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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 26 de Junho de 1964

relativa a problemas de fiscalizacio sanitiria em matéria de
comércio intracomunitario de animais das espécies bovina e suina

(64/432/CEE)

O CONSELHO DA COMUNIDADE ECONOMICA EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Econéomica Eu-
ropeia e, nomeadamente, os seus artigos 43.° ¢ 100.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social (3),

Considerando que o Regulamento n.° 20 do Conselho que estabelece a
institui¢do gradual de uma organizagdo comum de mercado no sector da
carne de suino (°) esta ja a ser aplicado e que estd previsto um regula-
mento similar para o sector da carne de bovino e que estes regulamentos
dizem igualmente respeito ao comércio de animais vivos;

Considerando que el Reglamento n.° 20 substitui as multiplas medidas
tradicionais de protec¢do na fronteira por um sistema uniforme destina-
do, nomeadamente, a facilitar o comércio intracomunitario; que o regu-
lamento previsto para a carne de bovino, tem igualmente por objectivo
eliminar os obstaculos a este comércio;

Considerando que a aplicacdo dos regulamentos acima mencionados nao
tera os efeitos esperados enquanto o comércio intracomunitario de ani-
mais das espécies bovina e suina se encontrar entravado pelas dispari-
dades existentes nos Estados-membros em matéria de prescri¢des sani-
tarias;

Considerando que ¢ necessario, a fim de eliminar essas disparidades,
tomar medidas, no dmbito da politica agricola comum e paralelamente
aos regulamentos ja adoptados ou em preparacdo no que diz respeito a
instituicdo gradual da organizagdo comum de mercado; que é necessa-
rio, portanto, proceder a uma aproximacdo das disposi¢des dos
Estados-membros em matéria de fiscalizagdo sanitaria;

Considerando que o direito que os Estados-membros tém, por forga do
artigo 36.° do Tratado, de continuar a manter proibi¢des ou restrigoes a
importacdo, a exportacdo ou ao transito, justificadas por razdes de pro-
teccdo da saude e da vida das pessoas e dos animais, ndo anula, con-
tudo, para os Estados-membros, a obrigacdo de realizar a aproximagio
das disposi¢cdes em que essas proibigdes e restricdes se baseiam, na
medida em que as disparidades entre essas disposi¢des constituem en-
traves a implementacdo e ao funcionamento da politica agricola comum;

(") JO n.° 61 de 19. 4. 1963, p. 1254/63.
(® JO n.° 1977/64 de 29. 7. 1964, p. 2009/64.
(®) JO n.° 30 de 20. 4. 1962, p. 945/62.
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Considerando que, no ambito dessa aproximagdo, ¢ necessario impor ao
pais expedidor a obrigagdo de assegurar que os bovinos e suinos de
criacdo, de rendimento ou de abate destinados ao comércio intracomu-
nitario, os locais de proveniéncia e de embarque desses animais, e ainda
os meios de transporte utilizados satisfagam certas condi¢des de fisca-
lizacdo sanitaria, a fim de garantir que esses animais ndo constituam
uma fonte de propagagdo de doengas contagiosas;

Considerando que, para que os Estados-membros possam ter garantias
no que diz respeito ao cumprimento destas condi¢des, ¢ necessario
prever a emissdo, por um veterinario oficial, de um certificado de ins-
pecgdo veterindria que acompanhe os animais até ao local de destino;

Considerando que os Estados-membros devem dispor da faculdade de
recusar a introdu¢do de bovinos e suinos no seu territorio, quando se
constate que estdo afectados ou haja suspeita de estarem afectados por
uma doenga contagiosa, quando, sem estarem afectados, possam propa-
gar essa doenca ou, por fim, quando ndo satisfagam as disposi¢des
comunitarias em matéria de policia sanitaria;

Considerando que ndo se justifica permitir aos Estados-membros que
recusem a introdu¢do de bovinos e suinos no seu territorio por razoes
que ndo sejam de policia sanitaria e que, por conseguinte, se ndo houver
razdes em contrario e se o expedidor ou o seu representante o requere-
rem, ¢ necessario permitir-lhe reexpedir os animais para o pais
expedidor;

Considerando que, para permitir aos interessados apreciar as razdes que
estiveram na base de uma proibicdo ou de uma restrigdo, importa que
esses motivos sejam levados ao conhecimento do expedidor ou do seu
mandatario, assim como ao da autoridade central competente do pais
expedidor;

Considerando que, no caso de surgir qualquer litigio sobre o funda-
mento de uma proibicdo ou restricdo entre o expedidor e a autoridade
do Estado-membro destinatario, convém dar ao expedidor, a possibili-
dade de pedir o parecer de um perito veterinario, escolhido de uma lista
estabelecida pela Comisséo;

Considerando que, em certos casos e para certas categorias de animais,
¢ possivel flexibilizar as disposi¢des gerais previstas na presente direc-
tiva, sem correr riscos no plano sanitario, permitindo que sejam conce-
didas derrogacdes gerais ou especiais pelos Estados-membros destinata-
rios;

Considerando que, para certos dominios em que se colocam problemas
especiais, a aproximacdo das disposigdes dos Estados-membros s6 pode
ser realizada depois de um estudo mais aprofundado;

Considerando que deve ser previsto um processo de alteragdo simplifi-
cado para os Anexos B a D, uma vez que as regras que neles figuram
sdo de caracter técnico e estdo sujeitas a evolucdo; que ¢ indicado por
conseguinte, confiar a Comissdo o encargo de proceder a tais alteragoes,
apos consulta aos Estados-membros,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:
V M42
Artigo 1.°
A presente directiva ¢ aplicadvel ao comércio intracomunitario de bovinos e

de suinos com excepcdo dos suinos selvagens, definidos na alinea e) do
artigo 2.° da Directiva 80/217/CEE ('), sem prejuizo do disposto

(") JO n.° L 47 de 21. 2. 1980, p. 11. Directiva com a ultima redac¢do que lhe
foi dada pela Decisdo 93/384/CEE (JO n.° L 166 de 8. 7. 1993, p. 34).
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nas  Directivas  80/215/CEE ('),  85/511/CEE,  88/407/CEE (),
89/608/CEE (),  90/425/CEE,  90/429/CEE (),  90/667/CEE (),
91/496/CEE, 91/628/CEE (¢), 92/102/CEE, 92/119/CEE (7) e na Decisdo
90/424/CEE (8).

Artigo 2.°

1. Sédo aplicaveis as definicdes dadas no artigo 2.° da Directiva
90/425/CEE e na Directiva 91/628/CE.

2. Além disso, para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) Efectivo: animal ou conjunto de animais mantidos numa exploragdo
[na acepcdo da alinea b) do artigo 2.° da Directiva 92/102/CEE]
como unidade epidemiologica; se existir mais do que um efectivo
numa explorac¢do, devem formar uma unidade distinta com o mesmo
estatuto sanitario;

b) Animal para abate: bovino (incluindo as espécies Bison bison, ¢
Bubalus bubalus ou porcino destinado a um matadouro ou a um
mercado a partir do qual s6 pode ser transportado para efeitos de
abate;

¢) Animal para reprodug¢do ou produgdo: bovino (incluindo as espé-
cies Bison bison e Bubalus bubalus) ou suino ndo abrangido pela
alinea b), destinado a reproducdo, a producdo de leite ou de carne, a
trabalhar como animal de tiro, ou a exposi¢des ou concursos com
excepcdo dos animais que participem em acontecimentos culturais e
desportivos;

d) Efectivo bovino oficialmente indemne de tuberculose: efectivo bo-
vino que satisfaz as condi¢des definidas na M43 secgdo I, pontos
1 e 2 do anexo A «;

e) Estado-membro ou regido de um Estado-membro oficialmente in-
demne de tuberculose: Estado-membro ou parte de um
Estado-membro que satisfaz as condi¢cdes definidas na
» M43 secgdo I, pontos 4 e 5 do Anexo A «;

f) Efectivo bovino oficialmente indemne de brucelose. efectivo bovino
que satisfaz as condi¢des definidas na »M43 secgdo II, pontos 1 e
2 do Anexo A «;

g) Regido oficialmente indemne de brucelose: regido de um
Estado-membro que satisfaz as condi¢des definidas na secgdo II,
pontos 7, 8 € 9, do anexo A;

h) Estado-membro oficialmente indemne de brucelose: Estado-membro
que satisfaz as condigdes definidas na »M43 sec¢do II, pontos 7, 8
e 9 do anexo A «;

(") JO n.° L 47 de 21. 2. 1980, p. 4. Directiva com a dltima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 91/687/CEE (JO n.° L 377 de 31. 12. 1991, p. 16).

(®) JO n.° L 194 de 22. 7. 1988, p. 10. Directiva com a ultima redacgdo que lhe
foi dada pela Directiva 93/60/CEE (JO n.° L 186 de 28. 7. 1993, p. 28).

(®) JO n.° L 351 de 2. 12. 1989, p. 34.

(*) JO n.° L 224 de 18. 8. 1990, p. 62. Directiva com a ultima redacgdo que lhe
foi dada pelo Acto de Adesdo de 1994.

(®) JO n.° L 363 de 27. 12. 1990, p. 51. Directiva com a ultima redac¢do que lhe
foi dada pelo Acto de Adesdo de 1994.

(®) JO n.° L 340 de 11. 12. 1991, p. 17. Directiva com a ultima redacgdo que lhe
foi dada pela Directiva 95/29/CEE (JO n.° L 148 de 30. 6. 1995, p. 52).

(7) JO n.° L 355 de 5. 12. 1992, p. 32. Directiva com a ultima redacgdo que lhe
foi dada pelo Acto de Adesdo de 1994.

(®) JO n.° L 224 de 18. 8. 1990, p. 19. Decisdo com a tultima redac¢do que lhe
foi dada pela Decisdao 94/370/CE (JO n.° L 168 de 2. 7. 1994, p. 31).
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i) Efectivo bovino indemne de brucelose: efectivo bovino que satisfaz
as condi¢oes definidas na M43 seccdo II, pontos 4 ¢ 5 do
anexo A «;

J)  Efectivo oficialmente indemne de leucose bovina enzodtica: efectivo
que satisfaz as condi¢des definidas na capitulo I, partes A e B, do
anexo D;

k) Estado-membro ou regido indemne de leucose bovina enzodtica:
regido ou Estado-membro que satisfaz as condigdes definidas
no M43 capitulo I, partes E e F, do anexo D «;

1) Veterindrio oficial: o veterinario designado pela autoridade central
competente;

m) Veterindrio autorizado: veterinario aprovado pela autoridade veteri-
naria competente de acordo com o disposto no n.° 4, alinea b), do
artigo 14.%

n) Doencas de comunica¢do obrigatoria: as doencas referidas na
alinea i) do anexo E (I);

0) Centro de agrupamento: qualquer local, incluindo exploragdes, cen-
tros de recolha e mercados, onde sdo agrupados bovinos e suinos
provenientes de diferentes exploragdes de origem com vista a cons-
tituicdo de lotes de animais destinados ao comércio. Estes centros de
agrupamento devem ser aprovados para fins comerciais e satisfazer
as exigéncias estabelecidas no artigo 11.°;

p) Regido: a parte do territério de um Estado-membro cuja superficie
seja de pelo menos 2 000 km? e sujeita a inspeccio pelas autorida-
des competentes e que inclui pelo menos uma das seguintes regides
administrativas:

— Bélgica: provinceprovincie,
Alemanha: Regierungsbezirk,
Dinamarca: amt ou ilha,
Franca: département,
Italia: provincia,
Luxemburgo: —,
Paises Baixos: rvv-kring,
Reino Unido: Inglaterra, Pais de Gales e Irlanda do Norte:

county; Escocia: district ou island area,
Irlanda: county,
Grécia: VOouOG,
Espanha: provincia,
Portugal: continente: distrito; outras partes do territo-
rio portugués: regido auténoma,
Austria: Bezirk,
Suécia: ian,
Finlandia: l44ni/idn,
VA4

Republica Checa: kraj,
Estonia: maakond,
Chipre: emapyio (distrito),
Letonia: rajons,
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— Lituénia: apskritis,
— Hungria: megye,
— Malta: —,

— Polénia: powiat,
— Eslovénia: obmocje,
— Eslovaquia: kraj,
— Bulgaria: obuacr,
— Roménia: judet,
— Croécia: Zupanija;

q) Comerciante: pessoa singular ou colectiva que compra e vende,
directa ou indirectamente, animais para fins comerciais, que tem
uma rotagdo regular desses animais, que, no prazo maximo de 30
dias a contar da aquisi¢do dos animais, os revende ou transfere das
primeiras instalagdes para outras que ndo sdo da sua propriedade,
que se encontra registada e que satisfaz as condi¢des estabelecidas
no artigo 13.°

Artigo 3.°

1. Cada Estado-membro assegurara que apenas sejam enviados a
partir do seu territorio para o territorio de outro Estado-membro os
animais que satisfagam as condigdes pertinentes, definidas na presente
directiva.

2. Os bovinos e suinos abrangidos pela presente directiva devem:
a) Ser sujeitos:
— a um controlo de identidade e
— a um exame clinico nas 24 horas anteriores a partida realizado
por um veterinario oficial, ndo apresentando qualquer sinal cli-
nico de doenga;

b) Ser provenientes de uma exploracdo ou de uma area que ndo seja
objecto, por motivos sanitarios, de qualquer proibigdo ou restricdo
que afecte as espécies em questdo, de acordo com a legislagdo
comunitaria e/ou nacional;

¢) Ser identificados como previsto na Directiva 92/102/CEE;

d) Ser identificados como previsto na Directiva 92/102/CEE, no caso

dos animais da espécie suina, e como previsto no Regulamento (CE)
n.° 1760/2000, no caso dos animais da espécie bovina;

e) Satisfazer o disposto nos artigos 4.° ¢ 5.°

Artigo 4.°

1. Os bovinos e suinos abrangidos pela presente directiva ndo devem,
em momento algum, desde a saida da exploracdo de origem até a
chegada ao local de destino noutro Estado-membro, ter estado em
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contacto com outros animais artiodactilos que ndo tenham o mesmo
estatuto sanitario.

