”* 2 e 3, do Regula-
mento Delegado (UE) n.° 807/2014 da Comissdo (1),

(") Regulamento Delegado (UE) n.° 807/2014 da Comissdo, de 11 de margo de 2014, que

complementa o Regulamento (UE) n.° 1305/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho,
relativo ao apoio ao desenvolvimento rural pelo Fundo Europeu Agricola de Desenvol-
vimento Rural (FEADER), e que estabelece disposig¢des transitorias (JO L 227 de
31.7.2014, p. 1).



02001R0999 — PT — 17.05.2017 — 045.001 — 67

VM55

ii) a raga criada na exploragdo ¢ abrangida por um programa de
conservagao realizado por uma organizagdo ou associagdo de
criadores, oficialmente aprovada em conformidade com o ar-
tigo 5.° da Diretiva 89/361/CEE do Conselho ('), ou por um
organismo oficial, e

iii) a frequéncia do alelo ARR na raga criada na exploragdo ¢ baixa;

c) ovinos machos portadores de pelo menos um alelo ARR e ndo
portadores de alelo VRQ;

d) ovinos fémeas ndo portadores de alelo VRQ.

4.3. S6 podem ser utilizados na exploracdo os seguintes carneiros reprodu-
tores e produtos germinais de ovinos:

a) ovinos machos do gendtipo ARR/ARR;

b) sémen de carneiros do genétipo ARR/
ARR;

c) embrides portadores de pelo menos um alelo ARR e ndo portadores
de alelo VRQ.

No entanto, em derrogagdo ao disposto nas alineas a), b) e c¢), um
Estado-Membro pode permitir a utilizagdo na exploragdo dos carnei-
ros reprodutores ¢ dos produtos germinais de ovinos referidos nas
alineas d), e) e f), desde que respeitadas as seguintes condigdes:

i) a raca criada na exploragdo ¢ uma raca local em risco de aban-
dono, em conformidade com artigo 7.°, n.°® 2 e 3, do Regula-
mento Delegado (UE) n.° 807/2014,

il) a raga criada na exploragdo ¢ abrangida por um programa de
conservagao realizado por uma organizagdo ou associagdo de
criadores, oficialmente aprovada em conformidade com o ar-
tigo 5.° da Diretiva 89/361/CEE, ou por um organismo oficial, e

iii) a frequéncia do alelo ARR na raga criada na exploragao ¢ baixa;

d

=

ovinos machos portadores de pelo menos um alelo ARR e ndo
portadores de alelo VRQ;

e) sémen de ovinos machos portadores de pelo menos um alelo ARR e
ndo portadores de alelo VRQ;

f) embrides ndo portadores de alelo VRQ.

4.4. A circulagdo de animais a partir da exploragdo deve ser autorizada para
efeitos de destruigdo ou de envio direto para abate para consumo hu-
mano, ou ser sujeita as seguintes condigdes:

a) os carneiros e ovelhas do gendtipo ARR/ARR podem ser transferi-
dos da explorag@o para todos os fins, incluindo a reprodugao, desde
que sejam transferidos para outras exploragdes que estejam sujeitas a
aplicagdo das medidas em conformidade com o ponto 2.2.2, alinea c)
ou d);

b

~

se o Estado-Membro assim o decidir, os borregos e cabritos podem
ser transferidos para outras exploracdes situadas no seu territorio
exclusivamente para fins de engorda antes do abate, desde que res-
peitadas as seguintes condigdes:

i) a exploragdo de destino ndo tem quaisquer outros ovinos ou
caprinos, exceto os que se destinam a engorda antes do abate,

ii) no final do periodo de engorda, os borregos e cabritos provenien-
tes das exploragdes sujeitas as medidas de erradicagdo referidas
no ponto 2.2.2., alinea c), subalinea iii), ou no ponto 2.2.2.,
alinea d), devem ser transportados diretamente para um mata-
douro situado no territério do mesmo Estado-Membro para serem
abatidos antes de atingirem os 12 meses de idade.

(') Diretiva 89/361/CEE do Conselho, de 30 de maio de 1989, relativa aos animais repro-
dutores de raca pura das espécies ovina e caprina (JO L 153 de 6.6.1989, p. 30).
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4.5. A circulagdo de produtos germinais a partir da exploragdo ¢ sujeita as
seguintes condi¢des: o Estado-Membro deve garantir que ndo serd ex-
pedido da exploragdo quaisquer sémen, embrides e dvulos.

4.6. A pastagem comum de todos os ovinos e caprinos da exploragdo com
ovinos e caprinos de outras exploragcdes deve ser proibida durante o
periodo de parigdo.

Fora do periodo de paricdo, a pastagem comum deve ser sujeita a
restrigdes, a determinar pelo Estado-Membro com base numa pondera-
¢do fundamentada de todos os fatores epidemiologicos.

4.7. As restricdes previstas no ponto 2.2.2, alinea a), e nos pontos 4.1 a 4.6
continuam a aplicar-se durante um periodo de dois anos ap6s a detegdo
do ultimo caso de EET que ndo seja de tremor epizodtico atipico as
exploragdes onde foi aplicada a opgdo 3 prevista no ponto 2.2.2,
alinea d). Se for confirmado um caso de tremor epizodtico atipico
durante esse periodo de dois anos, a exploragdo deve ser igualmente
sujeita as medidas referidas no ponto 2.2.3.

Em exploragdes onde foi aplicada a derrogacdo a opgdo 2 prevista no
ponto 2.2.2, alinea c), subalinea iii), aplicam-se as restrigdes previstas
no ponto 2.2.2, alinea a), e nos pontos 4.1 a 4.6 até a destruicao total ou
abate para consumo humano dos animais identificados para o abate em
conformidade com o ponto 2.2.2, alinea c), apés o que devem ser
aplicaveis as restrigdes previstas no ponto 3.

CAPITULO C

Requisitos minimos para um programa de criacdo 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 efetivos de elevado mérito genético,
tal como definido no anexo I, ponto 3, da Decisdo 2002/1003/CE da Comis-
sao0.

Todavia, os Estados-Membros nos quais esteja em curso um programa de
reprodugdo podem decidir autorizar apenas a amostragem e determinagdo do
genotipo de carneiros reprodutores de efetivos que ndo participem no pro-
grama de criagdo.

2. Sera criada uma base de dados contendo pelo menos as seguintes informa-
goes:

a) a identidade, a raca e o numero de animais de todos os efetivos que
participam no programa de cria¢do;

b) a identificacdo de cada animal amostrado no ambito do programa de
criagdo, incluindo machos reprodutores amostrados em efetivos que ndo
participam no programa de cria¢o;

c) os resultados de todos os testes de determina¢do do gendtipo.

3. Sera estabelecido um sistema de certificagdo uniforme, no qual é certificado
o gendtipo de cada animal amostrado no ambito do programa de criagéo,
incluindo os carneiros reprodutores amostrados em efetivos que ndo partici-
pam no programa de criagdo, tendo por referéncia o seu numero de identi-
ficag¢do individual.
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4. Sera estabelecido um sistema de identificacdo de animais ¢ de amostras, de
tratamento de amostras ¢ de entrega de resultados, que minimize a eventua-
lidade de erro humano. A eficiéncia desse sistema sera submetida a uma
verificagdo aleatoria periddica.

5. A determinagdo do gendtipo de sangue ou de outros tecidos colhidos para os
fins do programa de criagdo, incluindo a partir de carneiros reprodutores
amostrados em efetivos que ndo participam no programa de criagdo, sera
realizada em laboratorios que tiverem sido aprovados no ambito do programa
de criagdo.

6. A autoridade competente do Estado-Membro podera ajudar as associagdes de
criadores a estabelecer bancos genéticos compostos por sémen, ovulos e
embrides representativos dos genétipos da proteina do prido suscetiveis de
se virem a tornar-se raros como consequéncia do programa de criagdo.

7. Os programas de criagdo serdo estabelecidos para cada raga, 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 genético.

PARTE 2
Normas especificas para os efetivos participantes

1. O programa de criagdo procurara aumentar a frequéncia do alelo ARR no
efetivo de ovinos, diminuindo e ao mesmo tempo diminuir a prevaléncia dos
alelos que tiverem revelado um contributo para a suscetibilidade as EET.

2. Os requisitos minimos aplicaveis aos efectivos participantes serdo os seguin-
tes:

a) todos os animais do efetivo cujo genétipo se pretenda determinar serfo
identificados individualmente através de meios seguros;

b) proceder-se-a a determinagdo do genoétipo de todos os machos reprodu-
tores pertencentes ao efetivo antes de serem usados para reprodugio;

c¢) proceder-se-a ao abate ou castragdo de qualquer macho portador do alelo
VRQ no prazo de seis meses apos a determinagdo do seu genotipo; o
animal ndo podera abandonar a exploragdo, exceto para ser abatido;

d) as fémeas que se sabe serem portadoras do alelo VRQ ndo poderdo
abandonar a explorago, exceto para serem abatidas;

e) os machos nio certificados ao abrigo do programa de criagdo, incluindo
os dadores de sémen para inseminagdo artificial, ndo poderdo ser usados
para reproduc@o dentro do efetivo.

3. Os Estados-Membros podem decidir conceder derrogagdes ao disposto no
ponto 2, alineas c) e d), para efeitos de prote¢do de ragas e de caracteristicas
da produgéo.

4. Os Estados-Membros informardo a Comissdo sobre eventuais derrogagdes
concedidas ao abrigo do ponto 3, bem como sobre os critérios utilizados.
PARTE 3

Regras especificas para os carneiros reprodutores amostrados em efetivos que
ndo participam no programa de criacio

1. Os carneiros a abranger pela amostragem serao identificados individualmente

por meios seguros.

2. Os carneiros considerados portadores do alelo VRQ nao poderdo abandonar a
exploracdo, exceto para serem abatidos.
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PARTE 4

Quadro para o reconhecimento do estatuto de resisténcia as EET de efetivos de
ovinos

1. O quadro para o reconhecimento do estatuto de resisténcia as EET de efe-
tivos de ovinos deve reconhecer o estatuto de resisténcia as EET de efetivos
de ovinos que, na sequéncia da participagdo no programa de cria¢do con-
forme previsto no artigo 6.°-A, respeitem os critérios definidos no programa.
Este reconhecimento sera concedido pelo menos aos dois niveis seguintes:

a) os efetivos de nivel I serdo os efetivos constituidos inteiramente por
ovinos do genétipo ARR/ARR;

b) os efetivos de nivel II serdo os efetivos cuja descendéncia provier exclu-
sivamente 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
efetivos resistentes as EET:

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

b) no caso de efetivos 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 5
Relatorios a apresentar a Comissdo pelos Estados-Membros

Os Estados-Membros que introduzirem programas de criagdo destinados a sele-
¢do de resisténcia as EET dos respetivos efetivos ovinos devem:

1. notificar a Comissdo dos requisitos aplicaveis a esses programas;
2. apresentar a Comissdo um relatorio anual sobre os progressos alcangados.

O relatorio relativo a cada ano civil é apresentado o mais tardar até 31 de Margo
do ano seguinte.
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INTRODUCAO NO MERCADO E EXPORTACAO
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CAPITULO A

Condicdes aplicaveis as trocas intra-Unido de animais vivos, sémen e
embrides

SECCAO 4
Condigoes aplicaveis aos ovinos e caprinos e respetivos sémen e embrioes

VM55
1. Nas exploragdes com um risco negligenciavel de tremor epizodtico classico e
um risco controlado de tremor epizodtico classico:

1.1. Para efeitos do comércio intra-Unido, os Estados-Membros devem, con-
forme adequado, estabelecer e supervisionar um regime oficial para o
reconhecimento das exploragdes com um risco negligencidvel de tremor
epizoodtico classico e as exploragdes com um risco controlado de tremor
epizoodtico classico. Com base nesse regime oficial, devem, conforme
aplicavel, estabelecer e manter listas de exploragdes de ovinos e caprinos
com um risco negligenciavel e explora¢gdes com um risco controlado de
tremor epizodtico classico.

1.2. Uma exploragdo de ovinos que tenha o estatuto de resisténcia as EET de
nivel I, tal como estabelecido no anexo VII, capitulo C, parte 4, ponto 1,
alinea a), e onde nenhum caso de tremor epizoético classico foi confir-
mado durante pelo menos os ultimos sete anos, pode ser reconhecida
como tendo um risco negligenciavel de tremor epizodtico classico.

Uma exploragdo de ovinos, de caprinos, ou de ovinos e caprinos pode
também ser reconhecida como tendo um risco negligenciavel de tremor
epizoodtico classico, desde que tenham sido cumpridas as seguintes con-
digdes durante pelo menos os ultimos sete anos:

a) 0s ovinos e caprinos encontram-se permanentemente identificados e
sd30 mantidos registos para que se possa determinar a exploragdo de

nascimento;

b

=

sd0 mantidos registos de entrada e de saida de ovinos e caprinos da
exploragéo;

c) s6 sao introduzidos na exploragdo os seguintes ovinos € caprinos:

i) ovinos e caprinos provenientes de exploragdes com um risco
negligenciavel de tremor epizodtico classico,

ii) ovinos e caprinos provenientes de exploragdes que cumpriram as
condigdes estabelecidas nas alineas a) a i) durante pelo menos os
ultimos sete anos, ou pelo menos durante um periodo correspon-
dente ao periodo durante o qual a exploragdo onde serdo introdu-
zidos cumpriu as condi¢des previstas naquelas alineas,

iii) ovinos com o gendtipo de proteina de pridio ARR/ARR,

iv) ovinos ou caprinos que cumprem as condi¢des estabelecidas nas
subalineas i) ou ii), exceto durante o periodo em que permanece-
ram num centro de colheita de sémen, desde que este cumpra as
seguintes condigdes:

— o centro de colheita de sémen foi aprovado em conformidade
com o anexo D, capitulo I, ponto I, da Diretiva 92/65/CEE do
Conselho (') e é supervisionado em conformidade com o
capitulo I, ponto II, do mesmo anexo,

(") Diretiva 92/65/CEE do Conselho, de 13 de julho de 1992, que define as condigdes de
policia sanitaria que regem o comércio e as importagdes na Comunidade de animais,
sémenes, ovulos e embrides ndo sujeitos, no que se refere as condigdes de policia
sanitaria, as regulamentagdes comunitarias especificas referidas na seccdo I do
anexo A da Diretiva 90/425/CEE (JO L 268 de 14.9.1992, p. 54)
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— durante os ultimos sete anos, s6 foram introduzidos no centro
de colheita de sémen os ovinos ou caprinos provenientes de
exploragdes que cumpriram, durante esse periodo, as condi-
¢oes estabelecidas nas alineas a), b) ¢ e), ¢ que foram subme-
tidas a controlos regulares por um veterinario oficial ou por
um veterinario autorizado pela autoridade competente,

— ndo foi confirmado nenhum caso de tremor epizodtico classico
no centro de colheita de sémen durante os ultimos sete anos,

— no centro de colheita de sémen, estdo em vigor medidas de
bioprote¢do para assegurar que os ovinos € caprinos mantidos
no centro e provenientes de exploragdes com um estatuto de
risco negligenciavel ou controlado de tremor epizodtico clas-
sico ndo tém qualquer contacto direto ou indireto com ovinos
e caprinos provenientes de exploragdes de estatuto inferior em
matéria de tremor epizodtico classico;

d) a exploragdo ¢ submetida a controlos regulares a fim de verificar a
sua conformidade com as condigdes estabelecidas nas alineas a) a i)
por um veterinario oficial ou por um veterinario autorizado para esse
efeito pela autoridade competente, a levar a cabo pelo menos uma vez
por ano a partir de 1 de janeiro de 2014;

e) ndo foi confirmado nenhum caso de tremor epizodtico classico;

f) até 31 de dezembro de 2013, todos os ovinos e caprinos referidos no
anexo III, capitulo A, parte II, ponto 3, com idade superior a 18
meses que tenham morrido ou sido abatidos por motivos diferentes
do abate para consumo humano sdo testados num laboratério para a
detegdo de tremor epizodtico classico, em conformidade com os mé-
todos e protocolos laboratoriais enunciados no anexo X, capitulo C,
ponto 3.2.

A vpartir de 1 de janeiro de 2014, todos os ovinos e caprinos com
idade superior a 18 meses que tenham morrido ou sido abatidos por
motivos diferentes do abate para consumo humano sao testados num
laboratdrio para a detecdo de tremor epizodtico classico em confor-
midade com os métodos e protocolos laboratoriais enunciados no
anexo X, capitulo C, ponto 3.2.