2. Os bovinos e suinos abrangidos pela presente directiva devem ser
transportados em meios de transporte que satisfagam o disposto na Direc-
tiva 91/628/CEE e as disposi¢des adicionais previstas no artigo 12.°

3. As regras que regem as condigdes de aprovagdo dos locais onde
pode ser efectuada a limpeza e desinfeccdo serdo determinadas de
acordo com o mecanismo previsto no artigo 17.°

Artigo 5.°

1.  Durante o transporte para o local de destino, os bovinos e suinos
abrangidos pela presente directiva devem ser acompanhados de um
» M43 certificado sanitdrio conforme com o modelo aplicavel, (1 ou
2) constante do anexo F <. O certificado consistira numa unica folha
ou, NOs casos em que seja necessaria mais que uma folha, devera ser
constituido de maneira a que todas as folhas fagam parte de um con-
junto integrado e indivisivel, e deve conter um numero de série. Deve
ser emitido no dia da inspecg@o sanitaria, pelo menos numa das linguas
oficiais do pais de destino. O certificado sera valido durante 10 dias a
contar da data da inspec¢@o sanitaria.

2. As inspeccdes sanitarias para a emissdo do certificado sanitario
(incluindo as garantias adicionais) para uma remessa de animais podem
ter lugar na exploracdo de origem ou num centro de agrupamento. Para
o efeito, a autoridade competente velara por que os certificados sanita-
rios sejam estabelecidos pelo veterinario oficial apds as inspecgoes,
visitas e controlos previstas pela presente directiva.

Todavia, no que se refere:

a) Aos animais provenientes de centros de agrupamento aprovados,
esse certificado pode ser estabelecido:

— com base no documento oficial relativo as informagdes necessa-
rias preenchido pelo veterinario oficial responsavel pela explora-
¢do de origem ou

— com base no »M43 certificado conforme com o modelo apli-
cavel (1 ou 2) reproduzido no anexo F <« e cujas partes A ¢ B
serdo devidamente preenchidas e comprovadas pelo veterindrio
oficial responsavel pela exploragdo de origem;

b) Aos animais provenientes de uma explorac¢do qualificada nos termos
da rede prevista no artigo 14.°, esse certificado pode ser
estabelecido:

— com base no documento oficial relativo as informagdes necessa-
rias preenchido pelo veterinrio autorizado responsavel pela ex-
ploragdo de origem ou

— com base no M43 certificado conforme com o modelo apli-
cavel (1 ou 2) reproduzido no anexo F < e cujas partes A ¢ B
serdo devidamente preenchidas e comprovadas pelo veterindrio
autorizado responsavel pela exploragdo de origem.

Na mesma ocasido, o veterinario oficial garantira, se necessario, o res-
peito das garantias adicionais previstas pela legislagdo comunitaria.
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3. O veterinario oficial responsavel pelo centro de agrupamento rea-
lizara todas as verificagdes necessarias nos animais logo ap6s a chegada
destes.

4. O veterinario oficial que preencha M43 a parte C do certificado
conforme com o modelo aplicavel (1 ou 2) reproduzido no anexo F «
devera assegurar o registo do transporte dos animais no sistema ANIMO
no dia da emissdo do certificado.

5. Os animais visados pela presente directiva podem transitar por um
centro de agrupamento situado num Estado-membro que ndo seja o de
destino. Nesse caso, o P M43 certificado conforme com o modelo
aplicavel (I ou 2) reproduzido no anexo F <« P»M43 (incluindo a
parte C) <« deve ser preenchido pelo veterinario oficial responsavel
do Estado-membro de origem dos animais. O veterinario oficial respon-
savel pelo centro de agrupamento fornece um comprovativo para o
Estado-membro de destino mediante a emissdo de um segundo
» M43 certificado conforme com o modelo aplicavel (1 ou 2) repro-
duzido no anexo F <, no qual apora o numero de série do certificado
original, e que juntard ao certificado original ou a uma copia autenticada
do mesmo. Nesse caso, o periodo de validade combinada do certificado
ndo pode exceder o periodo de validade previsto no n.° 1.

Artigo 6.°

1.  Para além de satisfazerem as exigéncias constantes dos artigos 3.°,
4.° ¢ 5.° os animais para reprodu¢do ou produgdo devem:

— ter permanecido numa tunica exploragdo durante um periodo de 30
dias antes do carregamento, ou desde o nascimento na exploragdo de
origem, caso tenham menos de 30 dias. O veterinario oficial deve
certificar-se, com base na identificagdo oficial prevista no n.° 2,
alinea c), do artigo 3.° e nos registos oficiais, de que os animais
satisfazem esta condicdo e de que, além disso, sdo originarios de um
pais da Comunidade ou foram importados de um pais terceiro em
conformidade com a legislacdo comunitaria em matéria de sanidade
animal.

Contudo, para os animais que transitam por um centro de agrupa-
mento autorizado situado no Estado-membro de origem, a duragao
do agrupamento dos mesmos animais fora da exploracdo de origem
ndo podera exceder seis dias,

— no que respeita aos animais importados de um pais terceiro para um
Estado-membro que ndo seja o de destino final devem ser trans-
portados para o Estado-membro de destino tdo rapidamente quanto
possivel, ao abrigo do certificado emitido nos termos do artigo 7.° da
Directiva 91/496/CEE,

— no caso de animais importados de um pais terceiro, & chegada ao
local de destino e antes de qualquer outro transporte, satisfazer as
exigéncias da presente directiva e, em especial, a exigéncia relativa a
permanéncia prevista no primeiro paragrafo, ndo podendo ser inte-
grados no efectivo enquanto o veterinario responsavel pela explora-
¢do ndo confirmar que os animais em questdo ndo sdo susceptiveis
de pdr em risco o estatuto sanitdrio da exploracdo.

Se um animal proveniente de um pais terceiro for introduzido numa
exploragdo, esta ndo podera transaccionar qualquer dos seus animais
durante um periodo de 30 dias a contar dessa introdugao, salvo se o
animal importado se encontrar completamente isolado dos restantes
animais da exploragéo.
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2. Para além de satisfazerem as exigéncias constantes dos artigos 3.°,
4.° ¢ 5.° os bovinos para reproducdo e produgdo devem ainda:

a) PMSS pertengam a um efectivo bovino oficialmente indemne de
tuberculose e, se tiverem mais de seis semanas, apresentem uma
reac¢do negativa a uma prova intradérmica de tuberculina efectuada
nos termos do ponto 2.2 do anexo B, quer nos 30 dias anteriores a
saida do efectivo de origem, quer num lugar ¢ em condigdes a
definir nos termos do artigo 17.° «

Esta prova intradérmica de tuberculina ndo ¢ exigida no caso de os
animais serem originarios de um Estado-membro, ou de uma parte
de um Estado-membro, considerado/a oficialmente indemne de tu-
berculose ou de um Estado-membro, ou de uma parte de um
Estado-membro que faga parte de uma rede de vigilancia
reconhecida;

b) No caso dos animais ndo castrados provenientes de um efectivo
bovino oficialmente indemne de brucelose e com mais de 12 meses
de idade, ter apresentado uma contagem brucélica inferior a 30 uni-
dades internacionais de aglutinagdo por mililitro numa prova de
sero-aglutinagdo (ou em qualquer prova aprovada de acordo com o
procedimento do Comité veterinario permanente (CVP) na sequéncia
da adopgdo dos protocolos pertinentes) realizada no periodo de 30
dias imediatamente anterior a saida do efectivo de origem e efec-
tuada em conformidade com o disposto na sec¢do A do anexo C.

Esta prova de sero-aglutinacdo (ou qualquer prova aprovada de
acordo com o procedimento do CVP na sequéncia da adopgdo dos
protocolos pertinentes) ndo ¢ exigida se os animais forem origindrios
de um Estado-membro, ou de uma parte de um Estado-membro,
considerado/a oficialmente indemne de brucelose ou de um
Estado-membro, ou de uma parte de um Estado-membro que faga
parte de uma rede de vigilancia reconhecida;

¢) Ser provenientes de um efectivo oficialmente indemne de leucose
bovina enzodtica e, caso se trate de animais com mais de 12 meses
de idade, ter reagido negativamente a uma prova individual realizada
durante os 30 dias anteriores a sua saida do efectivo de origem, em
conformidade com as disposigdes do anexo D.

Esta prova ndo ¢é exigida se os animais forem originarios de um
Estado-membro, ou de uma parte de um Estado-membro, considera-
do/a oficialmente indemne de leucose bovina enzodtica ou de um
Estado-membro, ou de uma parte de um Estado-membro que faga
parte de uma rede de vigilancia reconhecida;

d) Nao ter estado em contacto, desde a saida da exploracdo de origem
até a chegada ao local de destino, com animais que apenas satisfa-
¢am as exigéncias do n.° 3 enunciadas;

V¥ M46
e) Nio ter, at¢ 31 de Dezembro de 2000, sido submetidos as provas
previstas nas alineas a) e b), no caso dos bovinos com menos de 30
meses destinados a produgdo de carne que:

— provenham de uma exploragdo bovina oficialmente indemne de
tuberculose e de brucelose,

— estejam acompanhados de um certificado sanitario conforme com
o ponto 7 do modelo 1, sec¢do A do anexo F, devidamente
preenchido,

— permanegam sob supervisdo até ao abate,
— durante o transporte nao tenham estado em contacto com bovinos

que ndo sejam provenientes de efectivos oficialmente indemnes
dessas doengas,
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desde que:

— essas disposigdes se limitem ao comércio entre Estados-Membros
ou regides dos Estados-Membros com o mesmo estatuto sanitario
em relacdo a tuberculose ou a brucelose,

— o0 Estado-Membro de destino tome todas as medidas necessarias
para evitar qualquer contaminagdo de efectivos indigenas,

— os Estados-Membros ponham em pratica um sistema adequado
de verificagdes por sondagem, inspecgdo e controlo destinado a
garantir uma aplicacdo eficaz da presente regulamentagéo,

— a Comissdo controle a aplicagdo correcta da presente directiva a
fim de garantir o pleno respeito da regulamentagdo pelos
Estados-Membros.

v M42
3. Para além de satisfazerem as exigéncias dos artigos 3.%, 4.° ¢ 5.°,
os bovinos para abate devem ser provenientes de efectivos oficialmente
indemnes de tuberculose ou de leucose bovina enzooética; os bovinos
ndo castrados devem ainda ser provenientes de efectivos oficialmente
indemnes de brucelose.

Todavia, at¢ »M46 31 de Dezembro de 2000 <, os paises destinata-
rios podem conceder a Espanha autorizagdes gerais ou limitadas de
introdugdo nos respectivos territorios de animais para abate da espécie
bovina provenientes de efectivos ndo oficialmente indemnes de tuber-
culose, de leucose bovina enzodtica e de brucelose, desde que esses
animais:

— tenham sido submetidos com resultado negativo, nos trinta dias que
precedem o embarque, as provas adequadas prescritas nos anexos B,
CeD,

— sejam directamente conduzidos, assim que cheguem ao pais de des-
tino, para um matadouro e nele serem abatidos o mais rapidamente
possivel e o mais tardar 72 horas apds a chegada, de acordo com os
requisitos em matéria de policia sanitaria.

VM55
Artigo 6.°-A

Os Estados-Membros devem designar os organismos oficiais e labora-
torios nacionais de referéncia responsaveis pela coordenagdo das normas
e métodos de diagndstico referidos nos anexos A e D. Devem manter
listas actualizadas destas instituigdes e disponibiliza-las aos demais
Estados-Membros e ao publico.

As tarefas e responsabilidades desses organismos oficiais e laboratorios
nacionais de referéncia encontram-se estabelecidas nos anexos B ¢ C ¢
no capitulo II do anexo D.

Podem ser aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 17.° regras de
execugdo para uma aplicagdo uniformizada do presente artigo.

Vv M42
Artigo 7.°

Os animais para abate que a chegada ao pais de destino tenham sido
conduzidos:

— para um matadouro, deverdo ser abatidos o mais rapidamente pos-
sivel e o mais tardar 72 horas ap6s a chegada, de acordo com os
requisitos em matéria de sanidade animal,
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— ou para um centro de agrupamento autorizado, devem ser conduzi-
dos apds o mercado para um matadouro para ai serem abatidos o
mais rapidamente possivel e o mais tardar nos trés dias Uteis apos a
chegada ao centro de agrupamento, de acordo com os requisitos em
matéria de sanidade animal. Em momento algum, entre a sua che-
gada ao centro de agrupamento e a sua chegada ao matadouro,
podem entrar em contacto com animais artiodactilos que ndo os
que preenchem as condigdes requeridas pela presente directiva.

Artigo 8.°

Os Estados-membros assegurardo que a suspeita de presenga de uma das
doengas enumeradas no anexo E(I) seja imediata e obrigatoriamente
notificada a autoridade competente.

Cada Estado-membro enviard a Comissdo, até 31 de Maio de cada ano e
pela primeira vez em 1999 um balango pormenorizado dos casos de
doengas referidas no capitulo I do Anexo E(I) ou de qualquer outra
doenga sujeita a garantias adicionais previstas pela legislagdo comuni-
taria no seu territorio ao longo do ano transcorrido, bem como um
balanco detalhado sobre os programas de inspec¢do ou de erradicagdo
em curso. Essas informagdes basear-se-d0 em critérios uniformes a es-
tabelecer de acordo com o procedimento previsto no artigo 17.° A Co-
missdo apresentara essas informacdes aos Estados-membros no ambito
do CVP e, em especial, pode utiliza-las em relag@o as decisdes referidas
nos anexos A e D.

Artigo 9.°

1.  Um Estado-membro que tenha um programa nacional obrigatdrio
de luta contra uma das doengas contagiosas enumeradas no capitulo II
do anexo E(II), aplicavel na totalidade ou em parte do seu territorio,
deve apresentar o referido programa a Comissdo, indicando,
nomeadamente:

— a distribuicdo da doenga no seu territorio,

— a justificagdo do programa, atendendo a importancia da doenga e as
vantagens esperadas do programa em relagdo aos seus custos,

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

— os diferentes estatutos aplicaveis aos estabelecimentos envolvidos e
as normas que devem ser respeitadas em cada categoria, bem como
os métodos a utilizar para a realizagdo das provas,

— os processos de vigilancia do programa, cujos resultados devem ser
enviados, pelo menos anualmente, & Comissao,

— as conclusdes a tirar se, por qualquer motivo, um estabelecimento
perder o seu estatuto,

— as medidas a adoptar se forem positivos os resultados das provas
realizadas em conformidade com as disposi¢des do programa.

2. A Comissdo examinard os programas apresentados pelos
Estados-membros. Os programas referidos no n.° 1 podem ser aprovados
em conformidade com os critérios definidos no n.° 1, de acordo com o
procedimento previsto no artigo 17.° De acordo com o mesmo procedi-
mento serdo definidas, simultaneamente ou o mais tardar trés meses
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apos a aprovacdo dos programas, as garantias suplementares, gerais ou
limitadas, que podem ser exigidas no comércio intracomunitario. Essas
garantias nao podem ser superiores as que os Estados-membros exigem no
ambito nacional.

3. Os programas apresentados pelos Estado-membros podem ser al-
terados ou completados de acordo com o procedimento previsto no
artigo 17.° De acordo com o mesmo procedimento, podem ser aprova-
das alteracGes ou complementos a programas previamente aprovados, ou
as garantias definidas de acordo com o n.° 2.

Artigo 10.°

1.  Um Estado-membro que considere que o seu territorio, ou parte
dele, esta indemne de uma das doengas enumeradas no capitulo II do
anexo E(II), apresentara a Comissdo documentos comprovativos adequa-
dos, indicando, nomeadamente:

— a natureza da doen¢a e o historial da sua ocorréncia no territdrio,

— os resultados das provas de vigildncia, baseados numa pesquisa
serologica, microbioldgica, patologica ou epidemioldgica e no facto
de a doenga ser de notificagdo obrigatéria as autoridades
competentes,

— o periodo durante o qual foi feita a vigilancia,

— se aplicavel, o periodo durante o qual foi proibida a vacinagdo
contra a doenga e a zona geografica abrangida por essa proibicao,

— as normas que permitem o controlo da auséncia da doenga.

2. A Comissdo examinard a documentagdo apresentada pelos
Estados-membros. As garantias suplementares, gerais ou limitadas,
que podem ser exigidas no comércio intracomunitario, podem ser defi-
nidas de acordo com o procedimento previsto no artigo 17.° Essas ga-
rantias ndo devem ser superiores as que os Estados-membros exigem no
ambito nacional.

3. O Estado-membro em causa notificard a Comissdo de qualquer
alteragdo dos pormenores referidos no n.° 1 respeitantes a doenga, e
em especial de quaisquer novos surtos da doenca. A luz dessas infor-
magdes, as garantias definidas em conformidade com o n.° 2 podem ser
alteradas ou suprimidas de acordo com o procedimento previsto no
artigo 17.°

Artigo 11.°

1.  Os Estados-membros velardo por que, os centros de agrupamento
satisfacam pelo menos as seguintes condigdes para serem autorizados
pela autoridade competente:

a) Estarem sob a supervisdo de um veterinario oficial que garanta, em
especial, o cumprimento do disposto nos n.°* 1 e 2 do artigo 4.%

b) Estarem localizados numa zona nao sujeita a proibigdo ou restrigao
nos termos da legislacdo comunitaria aplicavel ou da legislacdo
nacional;

¢) Serem limpos e desinfectados antes de cada utilizagdo, de acordo
com as instru¢des do veterinario oficial;
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d) Estarem dotados, em funcdo da capacidade de acolhimento:

— de instalagdes reservadas exclusivamente para esse fim, quando
utilizados como centros de agrupamento,

— de instalagdes apropriadas que permitam carregar, descarregar e
acomodar convenientemente os animais, abebera-los, alimenta-los
¢ administrar-lhes todos os tratamentos necessarios; essas instala-
¢des devem ser faceis de limpar e desinfectar,

— de infra-estruturas de inspeccdo adequadas,
— de infra-estruturas de isolamento adequadas,

— de equipamentos apropriados para a limpeza e desinfecgdo das
instalagdes e camides,

— de uma area de armazenagem adequada para a forragem, camas
€ estrume,

— de um sistema adequado de recolha das aguas usadas,
— de um gabinete ou instalagdes para o veterinario oficial;

e) So6 admitirem animais identificados e provenientes de efectivos ofi-
cialmente indemnes de tuberculose, brucelose € leucose, ou animais
de abate que satisfagam as condigdes previstas na presente directiva
e em especial as do n.° 3 do artigo 6.° Para o efeito, quando os
animais sdo admitidos, o proprietdrio ou o responsavel do centro
procedera ou mandara proceder a verificagdo das marcas de identi-
ficacdo dos animais e dos documentos sanitarios ou outros docu-
mentos de acompanhamento especificos da espécie ou categoria em
questdo;

VMS51
ee) Cumprirem as disposi¢oes da Directiva 98/58/CE e do Regulamento (CE)
n.% 1/2005 (1) que lhes sdo aplicaveis;

v M42
f) Serem periodicamente inspeccionados a fim de se verificar se con-
tinuam a ser preenchidas as condi¢des que permitiram a sua apro-

vagao.

2. O proprietario ou o responsavel do centro de agrupamento ¢ ob-
rigado, com base no documento de acompanhamento, ou com base nos
numeros ou marcas de identificagdo dos animais, a inscrever num re-
gisto ou suporte informatico e a conservar durante pelo menos trés anos
as seguintes informagdes:

— o nome do proprietério, a origem, a data de entrada, a data de saida,
o nimero ¢ a identificagdo dos animais das espécies bovina ou o
numero de registo da exploragdo de origem ou do efectivo de ori-
gem dos suinos chegados ao centro e o seu destino previsto,

— o numero de registo do transportador e a matricula do camido que
descarrega ou carrega os animais no centro.

VM55
" 3. A autoridade competente emite um numero de aprovagdo para
cada centro de agrupamento aprovado. As autorizagdes dos centros de
agrupamento podem ser limitadas a uma determinada espécie, a animais
destinados a reproduc@o e produgdo, ou a animais destinados ao abate.

() JO L 3 de 5.1.2005.
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A autoridade competente elabora e mantém actualizada uma lista de
centros de agrupamento aprovados e respectivos nimeros de autorizagido
e disponibiliza-a aos demais Estados-Membros e ao publico.

VMS51

" 4. A autoridade competente pode suspender ou retirar a autorizagio
em caso de incumprimento do presente artigo ou de outras disposi¢des
da presente directiva ou do Regulamento (CE) n.° 1/2005 ou de outra
legislacdo comunitaria no dominio veterinario enumerada no capitulo 1
do anexo A da Directiva 90/425/CEE (). A autorizagdo pode ser resti-
tuida depois de a autoridade competente se certificar de que o centro de
agrupamento satisfaz integralmente todas as disposi¢des pertinentes re-
feridas no presente nimero.

v M42
5. A autoridade competente deve garantir que os centros de agrupa-
mento, quando em funcionamento, dispdem de um numero suficiente de
veterinarios oficiais para executar todas as suas atribuicdes.

6.  As eventuais regras de aplicagdo necessarias a aplicagdo uniforme
do presente artigo serdo fixadas de acordo com o procedimento previsto
no artigo 17.°

VY M51
Artigo 12.°

1.  Os Estados-Membros devem assegurar que os transportadores ob-
servem as seguintes condigdes adicionais:

a) Devem utilizar, para o transporte dos animais, meios de transporte
que sejam:

i) construidos de modo a que as fezes, a cama ou a forragem dos
animais ndo possam verter ou cair para fora do veiculo; e

ii) limpos e desinfectados com desinfectantes autorizados pela auto-
ridade competente, imediatamente depois de cada transporte de
animais ou de qualquer outro produto que possa afectar a saude
animal, ¢ se necessario antes de novo carregamento de animais;

b) Devem:
i) dispor de instalagcdes adequadas de limpeza e desinfeccdo apro-
vadas pela autoridade competente, incluindo instalagdes de arma-

zenagem de material de cama e de estrume; ou

il) comprovar que essas operagdes sdo efectuadas por terceiros apro-
vados pela autoridade competente.

2. O transportador deve, em relacdo a cada veiculo destinado ao

transporte de animais, assegurar a manutengdo de um registo contendo,

pelo menos, as seguintes informagdes, que devem ser conservadas por

um periodo minimo de trés anos:

a) Local, data e hora do carregamento, nome ou razio social e endereco
da exploragdo ou do centro de agrupamento onde os animais foram

carregados;

b) Local, data e hora de entrega, nome ou razéo social e endereco do ou
dos destinatarios;

¢) Espécie e nimero de animais transportados;

d) Data e local de desinfecgao;

(1) JO L 224 de 18.8.1990, p. 29.
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e) Indicagdo pormenorizada da documentagdo de acompanhamento, in-
cluindo o numero;

f) Duragdo prevista de cada viagem.

3. Os transportadores devem assegurar que os animais transportados
ndo entrem em contacto com animais de estatuto inferior em momento
algum da viagem, desde a saida da exploragdo ou do centro de agru-
pamento de origem até a chegada ao respectivo destino.

4.  Os Estados-Membros devem assegurar que os transportadores
cumpram o disposto no presente artigo no que se refere a documentagéo
adequada que deve acompanhar os animais.

5. O presente artigo ndo ¢ aplicavel as pessoas que transportem
animais até uma distdncia maxima de 65 km, a contar do local de
partida até ao local de destino.

6. Em caso de incumprimento do disposto no presente artigo, sdo
aplicaveis, mutatis mutandi, as disposi¢des relativas as infracgdes e a
notifica¢@o de infrac¢des previstas no artigo 26.° do Regulamento (CE)
n.° 1/2005 no respeitante a satide animal.

VY M42
Artigo 13.°

1.  Os Estados-membros assegurardo que todos os comerciantes este-
jam registados, aprovados e possuam um nimero de autorizacdo atri-
buido pela autoridade competente, e que satisfagam pelo menos as
seguintes condicdes:

a) Negociarem apenas em animais identificados e provenientes de efec-
tivos oficialmente indemnes de tuberculose, brucelose e leucose, ou
animais de abate que satisfagam as condi¢des fixadas na presente
directiva e em especial as previstas no n.° 3 do artigo 6.° Para o
efeito, os comerciantes devem assegurar que os animais estejam
devidamente identificados e acompanhados dos documentos sanita-
rios especificos das espécies em causa.

No entanto, a autoridade competente pode autorizar a comercializa-
¢do de animais identificados que ndo satisfagam as condi¢des pre-
vistas no primeiro paragrafo, desde que esses animais sejam condu-
zidos imediatamente a um matadouro no Estado-membro de origem
sem transitar pela respectivas instalagdes, para serem abatidos nesse
matadouro o mais rapidamente possivel a fim de evitar a propagacao
de doengas. Deverdo ser tomadas as disposi¢des necessarias para
que, ao chegarem ao matadouro, esses animais ndo possam entrar
em contacto com outros animais e para que sejam abatidos separa-
damente dos restantes animais;

b) O comerciante ¢ obrigado, com base no documento de acompanha-
mento dos animais, ou com base nos nimeros ou marcas de identi-
ficagdo dos animais, a inscrever num registo ou suporte informatico
e a conservar durante pelo menos trés anos as seguintes informagdes:

— o nome do proprietario, a origem, a data de compra, as catego-
rias, o niimero ¢ a identificacdo dos animais da espécie bovina ou
o numero de registo da exploragdo de origem ou do efectivo de
origem dos suinos comprados,

— o numero de registo do transportador e/ou o numero de licenga
do camido que entrega e transporta os animais,

— o nome e o enderego do comprador e o destino dos animais,
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— copias dos itinerarios seguidos e/ou o niimero de série dos cer-
tificados sanitarios;

¢) Caso o comerciante detenha animais nas suas instalagdes, devera
assegurar que:

— seja dada formacgao especifica ao pessoal responsavel pelos ani-

mais no que se refere a aplicagdo dos requisitos da presente
directiva e ao tratamento € bem-estar dos animais,

— o veterinario oficial realize inspec¢des e eventualmente andlises
periddicas aos animais e que sejam tomadas todas as medidas
necessarias para evitar a propagacdo de doengas.

2. Os Estados-membros assegurardo que cada instalagdo utilizada
pelos comerciantes no exercicio da sua actividade esteja registada e
possua um nimero de autorizagdo fornecido pela autoridade competente,
e que satisfaca pelo menos as seguintes condigdes:

a) Estar sob a supervisdo de um veterinario oficial;

b) Estar situada numa zona ndo sujeita a proibicdo ou restricdo em
conformidade com a legislagdo comunitaria pertinente ou com a
legislagdo nacional;

¢) Ser dotada:

— de instalagdes adequadas com capacidade suficiente e em parti-
cular infra-estruturas de inspec¢do adequadas e infra-estruturas de
isolamento de modo a poder isolar todos os animais caso ocorra
uma doenga contagiosa,

— de instalagdes apropriadas para descarregar os animais e, se ne-
cessario, os acomodar convenientemente, abebera-los, alimenta-
-los e prestar-lhes todos os tratamentos que requeiram; essas ins-
talagdes devem ser faceis de limpar e desinfectar,

— de uma area de recolha adequada para camas e estrume,
— de um sistema adequado de recolha das aguas usadas.

d) Ter sido previamente limpa e desinfectada antes de cada utilizagdo
de acordo com as instrugdes do veterinario oficial.