Em derrogacdo as condigdes estabelecidas nos primeiro e segundo
paragrafos da alinea f), os Estados-Membros podem decidir que todos
os ovinos e caprinos com mais de 18 meses de idade sem valor
comercial, abatidos no final da sua vida produtiva e ndo abatidos
para consumo humano, sdo inspecionados por um veterindrio oficial,
e todos aqueles que apresentem sinais de doenga emaciante ou sinais
neurologicos sdo testados num laboratorio para a detecdo de tremor
epizodtico classico em conformidade com os métodos e protocolos
laboratoriais enunciados no anexo X, capitulo C, ponto 3.2.

Para além das condi¢des enumeradas nas alineas a) a f), as seguintes
condi¢des devem ser cumpridas a partir de 1 de janeiro de 2014:

g) so sdo introduzidos na exploragdo os seguintes 6vulos e embrides de
animais das espécies ovina e caprina:

i) 6vulos e embrides de animais dadores que permaneceram desde o
seu nascimento num Estado-Membro com um risco negligenciavel
de tremor epizodtico classico, ou numa exploragdo com um risco
negligenciavel ou controlado de tremor epizodtico classico, ou que
cumpram 0s seguintes requisitos:

— encontram-se permanentemente identificados para que se possa
determinar a explora¢do de nascimento,

— permaneceram desde o seu nascimento em exploragdes nas
quais, durante a sua permanéncia, ndo foi confirmado qualquer
caso de tremor epizodtico classico,

— ndo apresentavam qualquer sinal clinico de tremor epizodtico
classico no momento da colheita dos évulos ou dos embrides,



02001R0999 — PT — 17.05.2017 — 045.001 — 73

VM55

1.3.

ii) 6vulos e embrides de animais da espécie ovina portadores de pelo
menos um alelo ARR,;

h) s6 ¢ introduzido na exploracdo o seguinte sémen de animais das
espécies ovina e caprina:

i) sémen de animais dadores que permaneceram desde o seu nasci-
mento num Estado-Membro com um risco negligenciavel de tre-
mor epizootico cldssico, ou numa exploragdo com um risco ne-
gligenciavel ou um risco controlado de tremor epizodtico classico,
ou que cumpram os seguintes requisitos:

— encontram-se permanentemente identificados para que se possa
determinar a exploragdo de nascimento,

— ndo apresentavam qualquer sinal clinico de tremor epizodtico
classico no momento da colheita do sémen;

ii) sémen de carneiros com o gendtipo de proteina de prido ARR/
ARR;

i) os ovinos e caprinos na exploragdo ndo tém qualquer contacto direto
ou indireto, incluindo a partilha de pastagem, com ovinos e caprinos
de exploragdes com um estatuto inferior em matéria de tremor epizoo-
tico classico.

Uma exploracao de ovinos, de caprinos, ou de ovinos e caprinos pode ser
reconhecida como tendo um risco controlado de tremor epizodtico clas-
sico, desde que tenham sido cumpridas as seguintes condi¢des durante
pelo menos os altimos trés anos:

a) 0os ovinos e caprinos encontram-se permanentemente identificados e
sd0 mantidos registos para que se possa determinar a exploragdo de

nascimento;

b

=

sd0 mantidos registos de entrada e de saida de ovinos e caprinos da
exploracio;

¢) sO sdo introduzidos na exploragdo os seguintes ovinos e caprinos:

i) ovinos e caprinos provenientes de exploragdes com um risco
negligenciavel ou controlado de tremor epizodtico classico;

ii) ovinos e caprinos provenientes de exploragdes que cumpriram as
condigOes estabelecidas nas alineas a) a i) durante pelo menos os
ultimos trés anos, ou pelo menos durante um periodo correspon-
dente ao periodo durante o qual a exploragdo onde serdo introdu-
zidos cumpriu as condi¢des previstas naquelas alineas,

iii) ovinos com o genotipo de proteina de prido ARR/ARR,

iv) ovinos ou caprinos que cumprem as condigdes previstas nas su-
balineas i) ou ii), exceto durante o periodo em que permaneceram
num centro de colheita de sémen, desde que este cumpra as
seguintes condigdes:

— o centro de colheita de sémen foi aprovado em conformidade
com o anexo D, capitulo I, ponto I, da Diretiva 92/65/CEE e é
supervisionado em conformidade com o capitulo I, ponto II,
do mesmo anexo,

— durante os Gltimos trés anos, s6 foram introduzidos no centro
de colheita de sémen os ovinos ou caprinos provenientes de
exploragdes que cumpriram, durante esse periodo, as condi-
¢oes estabelecidas nas alineas a), b) e e), e que foram subme-
tidas a controlos regulares por um veterinario oficial ou por
um veterinario autorizado pela autoridade competente,

— néo foi confirmado nenhum caso de tremor epizodtico classico
no centro de colheita de sémen durante os ultimos trés anos,
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— no centro de colheita de sémen, estdo em vigor medidas de
bioprote¢do para assegurar que os ovinos € caprinos mantidos
no centro e provenientes de exploragdes com um estatuto de
risco negligenciavel ou controlado de tremor epizodtico clas-
sico ndo tém qualquer contacto direto ou indireto com ovinos
e caprinos provenientes de exploragdes de estatuto inferior em
matéria de tremor epizodtico classico;

d) a exploragdo ¢ submetida a controlos regulares a fim de verificar a
sua conformidade com as condigdes estabelecidas nas alineas a) a i)
por um veterinario oficial ou por um veterinario autorizado para esse
efeito pela autoridade competente, a levar a cabo pelo menos uma vez
por ano a partir de 1 de janeiro de 2014;

e) ndo foi confirmado nenhum caso de tremor epizodtico classico;

f) até 31 de dezembro de 2013, todos os ovinos e caprinos referidos no
anexo III, capitulo A, parte II, ponto 3, com idade superior a 18
meses que tenham morrido ou sido abatidos por motivos diferentes
do abate para consumo humano sdo testados num laboratdério para a
detecdo de tremor epizodtico classico, em conformidade com os mé-
todos e protocolos laboratoriais enunciados no anexo X, capitulo C,
ponto 3.2.

A vpartir de 1 de janeiro de 2014, todos os ovinos e caprinos com
idade superior a 18 meses que tenham morrido ou sido abatidos por
motivos diferentes do abate para consumo humano sao testados num
laboratdrio para a detecdo de tremor epizodtico classico em confor-
midade com os métodos e protocolos laboratoriais enunciados no
anexo X, capitulo C, ponto 3.2.

Em derrogacdo as condigdes estabelecidas nos primeiro e segundo
paragrafos da alinea f), os Estados-Membros podem decidir que todos
os ovinos e caprinos com mais de 18 meses de idade sem valor
comercial, abatidos no final da sua vida produtiva e ndo abatidos
para consumo humano, sdo inspecionados por um veterindrio oficial,
e todos aqueles que apresentem sinais de doenga emaciante ou sinais
neurologicos sdo testados num laboratorio para a detegdo de tremor
epizootico classico em conformidade com os métodos e protocolos
laboratoriais enunciados no anexo X, capitulo C, ponto 3.2.

Para além das condi¢des enumeradas nas alineas a) a f), as seguintes
condi¢des devem ser cumpridas a partir de 1 de janeiro de 2014:

g) so sdo introduzidos na exploragdo os seguintes 6vulos e embrides de
animais das espécies ovina e caprina:

i) 6vulos e embrides de animais dadores que permaneceram desde o
seu nascimento num Estado-Membro com um risco negligenciavel
de tremor epizodtico classico, ou numa exploragdo com um risco
negligenciavel ou controlado de tremor epizodtico classico, ou que
cumpram 0s seguintes requisitos:

— encontram-se permanentemente identificados para que se possa
determinar a exploragdo de nascimento,

— permaneceram desde o seu nascimento em exploragdes nas
quais, durante a sua permanéncia, ndo foi confirmado qualquer
caso de tremor epizodtico classico,

— ndo apresentavam qualquer sinal clinico de tremor epizodtico
classico no momento da colheita dos 6vulos ou dos embrides,

ii) 6vulos e embrides de animais da espécie ovina portadores de pelo
menos um alelo ARR;

h) s6 ¢ introduzido na exploracdo o seguinte sémen de animais das
espécies ovina e caprina:

i) sémen de animais dadores que permaneceram desde o seu nasci-
mento num Estado-Membro com um risco negligenciavel de tre-
mor epizootico classico, ou numa exploragdo com um risco ne-
gligenciavel ou com um risco controlado de tremor epizodtico
classico, ou que cumpram os seguintes requisitos:



02001R0999 — PT — 17.05.2017 — 045.001 — 75

VM55

— encontram-se permanentemente identificados para que se possa
determinar a exploragdo de nascimento,

— ndo apresentavam qualquer sinal clinico de tremor epizodtico
classico no momento da colheita do sémen,

ii) sémen de carneiros com o genétipo de proteina de prido ARR/
ARR;

i) os ovinos e caprinos da exploragdo ndo tém qualquer contacto direto
ou indireto, incluindo a partilha de pastagem, com ovinos e caprinos
de exploragdes com um estatuto inferior em matéria de tremor epizoo-
tico classico.