3. A autoridade competente pode suspender ou revogar a autorizacio
em caso de incumprimento do presente artigo ou de outras disposi¢des
da presente directiva ou de qualquer outra directiva pertinente em ma-
téria de sanidade animal. A autorizagdo pode ser retribuida depois de a
autoridade competente se certificar de que o negociante cumpre as
disposicdes pertinentes da presente directiva.

4. A autoridade competente efectuard inspecgdes periddicas para ve-
rificar o cumprimento dos requisitos pertinentes do presente artigo.

V¥ M55
5. Os Estados-Membros elaboram e mantém actualizada uma lista
dos negociantes aprovados e das instalagdes registadas utilizadas pelos
negociantes no contexto do seu negdcio e respectivos numeros de au-
torizagdo, disponibilizando essa lista aos demais Estados-Membros e ao
publico.

6. Podem ser aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 17.° regras de
execugdo para uma aplicagdo uniformizada do n.° 5.
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Artigo 14.°

1. A autoridade competente de um Estado-membro pode instalar um
sistema de redes de vigilancia.

O sistema de redes de vigilancia deve ser constituido, pelo menos:
— por efectivos,

— pelo proprietario da exploragdo ou qualquer pessoa singular ou co-
lectiva responsavel pela mesma,

— pelo veterinario autorizado ou pelo veterinario oficial responsavel
pela exploragao,

— pelo veterinario autorizado responsavel pela exploragao,
— pelo servigo veterinario oficial do Estado-membro,

— pelos laboratorios oficiais de diagnostico veterinario ou qualquer
outro laboratério autorizado pela autoridade competente,

— por uma base de dados informatizada.

Os veterinarios oficiais dos matadouros e centros de agrupamento apro-
vados serdo associados ao sistema de redes.

2. Esse sistema de redes de vigilancia tem como objectivos principais
a classificacdo oficial das exploragdes, a manutengdo dessa classificag@o
através de inspecgdes periddicas, a recolha de dados epidemiolédgicos e
a vigilancia das doengas por forma a garantir o respeito de todas as
normas da presente directiva ou de qualquer outra directiva pertinente
em matéria de sanidade animal.

Esse sistema de redes de vigilancia ¢ obrigatorio em todas as exploragao
do territério do Estado-membro que o criou. No entanto, a autoridade
competente pode autorizar a instalacdo desse sistema numa parte do
territério constituida por uma ou varias regides adjacentes, tal como
definidas no n.° 2, alinea p), do artigo 2.° No caso de ser concedida
essa derrogagdo, o transporte de animais para essa parte do territorio em
proveniéncia de outras regides que nao fagam parte do sistema de redes
sera sujeito ao disposto na presente directiva.

A autoridade competente estabelecera os direitos e obrigacdes a respei-
tar pelos veterinarios autorizados, pelos responsaveis pelas exploragdes
ou pelos seus proprietarios, e ainda por quaisquer outros participantes
no sistema, incluindo a pessoa responsavel pela concessdo do certificado
sanitario.

A autoridade competente velara por que as obrigagdes referidas no n.° 2
sejam pelo menos as seguintes:

A. O proprietario de uma exploragdo ou a pessoa por ela responsavel
deve:

i) Garantir por contrato ou acto juridico os servicos de um veteri-
nario autorizado pela autoridade competente;

ii) Recorrer imediatamente ao veterinario autorizado responsavel
pela exploragdo logo que suspeite da existéncia de uma doenga
contagiosa ou de qualquer doenca de notificagdo obrigatoria;

iii) Informar o veterinario autorizado sobre a introducdo de quais-
quer animais na sua exploragio;
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iv)

Isolar os animais antes de os introduzir na exploragdo a fim de
permitir ao veterinario autorizado verificar, mediante as provas
adequadas, se o estatuto sanitario da mesma pode ser mantido.

B. O veterinario autorizado nos termos do n.° 2, alinea m), do ar-
tigo 2.° sera sujeito ao controlo da autoridade competente e deve
preencher os seguintes requisitos:

)

if)

iii)

Satisfazer as condi¢des necessarias ao exercicio da profissdo de
veterinario;

Nao ter quaisquer lagos familiares ou financeiros com o proprie-
tario ou responsavel da exploracdo;

Possuir conhecimentos especificos no dominio da sanidade ani-
mal no que se refere aos animais da espécie em causa, o que
significa que deve:

— actualizar regularmente os seus conhecimentos, especial-
mente sobre a regulamentagdo sanitaria aplicavel,

— satisfazer as exigéncias estabelecidas pela autoridade compe-
tente para assegurar o correcto funcionamento da rede,

— prestar informagdes e assisténcia ao proprietario ou ao res-
ponsavel da exploracdo, por forma a que sejam tomadas
todas as medidas para assegurar a manutencdo da autoriza-
¢do desta ultima, inclusivamente com base em programas
acordados com a autoridade competente,

— assegurar o cumprimento dos requisitos em matéria de:

1) identificacdo e certificagdo sanitaria dos animas do efec-
tivo, dos animais introduzidos na explorag¢do e dos ani-
mais transaccionados,

ii) participacdo obrigatéria das doengas infecciosas e de
quaisquer outros factores de risco para a saude e
bem-estar dos animais e para a saide humana,

iii) estabelecimento, na medida do possivel, das causas de
morte dos animais e do local para onde devem ser
enviados,

iv) condigdes de higiene do efectivo e das unidades de pro-
dugdo pecuadria.

Se o correcto funcionamento do sistema o exigir, cada
Estado-membro poderd limitar as responsabilidades do vete-
rinario a um numero limitado de exploragdes ou a uma
determinada zona geografica.

A autoridade competente elaborara listas de veterinarios au-
torizados e das exploragdes autorizadas que participam na
rede. Se a autoridade competente verificar que um dos par-
ticipantes na rede deixou de satisfazer as condi¢des acima
prescritas, suspendera ou revogara a autorizagdo, sem pre-
juizo de quaisquer san¢des eventualmente aplicaveis.
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C. A base de dados informatizada deve conter pelo menos as seguintes
informagdes:

1. Para cada animal:

— cadigo ou codigos de identificag@o unico(s), para os casos previstos
no artigo 4.°, n.° 1, no artigo 4.°-B, no artigo 4.°-C, n.° 1, e no
artigo 4.°-D do Regulamento (CE) n.° 1760/2000 do Parlamento
Europeu e do Conselho (1),

— data de nascimento,
— sexo,
— raga ou cor,

— cdbdigo de identificagdo da méae ou, no caso de um animal im-
portado de um pais terceiro, o codigo de identificagdo inico do
meio de identificacdo individual atribuido ao animal pelo
Estado-Membro de destino, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1760/2000,

— numero de identificacdo da exploragdo em que nasceu,

— numeros de identificagdo de todas as exploragdes em que
permaneceu e datas de cada mudanga de exploragdo,

— data da morte ou do abate,

— o tipo de identificador eletronico, se aplicado ao animal.

2. Para cada exploracdo:

— um numero de identificacdo que consiste, além do codigo do
pais, num codigo que ndo exceda 12 caracteres,

— nome e enderego do proprietario.

3. A base de dados devera permitir que se disponha, em qualquer
momento, das seguintes informacgdes:

— numero de identificagdo de todos os bovinos presentes numa
exploragdo e, no caso de grupo de suinos, o nimero de
registo da exploragdo de origem ou do efectivo de origem
bem como, quando for o caso, o numero de certificado sani-
tario,

— lista de todos os transportes de cada bovino a partir da ex-
ploragdo em que nasceu ou, para os animais importados de
paises terceiros, da exploragdo de importacdo e, no caso de
grupos de suinos, o numero de registo da ultima exploragao
ou do ultimo efectivo de origem e quando se tratar de animais
importados de paises terceiros, a exploragdo de importagdo.

(") 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).
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Estas informagdes serdo conservadas na base de dados até que
tenham decorrido trés anos consecutivos apos a morte dos bovi-
nos, ou até que tenham decorrido trés anos consecutivos apos o
registo, no caso dos suinos.

V¥ M45
Todavia, apenas as disposi¢des dos pontos 2, 3 e 4 sdo aplicaveis
aos animais da espécie suina.

4. A fim de garantir o caracter operacional das bases de dados
informatizadas nacionais relativas aos animais da espécie suina,
as regras de execucdo necessarias, incluindo as informagdes que
as bases de dados nacionais devem conter, serdo adoptadas nos
termos do artigo 17.°

VY M42
" 4. Todos os outros participantes da rede ndo referidos no n.° 3, partes
A e B, operam sob a responsabilidade da autoridade competente. A
autoridade competente de cada Estado-membro ¢ responsavel pela ins-
talag@o da rede, e com vista ao seu bom funcionamento, deve proceder a
inspeccdes periodicas da rede.

5. Os Estados-membros que instalem um sistema de rede de vigilan-
cia do tipo mencionado nos n.” 1 a 4, operacional durante um periodo
de pelo menos 12 meses, deverdo solicitar 8 Comissao a sua aprovagao
de acordo com o procedimento previsto no artigo 17.°

Para o efeito, a Comissdo analisard a documentagdo apresentada pelos
Estados-membros.

Os peritos da Comissdo validardo os sistemas de redes através de um
processo de auditoria.

No caso de o resultado desta auditoria ser favoravel, a Comissdo, no
prazo de 90 dias a contar da recep¢do do pedido de aprovagdo, remetera
um relatério ao CVP, acompanhado das propostas adequadas.

No caso de constatag@o de infracg¢des repetidas, a autorizagdo do sistema
de rede de vigilancia pode ser suspendida de acordo com o procedi-
mento previsto no artigo 17.°, a pedido da Comissdo ou de um ou
varios Estados-membros.

6.  Os Estados-membros que tiverem instalado em todo o seu territ6-
rio um sistema de rede de vigilancia reconhecido nos termos do presente
artigo ficam autorizados a nao aplicar o n.° 2, alinea a), segundo tra-
vessdo do artigo 3.° aos transportes de animais visados pela presente
directiva no interior do respectivo territorio.

7. Até 31 de Dezembro de 1999 o mais tardar, o Conselho, delibe-
rando por maioria qualificada com base num relatério da Comissdo
acompanhado de propostas, procederda a uma revisdo das disposicoes
do presente artigo a luz da experiéncia adquirida, com o objectivo de
as alterar, actualizar e, eventualmente, tornar extensivas a todos os
Estados-membros.
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8. O financiamento do sistema de redes de vigilancia sera abordado
no ambito da revisdo do anexo B da Directiva 85/73/CEE (1), nos
termos do artigo 8.° da Directiva 96/43/CE.

Artigo 15.°

1.  Os Estados-membros tomardo as medidas especificas adequadas
para sancionar qualquer infraccdo a presente directiva, por parte de
uma pessoa singular ou de uma pessoa colectiva.

2. Caso se verifique que as disposigdes da presente directiva nao
foram ou ndo estdo a ser respeitadas, a autoridade competente do local
onde for verificado esse facto tomara todas as medidas adequadas para
salvaguardar a saide dos animais e para prevenir a difusdo de doengas.

Consoante o caso, essas medidas da autoridade competente poderdo ser
as disposi¢des necessarias para:

a) Terminar a viagem ou reenviar os animais ao seu local de partida
através do itinerario mais directo, desde que essa medida ndo ponha
em perigo a saide ou o bem-estar dos animais;

b) Acomodar convenientemente os animais e dispensar-lhes os cuidados
necessarios, em caso de interrupgdo da viagem;

¢) Determinar o abate dos animais. O destino e utilizagdo das carcagas
desses animais serdo definidos:

— segundo as disposi¢des previstas na Directiva 64/433/CEE (?) ou

— segundo as disposi¢des previstas na Directiva 90/667/CEE se o
estatuto sanitario dos animais ndo puder ser determinado ou se
estes forem susceptiveis de representar um risco em matéria de
satide animal ou de saide publica. Todavia, se for conveniente
aplicar as disposi¢des previstas na Directiva 90/667/CEE, deve
ser concedido ao proprietario ou ao seu representante um prazo
de regularizacdo antes de recorrer a esta possibilidade. Neste
caso, ¢ aplicavel o disposto no n.° 3 do presente artigo.

3. A autoridade competente do Estado-membro de destino avisara
imediatamente a autoridade competente do Estado-membro de origem
apos ter constatado qualquer infrac¢do a presente directiva.

Nos termos do disposto na Directiva 89/608/CEE, os Estados-membros
prestar-se-20 mutuamente assisténcia na aplica¢ao da presente directiva
e mais particularmente com vista a assegurar o respeito das disposi¢des
previstas no presente artigo.

4. O presente artigo ndo afecta as regras nacionais aplicdveis em
matéria de san¢des penais.

(") JO n.° L 32 de 5. 2. 1985, p. 14. Directiva com a ultima redac¢éo que lhe foi
dada pela Directiva 96/43/CE (JO n.° L 162 de 1. 7. 1996, p. 1).

(®» JO n.° 121 de 29. 7. 1964, p. 2012/64. Directiva com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 95/23/CE (JO n.° L 243 de 11. 10. 1995, p. 7).
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Artigo 16.°
O anexo A e o capitulo I do anexo D sdo alterados pelo Conselho,
deliberando por maioria qualificada sob proposta da Comissdo, com

vista, nomeadamente, a sua adaptacdo ao progresso tecnoldgico e cien-
tifico.