1.4. Se se confirmar um caso de tremor epizodtico classico numa exploragdo
com um risco negligenciavel ou um risco controlado de tremor epizod-
tico classico, ou numa exploragdo que, segundo um inquérito referido no
anexo VII, capitulo B, parte 1, tenha uma ligagdo epidemioldgica com
uma exploragdo com um risco negligenciavel ou um risco controlado de
tremor epizootico classico, a exploragdo com um risco negligenciavel ou
um risco controlado de tremor epizodtico classico deve ser imediata-
mente suprimida da lista referida no ponto 1.1 da presente sec¢ao.

O Estado-Membro deve informar imediatamente os demais Estados-
-Membros onde tenham sido introduzidos ovinos e caprinos originarios
da exploracdo infetada, ou sémen ou embrides de ovinos e caprinos
mantidos nessa exploragdo, durante os ultimos sete anos, no caso de
uma exploragdo com um risco negligenciavel de tremor epizodtico clas-
sico, ou durante os ultimos trés anos, no caso de uma exploracdo com
um risco controlado de tremor epizodtico classico.

VM50
2. Estados-Membros ou zonas de um Estado-Membro com um risco negligen-
ciavel de tremor epizodtico classico

2.1. Um Estado-Membro que considere que o seu territorio ou parte do seu
territorio apresenta um risco negligenciavel de tremor epizodtico classico,
devera apresentar a Comissao as justificagdes apropriadas, especificando,
em especial, que:

a) foi efetuada uma avaliagao de riscos, pela qual ficou demonstrado que
sdo aplicadas medidas adequadas, e que sdo aplicdveis durante o
tempo suficiente para gerir todos os riscos identificados. A avaliagdo
do risco deve identificar todos os fatores potenciais para a ocorréncia
de tremor epizodtico classico e a respetiva perspetiva historica, em
especial, no tocante aos seguintes aspetos:

i) importagdo ou introdugdo de ovinos e caprinos ou respetivos
sémen e embrides potencialmente infetados com o tremor epizoo-
tico classico;

ii) conhecimento da estrutura da populacdo e as praticas pecuarias
relativas a ovinos e caprinos;

iii) praticas de alimentagdo animal, incluindo consumo, pelos bovi-
nos, de farinhas de carne ¢ de ossos ou torresmos derivados de
ruminantes;

iv) importacdo de leite e produtos a base de leite provenientes dos
ovinos ou caprinos destinados a ser utilizados na alimentagdo de
ovinos e caprinos;

VM55
b

=

durante pelo menos os ultimos sete anos, foram efetuados testes a
ovinos e caprinos com sinais clinicos compativeis com o tremor epi-
zodtico classico;

o
~

durante pelo menos os Ultimos sete anos, testou-se anualmente um
nimero suficiente de ovinos e caprinos com mais de 18 meses de
idade, representativo dos ovinos e caprinos abatidos, que morreram ou
foram abatidos por outras razdes que ndo o abate para consumo
humano, a fim de proporcionar um nivel de confianga de 95 %
para a detegdo do tremor epizodtico classico se estiver presente nessa
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populagdo a uma taxa de prevaléncia superior a 0,1 %, ndo tendo sido
comunicado durante esse periodo nenhum caso de tremor epizootico
classico;

v M50
d) proibigdo de alimentagdo de animais das espécies ovina e caprina com
farinhas de carne e de ossos ou torresmos provenientes de ruminantes,
tendo essa proibicdo sido aplicada de forma eficaz em todo o terri-
torio do Estado-Membro, por um periodo de pelo menos sete anos;

e) introducdo de ovinos e caprinos e respetivos sémen ¢ embrides pro-
venientes de outros Estados-Membros em conformidade com o dis-
posto no ponto 4.1., alinea b), ou no ponto 4.2;

f) introdugdo de ovinos e caprinos e respetivos sémen e embrides pro-
venientes de paises terceiros em conformidade com o capitulo E ou
capitulo H do anexo IX.

2.2. O estatuto de risco negligenciavel de tremor epizodtico classico do
Estado-Membro ou da zona do Estado-Membro pode ser aprovado em
conformidade com o procedimento referido no artigo 24.°, n.° 2.

O Estado-Membro deve notificar a Comissdo de qualquer alteracdo das
informagdes fornecidas nos termos do ponto 2.1 respeitantes a doenga.

A luz das informagdes comunicadas, o estatuto de risco negligenciavel
aprovado em conformidade com o ponto 2.2, podera ser retirado em
conformidade com o procedimento previsto no artigo 24.°, n.° 2.

VM55
2.3. Os Estados-Membros ou zonas de um Estado-Membro com um risco
negligenciavel de tremor epizodtico classico sdo os seguintes:

— Austria
— Finlandia
— Suécia.

VY M50
3. Programa nacional de controlo para o tremor epizootico classico:

3.1. Um Estado-Membro que tenha um programa nacional obrigatorio de luta
contra o tremor epizodtico classico que abranja todo o seu territorio:

a) poderd submeté-lo a apreciagdo da Comissdo, indicando
nomeadamente:

— a distribui¢do do tremor epizodtico classico no Estado-Membro,

— a justificagdo do programa de controlo nacional, tomando em
considerag@o a importancia da doenca e a relagdo custo/beneficio,

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

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

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

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

b) o programa referido na alinea a) pode ser aprovado se cumprir os
critérios estabelecidos nessa alinea e em conformidade com o proce-
dimento previsto no artigo 24.°, n.° 2; as alteragdes ou as adendas aos
programas apresentados pelos Estados-Membros podem ser aprovadas
em conformidade com o procedimento referido no artigo 24.°, n.° 2.
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3.2. Sdo aprovados os programas nacionais de controlo do tremor epizodtico
dos seguintes Estados-Membros:
— Dinamarca,
— Eslovénia.
v M55

4. Comeércio intra-Unido de ovinos e caprinos e respetivos sémen e embrides
Aplicam-se as seguintes condigdes:
4.1. Ovinos e caprinos:

a) os ovinos e caprinos para reproduc@o destinados a Estados-Membros
que ndo aqueles que apresentam um risco negligenciavel de tremor
epizoodtico cléssico ou que disponham de um programa nacional apro-
vado de controlo do tremor epizodtico devem:

i) ser provenientes de uma exploragdo ou de exploragdes com um
risco negligenciavel ou controlado de tremor epizoodtico classico,
ou

il) ser provenientes de um Estado-Membro ou zona de um
Estado-Membro com um risco negligenciavel de tremor epizoo-
tico classico, ou

iii) no caso de ovinos, ter gendtipo de proteina de prido ARR/ARR,
desde que ndo provenham de uma exploragdo sujeita as restrigoes
previstas no anexo VII, capitulo B, pontos 3 e 4;

b) os ovinos e caprinos para todas as utilizagdes previstas, exceto para o
abate imediato, destinados a Estados-Membros com um risco negli-
genciavel de tremor epizodtico classico ou com um programa nacio-
nal aprovado de controlo do tremor epizodtico devem:

i) ser provenientes de uma explora¢do ou de exploragdes com um
risco negligenciavel de tremor epizodtico classico, ou

ii) ser provenientes de um Estado-Membro ou zona de um
Estado-Membro com um risco negligenciavel de tremor epizoo-
tico classico, ou

iii) no caso de ovinos, ter gendtipo de proteina de prido ARR/ARR,
desde que ndo provenham de uma exploragdo sujeita as restrigoes
previstas no anexo VII, capitulo B, pontos 3 e 4;

c) em derrogagdo ao disposto nas alineas a) e b), os requisitos previstos
nessas alineas ndo se aplicam aos ovinos e caprinos que sdo mantidos
em organismos, institutos ou centros aprovados, tal como definidos
no artigo 2.°, n.° 1, alinea c), da Diretiva 92/65/CEE, e transportados
exclusivamente entre estes;