Os anexos B e C, o capitulo II do anexo D e os anexos E e F sdo
alterados pela Comissdo nos termos do artigo 17.°.

V¥ M46
Artigo 17.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Veterinario Permanente ins-
tituido pela Decisdo 68/361/CEE, a seguir designado por «comité.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° e 7.° da Decisao 1999/468/CE.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdao 1999/468/CE ¢ de
trés meses.

3. O comité aprovara o seu regulamento interno.

Artigo 17.°4

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Veterinario Permanente, ins-
tituido pela Decisdo 68/361/CEE, a seguir designado por «comité».

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° ¢ de trés meses.
3. O comité aprovard o seu regulamento interno.

Vv M45
Artigo 18.°

Os Estados-Membros que ndo tenham criado um sistema de redes de
vigilancia autorizado assegurardo que esteja plenamente operacional
uma base de dados informatizada que cumpra o disposto no artigo 14.° da
seguinte forma:

a) No que se refere aos animais da espécie bovina, a partir de 31 de
Dezembro de 1999;

b) No que se refere ao registo de exploragcdes de animais da espécie
suina que cumpram o disposto no ponto 2 da parte C do artigo 14.°,
a partir de 31 de Dezembro de 2000;

¢) No que respeita as deslocagdes de animais de espécie suina que
cumpram o disposto no ponto 2 da parte C do artigo 14.°:

— desde as suas exploragdes de nascimento, o mais tardar em 31 de
Dezembro de 2001,
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— desde as outras exploragdes, o mais tardar em 31 de Dezembro
de 2002.

Cada deslocagdo de animais da espécie suina dard lugar a um registo na
base de dados. O registo incluird, no minimo, o nimero de suinos
deslocados, o nimero de identificagdo da exploragdo ou da vara de
origem, o nimero de identificagdo da exploragdo ou da vara de chegada,
a data de partida e a data de chegada.

VM42
Artigo 19.°

As normas da Directiva 90/425/CEE serfo aplicaveis, em especial, aos
controlos na origem, a organizagdo e ao seguimento dos controlos a
efectuar pelo pais de destino e as medidas de salvaguarda a aplicar.

Artigo 20.°

Os Estados-membros sdo os destinatarios da presente directiva.
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ANEXO A

Efectivo bovino oficialmente indemne de tuberculose

Para efeitos da presente sec¢do, entende-se por «bovinos» todos os bovinos
com excep¢do dos animais que participem em manifestagdes culturais ou
desportivas.

1.

Um efectivo bovino ¢é oficialmente indemne de tuberculose se:
a) Todos os animais estiverem isentos de sinais clinicos de tuberculose;

b) Todos os bovinos com mais de seis semanas de idade tiverem reagido
negativamente a pelo menos duas provas oficiais intradérmicas de
tuberculina realizadas em conformidade com o anexo B, a primeira
seis meses apos a eliminagdo de qualquer infecg¢do do efectivo e a
segunda seis meses mais tarde; ou no caso de o efectivo ter sido
constituido unicamente com animais provenientes de efectivos oficial-
mente indemnes de tuberculose, sendo a primeira prova realizada a
partir do 60.° dia apds a constitui¢do do efectivo bovino e ndo sendo a
segunda obrigatoria;

c) Apos a realizagdo da primeira prova referida na alinea b), ndo tiver
sido introduzido no efectivo qualquer bovino com mais de seis sema-
nas, a ndo ser que tenha reagido negativamente a uma prova intra-
dérmica de tuberculina realizada e avaliada em conformidade com o
anexo B e efectuada nos 30 dias anteriores ou nos 30 dias posteriores
a data da sua introdu¢do no efectivo; neste ultimo caso, o ou os
animais em causa deverdo permanecer isolados fisicamente dos outros
animais do efectivo de uma forma que evite qualquer contacto directo
ou indirecto com os outros animais até prova de reac¢do negativa.

Porém, a autoridade competente podera nio exigir que esta prova se
realize em animais que se movimentem no seu territorio, se o animal
for proveniente de um efectivo oficialmente indemne de tuberculose,
excepto nos Estados-membros em que, em 1 de Janeiro de 1998 ¢ até
obtencdo do estatuto de regido oficialmente indemne de tuberculose, a
autoridade competente exija que sejam realizadas essas provas nos
animais que se movimentem entre efectivos participantes num sistema
de redes, tal como definido no artigo 14.°

Um efectivo bovino conservara o estatuto de oficialmente indemne de
tuberculose se:

a) Continuarem a ser satisfeitas as condigdes das alineas a) e c¢) do
ponto 1;

b) Todos os animais que entrarem na exporagdo forem provenientes de
efectivos com estatuto de oficialmente indemnes de tuberculose;

¢) Todos os animais da exploragdo, excluindo os vitelos com menos de
seis semanas que tiverem nascido na exploragao, forem sujeitos a uma
prova de tuberculina de rotina, realizada anualmente, em conformi-
dade com o anexo B.

No entanto, a autoridade competente de um Estado-membro pode,
relativamente ao Estado-membro ou parte do Estado-membro onde
todos os efectivos bovinos sejam sujeitos a um programa oficial de
luta contra a tuberculose, alterar a frequéncia das provas de rotina do
seguinte modo:

— se a média — determinada em 31 de Dezembro de cada ano —
das percentagens anuais de efectivos bovinos confirmados como
infectados com tuberculose ndo for superior a 1 % de todos os
efectivos dentro da area definida durante os dois periodos de
vigilancia anuais mais recentes, o intervalo entre as provas de
rotina do efectivo pode ser aumentado para dois anos e os machos
destinados a engorda numa unidade epidemioldgica isolada podem
ser dispensados das provas de tuberculina, desde que sejam pro-
venientes de efectivos oficialmente indemnes de tuberculose e que
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a autoridade competente garanta que os machos destinados a en-
gorda ndo serdo utilizados para reprodugdo e seguirdo directa-
mente para o abate;

— se a média — determinada em 31 de Dezembro de cada ano —
das percentagens anuais de efectivos bovinos confirmados como
infectados com tuberculose ndo for superior a 0,2 % de todos os
efectivos dentro da area definido durante os dois periodos de
vigilancia bienais mais recentes, o intervalo entre as provas de
rotina pode ser aumentado para trés anos e/ou a idade com que
os animais tém de ser sujeitos a essas provas pode ser aumentada
para 24 meses;

— se a média — determinada em 31 de Dezembro de cada ano —
das percentagens anuais de efectivos bovinos confirmados como
infectados com tuberculose ndo for superior a 0,1 % de todos os
efectivos dentro da area definida durante os dois periodos de
vigilancia trienais mais recentes, o intervalo entre as provas de
rotina pode ser aumentado para quatro anos ou a autoridade com-
petente pode dispensar os efectivos da prova de tuberculina, desde
que as seguintes condi¢des sejam satisfeitas:

1. Antes da sua introdugdo num efectivo, todos os bovinos sejam
sujeitos, com resultados negativos, a uma prova intradérmica
de tuberculina

ou

2. Todos os bovinos abatidos sejam sujeitos a uma pesquisa de
lesdes de tuberculose, sendo estas sujeitas a um exame histo-
patoldgico e bacteriologico para pér em evidéncia o bacilo da
tuberculose.

A autoridade competente pode igualmente, relativamente ao
Estado-membro ou parte deste, aumentar a frequéncia das provas de
tuberculina de rotina, se o nivel de incidéncia da doenca tiver
aumentado.

3A. O estatuto de oficialmente indemne de tuberculose de um efectivo sera
suspenso se:

a) As condigdes referidas no ponto 2 deixarem de ser respeitadas;
ou

b) Se considerar que um ou mais animais tiveram uma reac¢ao positiva a
prova de tuberculina ou se houver suspeita de um caso de tuberculose
numa inspec¢ao post mortem.

Se um animal for considerado como tendo reacgdo positiva a prova de
tuberculina, sera retirado do efectivo e abatido. Serdo realizadas ana-
lises laboratoriais e epidemiologicas e inspec¢des post mortem ade-
quadas ao animal com reac¢do positiva ou a carcaga do animal sus-
peito. O estatuto permanecera suspenso até que sejam completadas
todas as analises laboratoriais. Se ndo se confirmar a presenga de
tuberculose, podera ser levantada a suspensdo do estatuto de oficial-
mente indemne de tuberculose do efectivo de origem se uma prova
efectuada a todos os animais com mais de seis semanas de idade der
resultado negativo pelo menos 42 dias depois da eliminagdo do ou dos
animais com reacgdo positiva,

ou

c) O efectivo contiver animais de estatuto indeterminado nos termos do
anexo B. Neste caso, o estatuto do efectivo permanecera suspenso até
que o estatuto dos animais tenha sido esclarecido. Os animais nessas
condigOes serdo obrigatoriamente isolados dos restantes animais do
efectivo até esclarecimento do seu estatuto, quer através de uma
nova prova passados 42 dias quer através de uma inspecgdo post
mortem e de andlises laboratoriais;
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d) Contudo, em derrogacdo dos requisitos da alinea c¢), nos
Estados-membros em que a autoridade competente realize provas re-
gulares aos efectivos utilizando a prova de tuberculina de comparagao
descrita no anexo B, e no caso de efectivos em que ndo tenham sido
descobertos quaisquer animais com reac¢do positiva confirmada nos
trés anos anteriores, pelo menos, a autoridade competente podera
decidir ndo limitar as movimentagdes dos outros animais do efectivo,
desde que o estatuto dos animais com reac¢do duvidosa seja esclare-
cido através de uma nova prova realizada passados 42 dias e que
nenhum animal do efectivo tenha acesso ao circuito comercial intra-
comunitario até ter sido clarificado o estatuto dos animais com reac-
¢do duvidosa. Se, nesta nova prova, um animal apresentar reac¢ao
positiva ou continuar a apresentar uma reacgdo duvidosa, serdo apli-
caveis as condigdes previstas na alinea b). Se posteriormente for
confirmada a presenga da doenca, todos os animais que tenham aban-
donado a exploracdo desde a tultima prova com resultado totalmente
negativo deverdo ser localizados e testados.

3B. O estatuto de oficialmente indemne de tuberculose do efectivo sera reti-
rado se a presenca de tuberculose for confirmada através do isolamento
da bactéria M bovis na analise laboratorial.

A autoridade competente podera retirar o estatuto:

a) Se as condi¢des descritas no ponto 2 deixarem de ser satisfeitas; ou

b) Se se constatarem lesdes de tuberculose nos exames post-mortem;

¢) Se um inquérito epidemioldgico determinar a possibilidade de infec-
¢d0; ou

d) Por quaisquer outros motivos considerados pertinentes para efeitos de
luta contra a tuberculose bovina.

A autoridade competente procedera a localizacdo e ao controlo de todos
os efectivos considerados epidemiologicamente ligados. O estatuto de
oficialmente indemne de tuberculose de um efectivo permanecera retirado
até que as instalagdes e os utensilios tenham sido completamente limpos
e desinfectados e até que todos os animais com mais de seis semanas de
idade tenham reagido negativamente a pelos menos duas provas de tu-
berculina consecutivas, a primeira no minimo 60 dias e a segunda no
minimo 4 meses ¢ no maximo 12 meses apos a retirada do Gltimo animal
com reacgdo positiva.

4. Com base nas informagdes fornecidas nos termos do artigo 8.°, um
Estado-membro ou uma parte de um Estado-membro pode ser declarado
oficialmente indemne de tuberculose nos termos do artigo 17.°, se satis-
fizer as seguintes condigdes:

a) A percentagem de efectivos bovinos confirmados como infectados
com tuberculose ndo exceder 0,1 % por ano do total de efectivos
durante seis anos consecutivos ¢ pelo menos 99,99 % dos efectivos
terem obtido o estatuto de oficialmente indemnes de tuberculose todos
os anos durante um periodo de seis anos, devendo o calculo desta
ultima percentagem efectuar-se em 31 de Dezembro de cada ano civil;
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b) Cada bovino for identificado nos termos da legislagdo comunitaria, e;
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¢) Todos os bovinos abatidos serem sujeitos a uma inspecgao oficial post
mortem;
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d) Terem sido cumpridos os procedimentos de suspensdo e retirada do
estatuto de oficialmente indemne de tuberculose.

5. Um Estado-membro ou uma parte de um Estado-membro conservara o
estatuto de oficialmente indemne de tuberculose se continuarem a ser
satisfeitas as condi¢des das alineas a) a d) do ponto 4. Contudo, caso
existam indicios de uma mudanca significativa da situacdo no que se
refere a tuberculose num Estado-membro, ou numa parte de um
Estado-membro, que tenha sido considerado oficialmente indemne de
tuberculose, a Comissdo pode, nos termos do artigo 17.°, tomar uma
decisdo de suspensdo ou de revogacdo do estatuto até que tenham sido
satisfeitos os requisitos da decisdo.

II. Efectivo bovino indemne de brucelose e oficialmente indemne de bruce-
lose

Para efeitos da presente sec¢do, entende-se por «bovinos» todos os bovinos
com excepgdo dos machos destinados a engorda, desde que sejam provenien-
tes de um efectivo oficialmente indemne de brucelose ¢ que a autoridade
competente assegure que os machos destinados a engorda ndo serdo usados
para reproduc@o e seguirdo directamente para o abate.