d) em derrogagdo ao disposto nas alineas a) e b), a autoridade compe-
tente de um Estado-Membro pode autorizar o comércio intra-Unido
de animais que ndo cumpram os requisitos estabelecidos nessas ali-
neas, desde que tenha recebido o consentimento prévio da autoridade
competente dos Estados-Membros de destino dos animais ¢ desde que
os animais cumpram as seguintes condigdes:

i) os animais pertencem a uma raca local em risco de abandono, em
conformidade com artigo 7.°, n.°® 2 e 3, do Regulamento Dele-
gado (UE) n.° 807/2014,

ii) os animais estdo inscritos num livro genealdgico estabelecido e
mantido por uma organizacdo ou associacdo de criadores apro-
vada oficialmente em conformidade com o artigo 5.° da Diretiva
89/361/CEE no Estado-Membro de expedi¢do, ou por um orga-
nismo oficial desse Estado-Membro, € os animais serdo inscritos
num livro genealdgico daquela raga estabelecido e mantido por
uma organizagdo ou associagdo de criadores, oficialmente apro-
vada em conformidade com o artigo 5.° da Diretiva 89/361/CEE
no Estado-Membro de destino, ou por um organismo oficial desse
Estado-Membro,

iii) as organizagdes ou associagdes de criadores ou o organismo ofi-
cial referidos na subalinea ii) realizam um programa de conser-
vagdo da raca no Estado-Membro de expedicdo e no
Estado-Membro de destino,
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iv) os animais ndo provém de uma exploragdo sujeita as restricdes
previstas no anexo VII, capitulo B, pontos 3 e 4,

v

~

apos a entrada dos animais que nd3o cumprem os requisitos esta-
belecidos na alinea a) ou b) na exploragdo recetora no
Estado-Membro de destino, a circulagdo de todos os ovinos e
caprinos dessa exploragdo deve ser restringida em conformidade
com o anexo VII, capitulo B, ponto 3.4, durante um periodo de
trés anos, ou durante um periodo de sete anos se o
Estado-Membro de destino for um Estado-Membro com um risco
negligenciavel de tremor epizo6tico classico ou com um programa
nacional aprovado de controlo do tremor epizodtico.

Em derrogacdo ao primeiro pardgrafo da presente subalinea, essa
restrigdo a circulagdo ndo é aplicavel ao comércio intra-Unido de
animais efetuado em conformidade com as condigdes estabeleci-
das no ponto 4.1, alinea d), da presente seccdo nem a circulagao
em territorio nacional de animais destinados a uma exploragdo na
qual é criada uma raga local em risco de abandono, em confor-
midade com o artigo 7.°, n.° 2 e 3, do Regulamento Delega-
do (UE) n.° 807/2014, desde que a raga seja abrangida por um
programa de conservagdo realizado por uma organizagdo ou as-
sociacao oficialmente aprovada ou reconhecida, em conformidade
com o artigo 5.° da Diretiva 89/361/CEE, ou por um organismo
oficial.

Apos o coméreio intra-Unido ou a circulagdo em territorio nacio-
nal referidos no segundo paragrafo da subalinea v), a circulagdo
de todos os ovinos e caprinos da exploragdo ou exploragdes que
recebem animais transportados ao abrigo desta derrogacdo deve
ser restringida em conformidade com o primeiro e segundo para-
grafos da subalinea v).

4.2. O sémen e os embrides de animais das espécies ovina e caprina devem:

a) ser colhidos de animais que tenham permanecido sem interrup¢io
desde o seu nascimento numa exploracdo ou exploragdes com um
risco negligenciavel ou um risco controlado de tremor epizodtico
classico, exceto se a exploracdo for um centro de colheita de sémen,
desde que este cumpra as condi¢des estabelecidas no ponto 1.3,
alinea c), subalinea iv); ou

b) ser colhidos de animais que tenham permanecido sem interrupgao,
durante os ultimos trés anos anteriores a colheita, numa exploragdo
ou exploragdes que tenham cumprido todas as condigdes estabeleci-
das no ponto 1.3, alineas a) a f) durante trés anos, exceto se a
exploragdo for um centro de colheita de sémen, desde que este cum-
pra as condigdes estabelecidas no ponto 1.3, alinea c), subalinea iv);
ou

c) ser colhidos de animais que tenham permanecido sem interrup¢io
desde o seu nascimento num pais ou zona com um risco negligen-
ciavel de tremor epizodtico classico; ou

d) no caso de sémen de animais da espécie ovina, ser colhido de machos
com o genotipo de proteina de prido ARR/ARR; ou

e) no caso de embrides de animais da espécie ovina, serem portadores
de pelo menos um alelo ARR.

VM50
SECCAO B

Condigées 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.



02001R0999 — PT — 17.05.2017 — 045.001 — 79

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 Gltima 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 doenga.

Y M31
CAPITULO C

Condicoes 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 proibigdo
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 a 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
mortem;

b) Os animais de onde provém os produtos de origem bovina, ovina e caprina
nao 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;

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

CAPITULO D
Condicdes aplicaveis as exportacgoes

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
Y M31

CAPITULO B
Importacio de bovinos
SECCAO 4
Importacdo 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 ¢ com torresmos derivados de
ruminantes ou apds 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
Importagio de um pais ou regido com um risco controlado de EEB

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

a) O pais ou a regido estd 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 proibi¢do 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 apdés a data de entrada em vigor daquela
proibigao.

SECGAO C
Importacido 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 mée 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;
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¢) 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
VM50
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, 7.8 ¢ 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 fungdo 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 e colagénio diferentes dos derivados de peles e couros,
— intestinos tratados.
VY M31

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

As importagdes de produtos de origem animal das espécies bovina, ovina ou
caprina, referidos na secgdo 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 estd 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 negligencidvel de EEB e foram submetidos a inspecc¢des ante
mortem € post mortem;

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

i) os animais nasceram apoés a data de entrada em vigor efectiva da proibigao
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 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
Importaciao de um pais ou regido com um risco controlado de EEB

1. As importagdes de produtos de origem animal das espécies bovina, ovina ou
caprina, referidos na secgdo 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;
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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 namero 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 apoOs 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

Importagdo 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 mortems,
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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,
i) 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 rétulo 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 informagdo 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¢do ndo ¢ obrigatoria.

vM33
5. No caso de intestinos inicialmente provenientes de um pais ou regido com um
risco negligenciavel de EEB, as importagdes de intestinos tratados 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.°, 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 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 ap6s 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
ndo contém e ndo derivam de matérias de risco especificadas, tal como
definidas no anexo V.

VY M50
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 acep¢do 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 e caprina:

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

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, ou alimentos
para animais, na acepgdo do artigo 3.°, n.°® 22 e 25, do Regulamento (CE)
n.° 1069/2009, ou respectivos produtos de base e intermédios;
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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 e colagéneo derivados de matérias diferentes de peles e couros;

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

i) peles e couros frescos, peles e couros tratados,
i) gelatina e colagéneo derivados de peles e couros;
iii) derivados de gorduras.

SECCAO B
Exigéncias de certificacdo sanitaria

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

a) Os subprodutos animais ou produtos animais derivados ndo contém nem
derivam de matérias de risco especificadas nem de carne separada mecanica-
mente obtida a partir de ossos de bovinos, ovinos ou caprinos, excet no caso
de animais nascidos, criados permanentemente e abatidos num pais ou numa
regido classificados como apresentando um risco negligenciavel de EEB por
uma decisdo adotada em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2, e os animais
de onde provém os subprodutos animais ou os produtos derivados ndo foram
abatidos apos atordoamento por injec¢do de gas na cavidade craniana, nem
mortos pelo mesmo método, e ndo foram abatidos por laceragdo do tecido do
sistema nervoso central por meio de um instrumento comprido de forma
cilindrica introduzido na cavidade craniana; ou

b

~

os subprodutos animais ou 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 negligenciavel de EEB por
uma decisdo adoptada em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2.