1. Um efectivo bovino ¢é oficialmente indemne de brucelose se:

a) Nao incluir bovinos vacinados contra a brucelose, excluindo as fé-
meas vacinadas ha pelo menos trés anos;

b) Todos os bovinos estiverem isentos de sinais clinicos de brucelose ha
pelo menos seis meses;

¢) Todos os bovinos com mais de 12 meses de idade tiverem sido
sujeitos a um dos seguintes programas de provas, com resultados
negativos, em conformidade com o anexo C:

i) duas provas serologicas especificadas no ponto 10, efectuadas com
intervalos superiores a trés meses ¢ inferiores a 12 meses,

ii) trés provas a amostras de leite, com intervalos de trés meses,
seguidas de uma prova serologica especificada no ponto 10 efec-
tuada pelo menos seis semanas depois;

d) Todos os bovinos que tiverem entrado no efectivo forem provenientes
de um efectivo com estatuto de oficialmente indemne de brucelose e,
no caso dos animais com mais de 12 meses de idade, apresentarem
um titulo brucélico inferior a 30 UI de aglutinagdo por mililitro
aquando da realizagdo de uma prova de seroaglutinagdo nos termos
do anexo C, ou tiverem reagido negativamente a qualquer outra prova
aprovada nos termos do artigo 17.° durante os 30 dias anteriores ou
os 30 dias posteriores a data da sua introdugdo no efectivo: neste
ultimo caso, 0 ou os animais em causa deverdo permanecer isolados
fisicamente dos outros animais do efectivo de uma forma que evite
qualquer contacto directo ou indirecto com os outros animais até
prova de reac¢ao negativa.

2. Um efectivo bovino conservara o estatuto de oficialmente indemne de
brucelose se:

a) For realizado anualmente, com resultados negativos, segundo o
anexo C, um dos seguintes programas de provas:

i) trés provas do anel do leite realizadas com intervalos de, pelo
menos, trés meses,

ii) trés provas ELISA do leite, realizados com intervalos de, pelo
menos, trés meses,

iii) trés provas do anel do leite realizadas com um intervalo de, pelo
menos, trés meses, seguidas de uma das provas serologicas refe-
ridas no ponto 10, realizada pelo menos seis semanas depois,
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iv) duas provas ELISA do leite, realizadas com um intervalo de, pelo
menos, trés meses, seguidas de uma das provas serologicas refe-
ridas no ponto 10, realizada pelo menos seis semanas depois,

v) duas provas serologicas realizadas com um intervalo de, pelo
menos, trés meses e nao superior a 12 meses.

No entanto, a autoridade competente do Estado-membro pode, relati-
vamente ao Estado-membro ou parte do Estado-membro nao oficial-
mente indemne de brucelose mas em que todos os efectivos bovinos
estejam sujeitos a um programa oficial de combate a brucelose, alterar
a frequéncia das provas de rotina do seguinte modo:

— se a percentagem de efectivos bovinos infectados ndo for superior
a 1 %, pode ser suficiente realizar, anualmente, duas provas do
anel do leite ou duas provas ELISA do leite com um intervalo de
pelo menos trés meses, ou uma prova serologica,

— se pelo menos 99,8 % dos efectivos bovinos tiverem sido decla-
rados oficialmente indemnes de brucelose durante, pelo menos,
quatro anos, o intervalo entre os controlos pode ser alargado para
dois anos se forem controlados todos os animais com mais de 12
meses de idade, ou o controlo pode limitar-se aos animais com
mais de 24 meses de idade se os efectivos continuarem a ser
controlados todos os anos. Os controlos devem ser realizados
utilizando uma das provas serologicas referidas no ponto 10;

b) Todos os bovinos que entrarem no efectivo forem provenientes de
efectivos com o estatuto de oficialmente indemnes de brucelose e, no
caso dos bovinos com mais de doze meses de idade, apresentarem um
titulo brucélico inferior a 30 UI de aglutinagdo por mililitro, aquando
da realizagdo de uma prova de seroaglutinagdo segundo o anexo C ou
tiverem tido uma reac¢do negativa a qualquer outra prova aprovada
nos termos do artigo 17.° durante os 30 dias anteriores ou os 30 dias
posteriores a introdugdo no efectivo; neste ultimo caso, o ou os ani-
mais em causa deverdo permanecer isolados fisicamente dos outros
animais do efectivo de uma forma que evite qualquer contacto directo
ou indirecto com os outros animais até prova de reaccdo negativa.

No entanto, a prova referida na alinea b) podera ndo ser exigida nos
Estados-membros, ou regides dos Estados-membros, em que, desde
ha pelo menos dois anos, a percentagem de efectivos bovinos infec-
tados com brucelose ndo seja superior a 0,2 % e se os animais forem
provenientes de um efectivo oficialmente indemne de brucelose nesse
Estado-membro ou regido e ndo tiverem estado em contacto, durante
o transporte, com bovinos de estatuto inferior;

¢) Em derrogacdo da alinea b), os bovinos provenientes de um efectivo
bovino indemne de brucelose podem ser introduzidos num efectivo
oficialmente indemne de brucelose se tiverem, pelo menos, 18 meses
de idade e, no caso de terem sido vacinados contra a brucelose, a
vacina tiver sido efectuada ha mais de um ano.

Esses animais devem ter apresentado, nos 30 dias anteriores a intro-
ducdo no efectivo, um titulo brucélico inferior a 30 Ul de aglutinagio
por mililitro e um resultado negativo numa prova de fixacdo do
complemento ou noutra prova aprovada nos termos do artigo 17.°

Se, no entanto, uma fémea proveniente de um efectivo indemne de
brucelose for introduzida num efectivo bovino oficialmente indemne
de brucelose, nos termos do disposto no paragrafo acima, esse efec-
tivo sera considerado indemne de brucelose durante dois anos a con-
tar da data de introducdo do ultimo animal vacinado.

3A. O estatuto de um efectivo oficialmente indemne de brucelose sera sus-
penso ou retirado se:

a) As condigdes referidas nos pontos 1 e 2 nio forem respeitadas; ou
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b) Na sequéncia de provas laboratoriais ou por motivos clinicos se sus-
peitar de que um ou mais bovinos tém brucelose e os animais sus-
peitos tiverem sido abatidos ou isolados de uma forma que evite
qualquer contacto directo ou indirecto com os outros animais.

Se o animal tiver sido abatido e ja ndo puder ser submetido a provas, a
suspensdao pode ser levantada caso duas provas de seroaglutinago, rea-
lizadas segundo o anexo C, em todos os bovinos do efectivo com mais
de 12 meses de idade, apresentem um titulo inferior a 30 UI de agluti-
nac¢do por mililitro. A primeira prova deve ser realizada pelo menos 30
dias apds a eliminagdo do animal e a segunda pelo menos 60 dias depois.

Se o animal tiver sido isolado em relagdo aos outros animais do efectivo,
pode proceder-se a sua reintrodugdo no efectivo e o estatuto deste tltimo
pode ser restabelecido, se posteriormente:

a) Numa prova de seroaglutinag@o, apresentar um titulo inferior a 30 Ul
de aglutinagdo por mililitro e tiver apresentado um resultado negativo
numa prova de fixa¢gdo do complemento, ou

b) Tiver apresentado um resultado negativo em qualquer outro conjunto
de provas aprovado para o efeito nos termos do artigo 17.°

3B. O estatuto de efectivo oficialmente indemne de brucelose sera retirado se,
na sequéncia de provas laboratoriais ou de investigacdo epidemiologicas,
for confirmada no efectivo uma infec¢do com Brucella.

O estatuto do efectivo s6 podera ser restabelecido quando todos os
bovinos presentes no efectivo no momento da primeira manifestagdo
da doenca tiverem sido abatidos ou, em alternativa, o efectivo tiver
sido sujeito a uma prova de controlo e todos os animais com mais de
12 meses de idade tiverem apresentado resultados negativos em duas
provas consecutivas com intervalos de 60 dias, sendo a primeira efec-
tuada pelo menos 30 dias apds a retirada do ou dos animais positivos.

No caso das fémeas que se encontravam prenhes no momento da pri-
meira manifestacdo da doenga, o controlo final sera obrigatoriamente
realizado a partir de 21.° dia apds o parto do Gltimo animal prenhe no
momento da primeira manifestacdo da doenca.

4. Um efectivo bovino ¢ indemne de brucelose se satisfizer as condi¢oes
das alineas b) e c¢) do ponto 1 e se tiver sido realizada a vacinag@o, do
seguinte modo:

i) As fémeas tiverem sido vacinadas:

— antes dos seis meses de idade com uma estirpe 19 da vacina viva, ou

— antes dos 15 meses de idade com uma vacina inactivada 45/20
adjuvante que tenha sido oficialmente controlada e aprovada, ou

— com outras vacinas aprovadas de acordo com o procedimento
previsto no artigo 17.°;

ii) Os bovinos com menos de 30 meses que tenham sido vacinados com
uma estirpe 19 da vacina viva podem apresentar um resultado na
prova de seroaglutinagdo sueprior a 30 UI, mas inferior a 80 Ul de
aglutinagdo por mililitro desde que apresentem, na prova de fixacao
do complemento, um resultado inferior a 30 unidades CEE no caso
das fémeas vacinadas ha menos de 12 meses ou inferior a 20 unida-
des CEE nos restantes casos.
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5. Um efectivo bovino conservara o estatuto de indemne de brucelose se:

i) For objecto de um dos programas de provas enumerados na alinea a)
do ponto 2;

ii) Os bovinos que entrarem no efectivo respeitarem as condigdes da
alinea b) do ponto 2 ou

— forem provenientes de efectivos com o estatuto de indemnes de
brucelose €, no caso dos bovinos com mais de 12 meses de idade,
apresentarem, nos 30 dias anteriores a introduc@o no efectivo, ou
em isolamento apds essa introdugdo, menos de 30 UI de agluti-
nagdo por mililitro numa prova de seroaglutinagdo e um resultado
negativo numa prova de fixagdo do complemento, segundo o
anexo C, ou

— forem provenientes de efectivos com o estatuto de indemne de
brucelose, a sua idade for inferior a 30 meses e tiverem sido
vacinados com uma estirpe 19 de vacina viva, se numa prova
de seroaglutinagdo apresentarem um resultado superior a 30 Ul
mas inferior a 80 UI de aglutinagdo por militlitro desde que, na
prova de fixagdo do complemento, o resultado for inferior a 30
unidades CEE no caso das fémeas vacinadas ha menos de 12
meses ou inferior a 20 unidades CEE nos restantes casos.

6A. O estatuto de indemne de brucelose de um efectivo serd suspenso se:
a) As condigoes definidas nos pontos 4 e 5 supra ndo forem respeitadas, ou

b) Na sequéncia de provas laboratoriais ou por motivos clinicos, se
suspeitar da presenca de brucelose num ou mais animais com idade
superior a 30 meses e o animal ou animais suspeitos tiverem sido
abatidos ou isolados de uma forma que evite qualquer contacto di-
recto ou indirecto com os outros animais.

Se o animal tiver sido isolado, pode proceder-se a sua reintrodug@o no
efectivo e o estatuto deste ultimo pode ser restabelecido se, posterior-
mente, o animal apresentar numa prova de seroaglutinagdo um titulo
inferior a 30 Ul de aglutinagdo por mililitro e tiver apresentado um
resultado negativo numa prova de fixagdo do complemento ou noutra
prova aprovada nos termos do artigo 17.°

Se o animal tiver sido abatido e ja ndo puder ser sumetido a provas, a
suspensdo pode ser levantada caso duas provas de seroaglutinacdo, rea-
lizadas segundo o anexo C, em todos os bovinos do efectivo com mais
de 12 meses de idade, apresentem um titulo inferior a 30 UI de agluti-
nagdo por mililitro. A primeira prova deve ser realizada pelo menos 30
dias apos a eliminac@o do animal e a segunda pelo menos 60 dias depois.

Se os animais a controlar ao abrigo dos dois paragrafos anteriores tive-
rem menos de 30 meses de idade e tiverem sido vacinados com uma
estirpe 19 da vacina viva, pode considerar-se que tiveram reac¢do nega-
tiva se apresentarem um resultado na prova de seroaglutinagdo superior a
30 Ul, mas inferior a 80 UI de aglutinagdo por mililitro desde que, na
prova de fixagdo do complemento, apresentem um resultado inferior a 30
unidades CEE no caso das fémeas vacinadas ha menos de 12 meses ou
inferior a 20 unidades CEE nos restantes casos.

6B. O estatuto de efectivo indemne de brucelose serd retirado se, na sequén-
cia de provas laboratoriais ou de investigagdes epidemiolégicas, for con-
firmada no efectivo uma infeccdo com Brucella.

O estatuto do efectivo s6 podera ser restabelecido quando todos os
bovinos presentes no efectivo no momento da primeira manifestacdo
da doenga tiverem sido abatidos ou, em alternativa, o efectivo tiver
sido sujeito a uma prova de controlo e todos os animais ndo vacinados
com mais de 12 meses de idade tiverem apresentado resultados negativos
em duas provas consecutivas com intervalos de 60 dias, sendo a primeira
efectuada pelo menos 30 dias ap6s a eliminagdo do ou dos animais
positivos.
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Se todos os animais a controlar referidos no paragrafo anterior tiverem
menos de 30 meses de idade e tiverem sido vacinados com uma estirpe
19 da vacina viva, podem ser considerados como negativos se apresen-
tarem um titulo brucélico superior a 30 UI mas inferior a 80 Ul agluti-
nantes por mililitro, desde que apresentem, na prova de fixagdo do com-
plemento, um titulo inferior a 30 unidades CEE no caso das fémeas
vacinadas hd menos de doze meses ou um titulo inferior a 20 unidades
CEE nos restantes casos.

No caso das fémeas que se encontravam prenhes no momento da pri-
meira manifestacdo da doenga, o controlo final devera ser realizado pelo
menos 21 dias apos o parto do Gltimo animal prenhe no momento da
primeira manifestagdo da doenca.