Para além das alineas a) e b), as importagdes dos subprodutos animais e produtos
derivados referidos na seccdo 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:

c) os ovinos ou caprinos de que estes produtos provém foram mantidos conti-
nuamente, desde o seu nascimento, num pais em que as seguintes condigdes
sdo satisfeitas:

i) o tremor epizodtico classico é de notificagcdo obrigatoria;

ii) estd em funcionamento um sistema de sensibiliza¢do, vigilancia e moni-
torizagao;

iii) aplicam-se medidas oficiais de proibicdo as exploracdes de ovinos ou
caprinos em caso de suspeita de EET ou de confirmagdo do tremor
epizoodtico classico;

iv) os ovinos e caprinos afetados com tremor epizodtico classico sdo mortos e
totalmente destruidos;

<
~

a alimentagdo de animais das espécies ovina e caprina com farinhas de
carne ¢ de 0ssos ou torresmos provenientes de ruminantes foi proibida,
tendo essa proibicdo sido aplicada de forma eficaz em todo o territorio do
pais, por um periodo de pelo menos sete anos;

d) o leite e os produtos a base de leite de ovinos ou caprinos provém de
exploragdes que ndo estdo sujeitas a medidas oficiais de proibicao devido a
uma suspeita de EET;
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e) o leite e os produtos a base de leite de ovinos ou caprinos provém de
exploragdes nas quais nenhum caso de tremor epizoodtico classico foi diag-
nosticado durante os Gltimos sete anos, ou, apds a confirmagdo de um caso de
tremor epizodtico classico:

i) todos os ovinos e caprinos da exploragdo foram mortos e destruidos ou
abatidos, com excec¢do dos carneiros reprodutores do genotipo ARR/ARR,
das fémeas reprodutoras portadoras de pelo menos um alelo ARR e sem
alelo VRQ e outros ovinos portadores de pelo menos um alelo ARR; ou

ii) todos os animais em que o tremor epizodtico classico foi confirmado
foram mortos e destruidos, e a exploragdo tem estado sujeita, pelo menos
durante dois anos desde a confirmagdo do Gltimo caso de tremor epizod-
tico classico, a uma vigilancia reforgada das EET, incluindo a realizagao
de testes com resultados negativos para detetar a eventual presenca de
EET, em conformidade com os métodos laboratoriais enunciados no
anexo X, capitulo C, ponto 3.2, em todos os animais com mais de 18
meses, exceto os ovinos com o gendtipo ARR/ARR que a seguir se
especificam:

— animais que tenham sido abatidos para consumo humano; e

— animais que morreram ou foram abatidos na exploragdo, mas que nao
foram abatidos no dmbito de uma campanha de erradicagdo da doenca.

CAPITULO E
Importacdes de ovinos e de caprinos

Os ovinos e caprinos importados para a Unido devem ser sujeitos a apresentagdo
de um certificado sanitario que ateste que foram mantidos continuamente, desde
0 seu nascimento, num pais em que as seguintes condigdes sdo satisfeitas:

1. o tremor epizootico classico ¢ de notificagdo obrigatoria;

2. estd em funcionamento um sistema de sensibilizagdo, vigilancia ¢ monitoriza-
¢éo;

3. os ovinos e caprinos afetados com tremor epizodtico classico sdo mortos e
totalmente destruidos;

4. a alimentagdo de animais das espécies ovina e caprina com farinhas de carne e
de ossos ou torresmos provenientes de ruminantes foi proibida, tendo essa
proibic@o sido aplicada de forma eficaz em todo o territorio do pais, por um
periodo de pelo menos sete anos;

Para além das condi¢des enumeradas nos pontos 1 a 4, o certificado sanitario
deve atestar que:

5. Em relag@o aos ovinos e caprinos para reproducdo importados para a Unido e
que se destinam a outros Estados-Membros que ndo os que apresentam um
risco negligenciavel de tremor epizodtico classico ou os que dispdem de um
programa nacional de luta contra o tremor epizodtico aprovado enumerados
no ponto 3.2 da sec¢do A do capitulo A do anexo VIII, devem ser cumpridas
as seguintes condigdes:

— o0s ovinos e caprinos importados provém de uma exploragdo ou explora-
¢des que cumpriram as condigdes do ponto 1.3 da secgdo A do capitulo A
do anexo VIII; ou

— sdo ovinos com o gendtipo de proteina de prido ARR/ARR, provenientes
de uma exploragdo em que ndo tenha sido imposta qualquer restrigdo
oficial de deslocagdo, devida a BSE ou ao tremor epizodtico classico
durante os ultimos dois anos.

6. Em relagdo aos ovinos e caprinos destinados a todas as utilizagdes a excecdo
do abate abate imediato importados para a Unido e que se destinam a um
Estado-Membro que apresenta um risco negligenciavel de tremor epizodtico
classico ou que dispde de um programa nacional de luta contra o tremor
epizodtico aprovado enumerado no ponto 3.2 da secgdo A do capitulo A do
anexo VIII, devem ser cumpridas as seguintes condicdes:

— provém de uma exploragdo ou exploragdes que cumpriram as condigdes
do ponto 1.2 da seccdo A do capitulo A do anexo VIII; ou

— sdo ovinos com o genétipo de proteina de prido ARR/ARR, provenientes
de uma exploragdo em que ndo tenha sido imposta qualquer restrigdo
oficial de deslocagdo, devida a BSE ou ao tremor epizodtico classico
durante os ultimos dois anos.
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CAPITULO F

Importacio de produtos de origem animal derivados de cervideos de criaciao
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 € do Conselho, derivados de cervideos
de criagdo, os certificados sanitarios devem ser acompanhados de uma decla-
ragdo assinada pela autoridade competente do pais produtor, com a seguinte
redacc¢ao:

«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 diagnostico reco-
nhecido pela autoridade competente com vista a detectar a doenga emaciante
cronica, com resultados negativos, ndo sendo derivado de animais provenien-
tes de efectivos em que a presenca da doenga emaciante cronica tenha sido
confirmada ou dela oficialmente se suspeite.».

2. Sempre que se importar para a Comunidade, a partir do Canadd 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 redacgdo:

«Este produto contém ou ¢é derivado exclusivamente de carne, excluindo
miudezas e espinal medula, de cervideos selvagens que foram examinados
por histopatologia, imuno-histoquimica ou outro método de diagnostico 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.».
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CAPITULO H
Importacio de sémen e embrides de ovinos e caprinos

O sémen e os embrides de ovinos e caprinos importados para a Unido deverdo
estar sujeitos a apresentagdo de um certificado sanitario que comprove que os
animais:

1. foram mantidos continuamente, desde o seu nascimento, num pais em que as
seguintes condi¢des sdo satisfeitas:

i) o tremor epizodtico classico ¢ de notificagdo obrigatoria;

i) estd em funcionamento um sistema de sensibilizagdo, vigilancia e moni-
torizagao;

iii) os ovinos e caprinos afetados com tremor epizodtico classico sdo mortos e
totalmente destruidos;

iv) a alimentacdo de animais das espécies ovina e caprina com farinhas de
carne ¢ de ossos ou torresmos provenientes de ruminantes foi proibida,
tendo essa proibicdo sido aplicada de forma eficaz em todo o territorio do
pais, por um periodo de pelo menos sete anos;

2. foram mantidos continuamente, durante os 0ltimos trés anos anteriores a
colheita de sémen ou de embrides exportados, numa exploragdo ou explora-
¢des que tenham satisfeito, nos tultimos trés anos, pelo menos, todos os
requisitos estabelecidos no ponto 1.3, alineas a) a f), da section A do
capitulo A do anexo VIII, ou:

i) no caso de sémen de ovinos, ser recolhido de machos com o genoétipo de
proteina de prido ARR/ARR;

VY MS51
ii) no caso de embrides de ovinos, os embrides serem portadores de pelo
menos um alelo ARR.
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ANEXO X

LABORATORIOS DE REFERENCIA, AMOSTRAGEM E METODOS
LABORATORIAIS

CAPITULO A

Laboratorios nacionais de referéncia

1. O laboratorio nacional de referéncia designado deve:

a) dispor de instalagdes e peritos que lhe permitam, em qualquer ocasido, em
especial desde as primeiras manifestacdes da doenga, determinar o tipo e a
estirpe do agente da EET e confirmar os resultados obtidos pelos labora-
torios oficiais de diagnostico. Se ndo puder identificar a estirpe do agente,
o laboratorio deve adotar um procedimento para transferir a identificagido
da estirpe para o laboratério de referéncia da UE;

b

~

verificar os métodos de diagnostico utilizados nos laboratorios oficiais de
diagndstico;

c) ser responsavel pela coordenag@o das normas e métodos de diagnostico do
respetivo Estado-Membro. Para esse efeito:

— pode fornecer reagentes para fins de diagndstico aos laboratorios ofi-
ciais de diagnostico,

— deve proceder ao controlo de qualidade de todos os reagentes de diag-
nostico 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 confirmagdo dos resultados obtidos nos laboratorios
de diagnostico;

d

=

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

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

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

Austria: Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit
GmbH (AGES) Institut fiir veterindirmedizinische Un-
tersuchungen

Robert Koch Gasse 17

A-2340 Modling

Bélgica: CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et
Agrochimiques, Centrum voor Onderzoek in Dierge-
neeskunde en Agrochemie, Veterinary and Agroche-
mical Research Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles
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Bulgaria: HaumoHanen TuarHOCTHYEH HAy4YHOM3CIIEIOBATEICKA
BeTepUHApHOMEIMIMHCKH MHCTHTYT «IIpod. -p
T'eopru IlaBnos»

Haumonanua pedepentHa naboparopus «TpaHcmu-
CHBHH CIOHT'H(OPMHH EHIIE(DATONaTH»

oyn. «Ilenyo CnaseiikoBy 15

Codus 1606

(National Diagnostic Veterinary Research Institute
«Prof. Dr. Georgi Pavlov», National Reference Labo-
ratory for Transmissible Spongiform Encephalopat-
hies, 15 Pencho Slaveykov Blvd., 1606 Sofia)

Croacia: Hrvatski veterinarski institut
Savska Cesta 143
10000 Zagreb

Chipre: State Veterinary Laboratories
Veterinary Services
CY-1417 Athalassa

Nicosia

Republica Checa: Statni veterinarni ustav Jihlava (State Veterinary Ins-
titute Jihlava)

National Reference Laboratory for BSE and Animal
TSEs

Rantifovska 93

586 05 Jihlava

Dinamarca: Veterinrinstituttet

Danmarks Tekniske Universitet

Biilowsvej 27

DK-1870 Frederiksberg C

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

Estonia: Veterinaar- ja Toidulaboratoorium (Estonian Veteri-
nary 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

Franga: ANSES-Lyon, Unit¢ MND
31, avenue Tony Garnier
69 364 LYON CEDEX 07

Alemanha: Friedrich-Loeffler-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)

Tébornok 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

1-10154 Torino

Letonia: Institute of Food Safety, Animal Health and
Environment (BIOR)

Lejupes Str. 3

Riga LV 1076

Lituania: National Food and Veterinary Risk Assessment Ins-
titute

J. Kairiukscio str. 10

LT-08409 Vilnius

Luxemburgo: CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et
Agrochimiques, Centrum voor Onderzoek in Dierge-
neeskunde en Agrochemie, Veterinary and Agroche-
mical 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

Polonia: Panstwowy Instytut Weterynaryjny (PIWet)
24-100 Putawy
al. Partyzantow 57

Portugal: Setor diagnostico EET

Laboratorio de Patologia

Unidade Estratégica de Investigacdo e Servicos de
Produgdo ¢ Satde Animal

Instituto Nacional de Investigagdo Agraria e Veteri-
naria Rua General Morais Sarmento

1500-311 Lisboa

Roménia: Institutul de Diagnostic si Sdndtate Animala (Institute
for Diagnosis and Animal Health)

Department of Morphology

Strada Dr. Staicovici nr. 63, 5

Bucuresti 050557

Eslovaquia: State Veterinary Institute Zvolen
Pod drahami 918
SK-960 86, Zvolen

Eslovénia: University of Ljubljana, Veterinary faculty
National Veterinary Institute

Gerbiceva 60

SI-1000 Ljubljana

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
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CAPITULO B
Laboratério de referéncia da UE
1. O laboratoério 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. S@o os seguintes os deveres e fun¢des do laboratorio de referéncia da UE:

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

— armazenagem ¢ fornecimento de tecidos correspondentes que conte-
nham os agentes de EET, para o desenvolvimento ou produgdo de
testes diagnosticos ou para a caracterizagdo das estirpes dos agentes
de EET,

— fornecimento de soros normalizados e de outros reagentes de referéncia
aos laboratorios nacionais de referéncia com vista a normalizagdo dos
testes e reagentes utilizados nos Estados-Membros,

— criagdo e conservagdo de uma série de tecidos correspondentes que
contenham os agentes das EET e respetivas estirpes,

— organizagdo periddica de testes comparativos dos procedimentos de
diagnodstico das EET e de determinagdo do genoétipo da proteina do
prido em ovinos ao nivel da UE,

— recolha e confronto dos dados e informagdes relativos aos métodos de
diagnoéstico utilizados e aos resultados dos testes efetuados na UE,

— caracterizagdo dos isolados de agentes de EET através dos métodos
mais atualizados, por forma a aprofundar o conhecimento da epidemio-
logia 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 doengas de prides, para
que sejam possiveis diagnosticos diferenciais rapidos,

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

b

=~

apoio ativo do diagnostico de surtos de EET nos Estados-Membros, atra-
vés do estudo de amostras provenientes de animais infetados por EET
enviadas para confirmagdo do diagnostico, caracterizagdo e estudos epide-
miologicos;

¢) promogdo da formagdo e atualizagdo de peritos em diagnostico laboratorial,
com vista a harmonizagdo das técnicas de diagnostico em toda a UE.

CAPITULO C
Amostragem e analises laboratoriais
1.  Amostragem

A colheita de amostras destinadas a exame para dete¢ao da presenga de uma
EET deve ser efetuada de acordo com os métodos e protocolos estabeleci-
dos na tltima edi¢do do Manual de Testes de Diagnostico 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 utilizagdo de métodos e de proto-
colos de amostragem em conformidade com as diretrizes emitidas pelo
laboratorio de referéncia da UE.
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Em particular, a autoridade competente deve colher os tecidos apropriados,
de acordo com os conselhos cientificos disponiveis e as diretrizes do labo-
ratorio 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 rapido. Se o resultado for positivo ou incon-
clusivo, os tecidos residuais devem ser submetidos a um teste de confirma-
¢do e ser subsequentemente tratados de acordo com as diretrizes do labo-
ratorio de referéncia da UE sobre testes discriminatérios e classificagdo —
«TSE strain characterisation in small ruminants: A technical handbook for
National Reference Laboratories in the EUy.

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

2. Laboratérios

As analises laboratoriais relativas as EET devem ser efetuadas em labora-
torios oficiais de diagnostico designados para esse efeito pela autoridade
competente.

3. Meétodos e protocolos
3.1. Andalises laboratoriais para deteg¢do da presenga de EEB nos bovinos
a) Casos suspeitos
As amostras de bovinos enviadas para analises laboratoriais nos termos
do disposto no artigo 12.°, n.° 2, devem ser imediatamente submetidas a
exames de confirmagdo, recorrendo a pelo menos um dos seguintes
métodos e protocolos estabelecidos na ultima edigdo do Manual:
i) método imunohistoquimico (IHC),

ii) Western blot,

iii) demonstrac@o das estruturas fibrilares caracteristicas por microscopia
eletronica,

iv) exame histopatologico,

v

~

combinacdo de testes rapidos, tal como se estabelece no terceiro
paragrafo.

Se os resultados do exame histopatologico forem inconclusivos ou ne-
gativos, os tecidos devem ser submetidos a novo exame realizado se-
gundo um dos outros métodos e protocolos de confirmagao.

Os testes rapidos 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 laboratorio de referéncia da UE — «OIE rules for the official con-
firmation of BSE in bovines (based on an initial reactive result in an
approved rapid test) by using a second rapid testy — desde que:

i) a confirmagdo se efetue num laboratorio nacional de referéncia para
as EET, e

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

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

— seja diferente do teste usado na despistagem primaria, e

iv) se o primeiro teste for um teste rapido Western blot, o resultado do
mesmo deve ser documentado e a imagem da membrana apresen-
tada ao laboratdrio 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 outros métodos de confirmacao; se, para esse efeito,
se usar o exame histopatoldgico 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 confirmagéo.
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Se o resultado de um dos exames de confirmagdo referidos nas alineas 1)
a v) do primeiro pardgrafo for positivo, o animal serd considerado um
caso positivo 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, devem ser submetidas a
um teste rapido.

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

i) método imunohistoquimico (IHC),
ii) Western blot,

iii) demonstracdo das estruturas fibrilares caracteristicas por microsco-
pia eletronica,

iv) exame histopatologico,

v) combinagdo de testes rapidos, tal como se estabelece no quarto
paréagrafo.