7. Um Estado-membro ou uma regido de um Estado-membro pode ser
declarado oficialmente indemne de brucelose nos termos do artigo 17.° se
satisfizer as seguintes condigdes:

a) Nao ter sido registado qualquer caso de aborto devido a infecgdo com
Brucella nem de isolamento de B abortus pelo menos nos ultimos trés
anos ¢ no minimo 99.8 % dos efectivos terem conseguido alcangar o
estatuto de oficialmente indemnes de brucelose todos os anos, durante
cinco anos consecutivos, devendo o calculo desta percentagem
efectuar-se em 31 de Dezembro de cada ano civil. Contudo, caso a
autoridade competente adopte uma politica de abate de todo o efec-
tivo, os incidentes isolados evidenciados por inquérito epidemiologico
que se devam a introducdo de animais de fora do Estado-membro ou
de parte do Estado-membro e os efectivos cujo estatuto de oficial-
mente indemne de brucelose tenha sido suspenso ou retirado por
razdes que ndo a suspeita de doenga, poderdo ser ignorados para
efeitos do célculo acima referido, desde que a autoridade central
competente do Estado-membro afectado por estes incidentes elabore
um registo anual e o envie & Comissdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 8., e
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b) Cada bovino for identificado nos termos da legislagdo comunitaria, e
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c) Os casos de aborto serem de notificagdo obrigatdoria e objecto de
investigagdo pela autoridade competente.

8. Sem prejuizo do ponto 9, um Estado-membro ou uma regido de um
Estado-membro declarado oficialmente indemne de brucelose mantera
este estatuto se:

a) Continuarem a ser satisfeitas as condigdes fixadas no ponto 7, alineas
a) e b), e se os casos de aborto suspeitos de serem devidos a bruce-
lose forem de notificagdo obrigatoria e objecto de investigagdo pela
autoridade competente;

b) Todos os anos, durante os cinco primeiros anos apos obtengdo do
estatuto, todos os bovinos com mais de 24 meses de idade em pelo
menos 20 % dos efectivos tiverem sido sujeitos e tiverem tido reac-
¢do negativa a uma prova serologica efectuada de acordo com o
anexo C ou, no caso dos efectivos leiteiros, por andlise de amostras
de leite de acordo com o anexo C;

c) Forem notificados a autoridade competente todos os casos de bovinos
suspeitos de estar infectados com Brucella, sendo esses animais sub-
metidos a uma investigacdo epidemiologica oficial relativamente a
brucelose, que devera incluir, pelo menos, duas provas serologicas
de sangue, incluindo uma prova de fixagdo do complemento, bem
como um exame microbioldgico de amostras adequadas;
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d) Durante o periodo de suspeita, que se mantera até a obtengdo de
resultados negativos nas provas previstas na alinea c), for suspenso
o estatuto de oficialmente indemne de brucelose do efectivo de ori-
gem ou de transito do bovino suspeito e dos efectivos epidemiologi-
camente associados;

e) Em caso de um foco de brucelose evolutiva, todos os bovinos tiverem
sido abatidos. Os restantes animais de espécies sensiveis serdo sub-
metidos as provas adequadas, e as instalagdes e o material serdo
limpos e desinfectados.

9. Um Estado-membro ou uma regido de um Estado-membro declarado
oficialmente indemne de brucelose notificara a Comissdo de todas as
ocorréncias de casos de brucelose. Caso existam indicios de uma mu-
danga significativa da situagdo no que se refere a brucelose num
Estado-membro, ou numa parte de um Estado-membro, que tenha sido
reconhecido como oficialmente indemne de brucelose, a Comissdo pode,
nos termos do artigo 17.°, propor a suspensdo ou revogagdo do estastuto
até que sejam satisfeitos os requisitos da decisdo.

10. Para efeitos da presente secgdo II entende-se por «prova serologica» uma
prova de seroaglutinagdo, uma prova de antigénio brucélico tamponado,
uma prova de fixagdo do complemento, uma prova de plasmoaglutina-
¢do, uma prova do anel em plasma, uma prova de mciroaglutinagdo ou
uma prova ELISA individual em sangue, como descrito no anexo C. Para
efeitos da secgdo II, sera igualmente aceite qualquer outra prova diag-
nostica aprovada nos termos do artigo 17.° e descrita no anexo C. Por
«prova do anel» entende-se uma prova do anel do leite ou uma prova
ELISA do leite de acordo com o anexo C.
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ANEXO B

TUBERCULOSE

1. IDENTIFICAGCAO DO AGENTE

A presenga de Mycobacterium bovis (M. bovis), agente da tuberculose
bovina, em amostras clinicas ou post mortem pode ser demonstrada
pela observacdo de esfregacos corados ou por técnicas de imunopero-
xidase, e confirmada por cultura do organismo num meio de isola-
mento primario.

O material anatomopatologico para confirmagio da presenca de M.
bovis deve ser colhido em ganglios linfaticos anormais e em Orgdos
parenquimatosos tais como os pulmdes, o figado, o bago, etc. Caso o
animal ndo apresente lesdes patologicas, dever-se-do colher para ob-
servagdo e cultura amostras dos ganglios linfaticos retrofaringeos,
bronquicos, mediastinicos, supramamarios ¢ mandibulares, e de alguns
ganglios linfaticos mesentéricos, bem como do figado.

A identificagdo de isolados pode ser feita geralmente por determinagdo
das propriedades culturais e bioquimicas. A polimerizagdo em
cadeia (PCR) também pode ser utilizada na detec¢do do complexo
M. tuberculosis. As técnicas de analise do ADN podem revelar-se
mais rapidas e fidveis que os métodos bioquimicos, para distinguir a
M. bovis de outros membros do complexo M. tuberculosis. A identi-
ficagdo genética permite distinguir entre diversas estirpes de M. bovis e
tornard possivel a descri¢do de padrdes de origem, transmissdo e dis-
seminacdo de M. bovis.

A técnica e meios utilizados, a sua normalizagdo ¢ a interpretagdo dos
resultados devem ser conformes as especificagdes do capitulo 2.3.3
(tuberculose bovina) da quarta edi¢ao (de 2000) do Manual de normas
aplicaveis aos testes para diagnostico e as vacinas, do OIE.

2. PROVA CUTANEA DE TUBERCULINA

Em provas cutaneas de tuberculina oficiais utilizar-se-do, de acordo
com o método referido no ponto 2.2, derivados proteicos purificados
(«Purified Protein Derivatives, PPD») da tuberculina conformes as
normas estabelecidas no ponto 2.1.

2.1. Normas relativas a tuberculina (bovina e aviaria)
2.1.1. Definigdo

O derivado proteico purificado da tuberculina (tuberculina PPD, bo-
vina e aviaria) ¢ um preparado obtido a partir dos produtos do cres-
cimento e lise de Mycobacterium bovis ou de Mycobacterium avium,
conforme o caso, tratados termicamente, capazes de revelar uma hi-
persensibilidade retardada num animal sensibilizado a microrganismos
da mesma espécie.

2.1.2. Produc¢ao

E obtido a partir das fracgdes hidrossoliiveis preparadas por aqueci-
mento em vapor livre e posterior filtragdo de culturas de M. bovis ou
de M. avium (conforme o caso) em meio sintético liquido. A fracgdo
activa do filtrado, constituida principalmente por proteina, ¢ isolada
por precipitagdo, lavada e de novo dissolvida. Pode ser adicionado um
conservante antimicrobiano que ndo dé origem a falsas reac¢des posi-
tivas, tal como o fenol. O preparado final estéril, isento de micobac-
térias, ¢ depositado assepticamente em recipientes de vidro estéreis e
inviolaveis, que serdo em seguida fechados de forma a impedir con-
taminagdes. O preparado pode ser liofilizado.
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2.1.3. Identificagdo do produto

Injectar por via intradérmica uma série progressiva de doses em dife-
rentes sitios, em cobaias albinas convenientemente sensibilizadas, de
peso ndo inferior a 250 g. Apds 24 a 28 horas, surgem reacgdes sob
forma de inchagos edematosos com eritema, com ou sem necrose no
ponto de injeccdo. A extensdo e severidade das reac¢des variam em
funcdo da dose. As cobaias ndo sensibilizadas ndo apresentam reac¢do
a injecgdes semelhantes.

2.1.4. Controlos
2.14.1. pH: O pH ¢ de 6,5 a 7,5.

2.1.4.2.  Fenol: Caso o preparado a examinar contenha fenol, a sua concentra-
¢do ndo devera exceder 5 g/l.

2.1.4.3. Efeito de sensibilizagdo: utilizar um grupo de trés cobaias que nao
tenham sido previamente tratadas com qualquer material que venha
a interferir com o controlo. Injectar por via intradérmica em cada
cobaia, por trés vezes e com intervalos de cinco dias, uma dose do
preparado a examinar equivalente a 500 Ul em 0,1 ml. 15 a 21 dias
apds a terceira injecgdo, injectar por via intradérmica a mesma dose
(500 UI) nestes animais ¢ num grupo testemunha de trés cobaias com
a mesma massa, que nao tenham recebido previamente injec¢des de
tuberculina. 24 a 28 horas apds as ultimas injecgdes, as reacgdes dos
dois grupos ndo apresentam diferenca significativa.

2.1.4.4. Toxicidade: utilizar duas cobaias, cada uma com 250 g, no minimo,
que ndo tenham sido previamente tratadas com qualquer material que
venha a interferir com o controlo. Injectar, por via subcutanea, em
cada cobaia 0,5 ml do preparado a examinar. Observar os animais
durante sete dias. Nao ocorrem quaisquer efeitos anormais durante o
periodo de observagao.

2.1.4.5. Esterilidade: satisfaz o controlo de esterilidade prescrito na monografia
sobre vacinas de uso veterinario da quarta edigdo (de 2002) da Far-
macopeia Europeia.

2.1.5. Actividade

A actividade do derivado proteico purificado da tuberculina (bovina ou
aviaria) ¢ determinada por comparacdo das reac¢des produzidas em
cobaias sensibilizadas por injec¢do, por via intradérmica, de uma série
de dilui¢des do preparado a examinar com as reacgdes produzidas por
concentragdes conhecidas de um preparado de referéncia de derivado
proteico purificado da tuberculina (bovina ou aviaria, conforme o ca-
s0), aferido em unidades internacionais.

Para controlar a actividade, sensibilizar pelo menos nove cobaias al-
binas, cada uma com um peso de 400 a 600 g, por injecgdo intramus-
cular profunda de 0,0001 mg (massa htimida) de M. bovis viva da
estirpe ANS5, suspendidos em 0,5 ml de uma solugdo de 9 g/l de
cloreto de sodio R, para a tuberculina bovina, ou de uma dose ade-
quada de M. avium inactivada ou viva, para a tuberculina avidria.
Quatro semanas, pelo menos, apds a sensibilizagdo das cobaias,
raspar-lhes os pélos dos flancos, numa darea suficiente para quatro
injec¢des de cada lado, no maximo. Fazer dilui¢des do preparado a
examinar ¢ do preparado de referéncia em solugdo-tampado de fosfatos
isotonica (pH 6,5-7,5) com 0,005 g/l de polissorbato 80 R. Utilizar
pelo menos trés doses do preparado de referéncia e pelo menos trés
doses do preparado a examinar. Escolher as doses de forma a que o
didmetro das lesdes produzidas ndo seja inferior a 8§ mm nem superior
a 25 mm. Atribuir de forma aleatoria as dilui¢des aos sitios de injec-
¢éo, segundo o método do quadrado latino. Injectar cada dose por via
intradérmica, num volume constante de 0,1 ou 0,2 ml. Medir o didme-
tro das lesdes apos 24 a 28 horas e calcular o resultado do teste
utilizando os métodos estatisticos habituais, admitindo que o diametro
das lesdes ¢ directamente proporcional ao logaritmo da concentragdo
das tuberculinas.
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O teste s6 ¢ valido se os limites do intervalo de confianga (P = 0,95)
ndo forem, respectivamente, inferior a 50 por cento e superior a 200
por cento da actividade estimada. Para a tuberculina bovina, a activi-
dade estimada ndo ¢ inferior a 66 por cento, nem superior a 150 por
cento, da actividade declarada. Para a tuberculina aviaria, a actividade
estimada ndo ¢ inferior a 75 por cento, nem superior a 133 por cento,
da actividade declarada. Para ambas as tuberculinas (bovina e aviaria),
a actividade declarada ndo ¢ inferior a 20 000 Ul/ml.

2.1.6. Armazenagem

Conservar ao abrigo da luz, a temperatura de 5 + 3 °C.
2.1.7. Rotulagem
O rotulo indica:
— a actividade em unidades internacionais por mililitro,
— a denominagdo e a quantidade de qualquer substincia adicionada,
— para os preparados liofilizados:

— a denominagdo e o volume do liquido de reconstituicdo a
adicionar,

— que o produto deve ser utilizado imediatamente apds a recons-

titui¢do.
2.2. Métodos para a realizacio das provas
2.2.1. Consideram-se provas oficiais de tuberculina:

— a intradermotuberculinizagdo simples: esta prova exige uma Unica
injecgdo de tuberculina bovina;

— a intradermotuberculinizagdo de comparagédo: esta prova exige uma
6 injecgdo de tuberculina bovina e uma so6 injecg@o de tuberculina
aviaria, administradas simultaneamente.

2.2.2. A dose de tuberculina injectada sera:
— 2000 UI, no minimo, de tuberculina bovina,
— 2000 UI, no minimo, de tuberculina aviaria.
2.2.3. O volume de cada dose injectada ndo devera exceder 0,2 ml.

2.24. As provas de tuberculina devem ser realizadas por injec¢do da ou das
tuberculinas na pele do pescogo. Os pontos de injec¢@o situar-se-do no
limite entre os tergos anterior ¢ médio do pescogo. Caso sejam injec-
tadas no mesmo animal tuberculinas aviaria e bovina, o ponto de
injec¢do da tuberculina aviaria deve situar-se a cerca de 10 cm da
linha superior do pescogo e o ponto de injecgdo da tuberculina bovina
deve situar-se 12,5 cm abaixo, numa linha mais ou menos paralela a
linha da espadua, ou em lados diferentes do pescoco; nos animais
jovens, em que ainda ndo seja possivel separar suficientemente os
pontos de injecgdo de um dos lados do pescogo, sera aplicada uma
injecgdo de cada lado em sitios idénticos, no centro do tergo médio do
pescoco.