Se os resultados do exame histopatologico forem inconclusivos ou ne-
gativos, os tecidos devem ser submetidos a novo exame realizado se-
gundo um dos outros métodos e protocolos de confirmagao.

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 diretrizes do laboratdrio 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 testy — desde que:

i) a confirmagdo se efetue num laboratorio nacional de referéncia para
as EET, e

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

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

— seja diferente do teste usado na despistagem primaria, e

iv) se o primeiro teste for um teste rapido Western blot, o resultado do
mesmo deve ser documentado e a imagem da membrana apresen-
tada ao laboratorio 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 outros 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 serd considerado caso positivo de EEB se o resultado do
teste rapido for inconclusivo ou positivo e se pelo menos um dos
exames de confirmagdo referidos nas alineas i) a v) do segundo para-
grafo for positivo.

c) Analises suplementares aos casos positivos de EET

As amostras de todos os casos positivos de BSE devem ser enviadas
para um laboratorio, designado pela autoridade competente, que tenha
participado com sucesso no teste de proficiéncia mais recente organi-
zado pelo laboratério de referéncia da UE para testes discriminatorios
de casos confirmados de BSE, onde serdo novamente testadas em con-
formidade com os métodos e os protocolos estabelecidos no método do
laboratorio 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).
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3.2. Andlises laboratoriais para dete¢do da presen¢a de EET nos ovinos e
caprinos

a) Casos suspeitos

As amostras de ovinos e caprinos enviadas para analises laboratoriais
nos termos do disposto no artigo 12.°, n.° 2, devem ser imediatamente
submetidas a exames de confirmagdo, recorrendo a pelo menos um dos
seguintes métodos e protocolos estabelecidos na ultima edigdo do Ma-
nual:

i) método imunohistoquimico (IHC),
ii) Western blot,

iii) demonstragdo das estruturas fibrilares caracteristicas por microsco-
pia eletronica,

iv) exame histopatoldgico.

Se os resultados do exame histopatologico forem inconclusivos ou ne-
gativos, os tecidos devem ser submetidos a novo exame realizado se-
gundo 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.

Se o resultado do teste rapido usado na despistagem primaria de casos
suspeitos for positivo ou inconclusivo, a amostra deve ser submetida a
analise através de um dos exames de confirmagao referidos nas alineas
i) a iv) do primeiro paragrafo. Se, para esse efeito, se usar o exame
histopatolégico 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, o animal serd considerado
um caso positivo de EET e devem efetuar-se analises suplementares, tal
como se refere na alinea c).

b) Vigilancia das EET

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

Se o resultado do teste rapido for inconclusivo ou positivo, os tecidos
amostrados devem ser imediatamente enviados a um laboratdrio oficial
para exames de confirmagdo por histopatologia, imunohistoquimica,
Western blotting ou demonstragdo das estruturas fibrilares caracteristicas
por microscopia eletronica, como referido na alinea a). Se os resultados
do exame de confirmagdo 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 confirmagdo for positivo, o animal
sera considerado um caso positivo de EET e devem efetuar-se analises
suplementares, tal como se refere na alinea c).

c) Anéalises suplementares aos casos positivos de EET

i) Andlise molecular primaria com um método de Western blotting
discriminatorio

As amostras provenientes de casos clinicamente suspeitos ¢ de ani-
mais submetidos a testes em conformidade com o disposto no
anexo III, capitulo A, parte II, pontos 2 e 3, consideradas casos
positivos de EET mas ndo de tremor epizodtico atipico na sequéncia
das analises referidas nas alineas a) ou b), ou que exibam caracte-
risticas consideradas pelo laboratério examinador como merecedoras
de investigacdo, devem ser analisadas, utilizando um método de
Western blotting discriminatério constante das diretrizes do labora-
torio de referéncia da UE, por um laboratorio oficial de diagndstico
designado pela autoridade competente que tenha participado com
sucesso no teste de proficiéncia mais recente organizado pelo labo-
ratorio de referéncia da UE para esse método.
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ii) Analise molecular secundaria com métodos adicionais de analise
molecular

Os casos de EET em que ndo possa excluir-se a presenca de EEB,
em conformidade com as diretrizes emitidas pelo laboratorio de
referéncia da UE, através da analise molecular primaria referida
em i), devem ser imediatamente remetidos para o laboratorio de
referéncia da UE, juntamente com todas as informagdes relevantes
disponiveis. As amostras devem ser submetidas a investigacdo e
confirmagdo suplementares utilizando pelo menos um método alter-
nativo, diferente imunoquimicamente do método de analise molecu-
lar primaria, dependendo do volume e da natureza do material em
causa, como descrito nas diretrizes do laboratorio de referéncia da
UE. As analises suplementares devem ser realizadas nos seguintes
laboratodrios aprovados para o método relevante:

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de l'alimentation, de l'envi-
ronnement et du travail

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex

Commissariat a I'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 laboratorio de referéncia da
UE, assistido por um painel de peritos denominado Grupo de Peri-
tos em Caracterizag@o de Estirpes (STEG — Strain Typing Expert
Group), que incluirda um representante do laboratério nacional de
referéncia relevante. A Comissdo deve ser imediatamente informada
acerca das conclusdes dessa interpretacgéo.

iii) Bioensaio em ratos

As amostras que indiquem a presenca de EEB e as que tenham
resultados inconclusivos, no seguimento da analise molecular secun-
daria, devem ser analisadas novamente através de um bioensaio em
ratos, para confirmacdo final. A natureza ou a quantidade do ma-
terial disponivel podem influenciar o desenho do bioensaio, que
sera aprovado, caso a caso, pelo laboratorio de referéncia da UE,
assistido pelo STEG. Os bioensaios devem ser efetuados pelo labo-
ratorio de referéncia da UE ou por laboratorios por este designados.

Os resultados serdo interpretados pelo laboratorio de referéncia da
UE, assistido pelo STEG. A Comissao deve ser imediatamente
informada acerca das conclusdes dessa interpretagao.

3.3. Andalises laboratoriais para dete¢do da presen¢a 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 presenga 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
imunohistoquimicos, Western blotting, demonstragdo das estruturas fibrila-
res caracteristicas por microscopia eletronica ou outros métodos destinados
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a detetar a forma da proteina prionica associada a doenca. Em qualquer
caso, se o exame histopatoldgico inicial for negativo ou inconclusivo sera
necessario efetuar pelo menos outra analise laboratorial. Caso se esteja face
a primeira ocorréncia da doenga, devem ser efetuados pelo menos trés
exames diferentes com resultados positivos.

Em especial, se se suspeitar da existéncia de EEB numa espécie que ndo a
bovina, os casos devem ser remetidos ao laboratorio de referéncia da UE,
assistido pelo STEG, para caracterizagdo complementar.

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);

— Imunodoseamento «em sanduiche» para detegdo do PrPRes (protocolo
de ensaio curto) apds desnaturagao e concentragao (teste rapido Bio-Rad
TeSeE SAP);

— Imunodoseamento em microplacas (ELISA) para detegdo 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 PrPSc e de um anticorpo monoclonal de detegdo orien-
tado 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 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 PrPSc bovino (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test
Kit).

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 das EET em ovinos e
caprinos:

— Imunodoseamento «em sanduiche» para detegdo do PrPRes (protocolo
de ensaio curto) apds desnaturagdo e concentracdo (teste rapido Bio-Rad
TeSeE SAP);

— Imunodoseamento «em sanduiche» para detegdo do PrPRes com o kit de
detecdo TeSeE Sheep/Goat ap6s desnaturag@o e concentragdo com o kit
de purificagdo TeSeE Sheep/Goat (teste rapido Bio-Rad TeSeE Sheep/
/Goat);

— Imunodoseamento com utilizagdo de um polimero quimico para a cap-
tura seletiva do PrPSc e de um anticorpo monoclonal de detegdo orien-
tado para as regides conservadas da molécula PrP (HerdChek
BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Laboratories));

VY M56
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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 laboratorio de referéncia
da UE e que garanta que o desempenho do teste ndo se altera. Os produ-
tores devem fornecer os protocolos dos testes ao laboratorio de referéncia
da UE.
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As alteragdes aos testes rapidos ou aos protocolos dos testes s6 podem ser
feitas apos notificacdo prévia ao laboratorio de referéncia da UE 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 laboratdrios nacionais de referéncia.

5.  Testes alternativos
(Por definir)
VY M31