2.2.5. A técnica de administragdo da tuberculina e a interpretagdo das reac-
¢des serdo as seguintes:

2251. Técnica

Nas zonas de injecg¢do os pélos devem ser cortados, e a pele limpa.
Segura-se uma prega da pele de cada zona em que os pélos foram
cortados, entre o indicador e o polegar, mede-se com uma craveira e
anota-se o resultado. Injectar em seguida a dose de tuberculina, por um
método que assegure a sua administragdo por via intradérmica. Podera
ser utilizada uma pequena agulha estéril ligada a uma seringa graduada
contendo tuberculina, que se introduzird obliquamente nas camadas
mais profundas da pele com o bordo biselado voltado para o exterior.
Uma injeccdo bem dada provocara, a palpagdo, um ligeiro inchago
com as dimensdes de uma ervilha em cada ponto de injeccdo. A
espessura da prega de pele em cada ponto de injec¢do voltara a ser
medida e registada 72 horas (+/- 4 h) depois da injecgio.
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2252, Interpretacdao das reacgdes

A interpretagdo das reacgdes basear-se-a na observagdo clinica e no
aumento ou aumentos registados na espessura da prega de pele nos
pontos de injeccdo, 72 horas depois da injec¢do da ou das tuberculinas.

a) Reacg¢do negativa: se apenas se observar um inchago limitado, com
um aumento maximo de 2 mm de espessura da prega da pele, sem
sinais clinicos tais como edema difuso ou extenso, exsudagdo, ne-
crose, dor ou reacc¢do inflamatoria dos canais linfaticos da regido ou
dos ganglios;

b) Reacgdo duvidosa: se ndo se observar nenhum dos sinais clinicos
indicados na alinea a), mas o aumento de espessura da prega da
pele for superior a 2 mm e inferior a 4 mm;

c) Reacgdo positiva: se se observarem os sinais clinicos indicados na
alinea a) ou um aumento de espessura da prega de pele de 4 mm
ou mais no sitio da injecgao.

2.2.53. A interpretacdo das provas oficiais de tuberculina ¢ a seguinte:

2.2.5.3.1. Intradermotuberculinizagdo simples:

a) Positiva: reacgao tal como definida na alinea ¢) do ponto 2.2.5.2;

b) Duvidosa: reaccéo idéntica a definida na alinea b) do ponto 2.2.5.2;

¢) Negativa: reaccdo tal como definida na alinea a) do ponto 2.2.5.2.

Os animais em que a intradermotuberculinizagdo simples tenha dado
resultados duvidosos serdo submetidos a uma outra tuberculinizagdo
passado um prazo minimo de 42 dias.

Os animais em que esta segunda prova nao dé resultados negativos
devem ser considerados como tendo reagido positivamente a prova de
tuberculina.

Os animais com resultados positivos na prova intradérmica simples
podem ser submetidos a uma intradermotuberculinizagdo de compara-
¢do, caso haja suspeitas de falsas reacgdes positivas ou de reacgdes de
interferéncia.

2.2.5.3.2. Intradermotuberculinizagdo de comparagdo para a determinagdo e ma-
nuten¢do do estatuto de efectivo oficialmente indemne de tuberculose:

a) Positiva: reac¢do bovina superior em mais de 4 mm a reacgdo
aviaria ou presenga de sinais clinicos;

b) Duvidosa: reac¢do bovina positiva ou duvidosa e superior em 1 a
4 mm a reacgdo avidria, ¢ auséncia de sinais clinicos;

c) Negativa: reac¢do bovina negativa ou reac¢do bovina positiva ou
duvidosa mas igual ou inferior a uma reac¢do aviaria positiva ou
duvidosa e auséncia de sinais clinicos nos dois casos.
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Os animais em que a intradermotuberculiniza¢do de comparagio tenha
dado resultados duvidosos devem ser submetidos a uma outra prova de
tuberculina passado um prazo minimo de 42 dias. Os animais em que
esta segunda prova ndo dé resultados negativos devem ser considera-
dos como tendo reagido positivamente a prova de tuberculina.

2.2.5.3.3. O estatuto de efectivo oficialmente indemne de tuberculose pode ser
suspenso, ficando os animais do efectivo excluidos do comércio in-
tracomunitdrio, até estar regularizado o estatuto dos animais seguintes:

a) Animais considerados como tendo tido uma reac¢do duvidosa a
prova de tuberculina simples;

b) Animais considerados como tendo reagido positivamente a prova
de tuberculina simples mas que devem ser submetidos a uma prova
de tuberculina de comparagao;

¢) Animais considerados como tendo tido uma reac¢do duvidosa a
prova de tuberculina de comparacdo.

2.2.5.3.4. Nos casos em que a legislagdo comunitaria exige que os animais sejam
submetidos a uma prova intradérmica antes da sua deslocag@o, a prova
deve ser interpretada de forma a que sejam excluidos do comércio
intracomunitario os animais em que o aumento de espessura da prega
de pele seja superior a 2 mm, ou em que se verifique a presenca de
sinais clinicos.

2.2.5.3.5. Para permitir a detec¢do de um niimero maximo de animais infectados
e doentes num efectivo ou regido, os Estados-Membros podem alterar
os critérios de interpretacdo da prova de forma a melhorar a sua
sensibilidade, considerando como reacgdes positivas todas as reac¢des
duvidosas referidas na alinea b) do ponto 2.2.5.3.1 e na alinea b) do
ponto 2.2.5.3.2.

3. PROVA SUPLEMENTAR

Para permitir a detec¢do de um niimero maximo de animais infectados
e doentes num efectivo ou regido, os Estados-Membros podem auto-
rizar a utilizagdo, além da prova de tuberculina, do ensaio de interfe-
rdo-gama referido no capitulo 2.3.3 (tuberculose bovina) da quarta
edicdo (de 2000) do Manual de normas aplicaveis aos testes para
diagnostico e as vacinas, do OIE.

4. ORGANISMOS OFICIAIS E LABORATORIOS NACIONAIS DE
REFERENCIA
VM55
4.1. Tarefas e responsabilidades

Os organismos oficiais e laboratorios nacionais de referéncia designa-
dos em conformidade com o artigo 6.°-A devem ser encarregados do
controlo oficial, nos respectivos Estados-Membros, das tuberculinas e
reagentes indicados nos pontos 2 e 3, a fim de garantir a conformidade
de cada um deles com as normas indicadas respectivamente no
ponto 2.1 e no ponto 3.
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ANEXO C

BRUCELOSE

1. IDENTIFICACAO DO AGENTE

A demonstragdo, através de coloracdo acido-resistente modificada ou
imunospecifica, de organismos com a morfologia da Brucella em mate-
rial de aborto, corrimentos vaginais ou no leite constitui um dado su-
gestivo de brucelose, especialmente se for corroborada por testes sero-
logicos. Os métodos de polimerizagdo em cadeia (PCR) constituem
também meios adicionais de detecgdo.

Sempre que possivel, a Brucella spp. deve ser isolada com recurso a
meios simples ou selectivos por cultura de corrimentos uterinos, fetos
abortados, secregdes do Ubere ou tecidos seleccionados, tais como no-
dulos linfaticos e orgdos reprodutores masculinos e femininos.

Apos o isolamento, ha que identificar a espécie e biovar, através de lise
com fagos e/ou de testes do metabolismo oxidativo ou critérios de
cultura, bioquimicos e serologicos. A PCR pode constituir um método
quer complementar quer de biotipagem, com base em sequéncias geno-
micas especificas.

A técnica e meios utilizados, a sua normalizag@o e a interpretagdo dos
resultados devem ser conformes as especificacdes dos capitulos 2.4.3
(brucelose bovina), 2.7.2 (brucelose ovina e caprina) e 2.8.5 (brucelose
suina) da sexta edi¢do (2008) do Manual de testes de diagnostico e
vacinas da OIE.

2. TESTES IMUNOLOGICOS
2.1. Normas

2.1.1. Para a preparagdo de todo o antigénio utilizado nos testes do Rosa
Bengala (RBT), de sero-aglutinagdo (SAT), de fixagdo do complemento
(CFT) e do anel em leite (MRT) deve usar-se a estirpe n.° 99 (Wey-
bridge) ou 1119-3 (USDA) da Brucella abortus biovar 1.

2.1.2. O soro-padrao de referéncia para os testes RBT, SAT, CFT e MRT ¢ o
soro-padrdo de referéncia internacional do OIE (OIEISS), anteriormente
designado segundo soro-padrdo anti-Brucella abortus da OMS (ISAbS).

2.1.3.  Os soros-padrdo de referéncia para os ensaios de imunoabsor¢ido
enzimatica (ELISA) sdo os seguintes:

— o OIEISS

— o soro-padrao ELISA fracamente positivo do OIE (OIEELISAypSS),

— o soro-padrdo ELISA fortemente positivo do OIE (OIEELISAgpSS),

— o soro-padrdo ELISA negativo do OIE (OIEELISA\SS).

2.1.4. Os soros-padrdo de referéncia para os ensaios com fluorescéncia
polarizada (FPA) sdo os seguintes:

— o soro-padrdo ELISA fracamente positivo do OIE (OIEELISApSS),

— o soro-padrdo ELISA fortemente positivo do OIE (OIEELISAgpSS),

— o soro-padrdo ELISA negativo do OIE (OIEELISA\SS).
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2.1.5.  Os soros-padrdo enumerados nos pontos 2.1.3 e 2.1.4 encontram-se
disponiveis no laboratério comunitario de referéncia para a brucelose
ou na Veterinary Laboratories Agency (VLA) de Weybridge (Reino
Unido).

2.1.6. O OIEISS, o OIEELISAypSS, o OIEELISAgpSS ¢ o OIEELISA\SS séo
padrdes primarios internacionais, a partir dos quais devem ser estabele-
cidos padroes secundarios de referéncia nacionais de soros («padroes de
trabalho») para cada um dos testes referidos no ponto 2.1.1 em cada um
dos Estados-Membros.

2.2. Ensaios de imunoabsor¢io enzimatica (ELISA) ou outras provas de
aglutinaciio para a detec¢iio da brucelose bovina no soro ou no leite.

2.2.1. Material e reagentes

A técnica utilizada e a interpretacdo dos resultados devem ter sido
validadas em conformidade com os principios estabelecidos no
capitulo 1.1.4 da sexta edi¢@o (2008) do Manual de testes de diagndstico
e vacinas da OIE e tem de, no minimo, abranger testes laboratoriais ¢ de
diagnostico.

2.2.2.  Normalizagdo do teste

2.2.2.1. Normalizagdo do procedimento de teste de amostras séricas especificas:

a) uma pré-diluicao de 1:150 () do OIEISS, de 1:2 do OIEELISAypSS
ou de 1:16 do OIEELISAgpSS utilizando-se um soro negativo (ou um
agregado de soros negativos) tem de apresentar uma reacgao positiva;

b) Uma pré-dilui¢do de 1:600 do OIEISS, de 1:8 do OIEELISApSS ou
de 1:64 do OIEELISAgpSS utilizando-se um soro negativo (ou um
agregado de soros negativos) tem de apresentar uma reacgdo
negativa;

c) O OIEELISA\SS tem de apresentar sempre uma reac¢ao negativa.

2.2.2.2. Normalizagdo do procedimento de teste de amostras de agregados de
SOro:

a) Uma pré-dilui¢do de 1:150 do OIEISS, de 1:2 do OIEELISAypSS ou
de 1:16 do OIEELISAgpSS utilizando-se um soro negativo (ou um
agregado de soros negativos), subsequentemente diluida em soros
negativos o numero de vezes correspondente ao niimero de amostras
que compdem o agregado, tem de apresentar uma reacgdo positiva,

b) O OIEELISANSS tem de apresentar sempre uma reac¢do negativa;

c) O teste deve ser adequado para detectar dados sugestivos de infecgdo
num s6 animal de um grupo de animais cujas amostras de soro foram
agregadas.

(") Para efeitos do disposto no presente anexo, uma diluigdo indicada para a elaboragdo de
reagentes liquidos expressa, por exemplo, sob a forma de 1:150 refere-se a uma dilui¢ao
de 1 para 150.
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2.2.2.3. Normalizagdo do procedimento de teste de amostras de agregados de
leite ou soro de leite:

a) uma pré-dilui¢do de 1:1 000 do OIEISS, de 1:16 do OIEELISAypSS
ou de 1:125 do OIEELISAgpSS utilizando-se um soro negativo (ou
um agregado de soros negativos), subsequentemente diluida a 1:10
em leite negativo, tem de apresentar uma reac¢do positiva;

b

=

O OIEELISANSS diluido a 1:10 em leite negativo tem de apresentar
sempre uma reac¢do negativa;

C

~

O teste deve ser adequado para detectar dados sugestivos de infec¢do
num s6 animal de um grupo de animais cujas amostras de soro foram
agregadas.

2.2.3. Condigoes de utilizacao do teste ELISA no diagnostico da brucelose
bovina

2.2.3.1. Nas condig¢des de calibragdo indicadas nos pontos 2.2.2.1 e 2.2.2.2 para
os testes ELISA de amostras séricas, a sensibilidade diagnéstica dos
testes ELISA deve ser superior ou igual a dos testes RBT ou CFT,
tendo em conta a situagdo epidemiologica em que sdo utilizados.

2.2.3.2. Nas condigdes de calibragdo indicadas no ponto 2.2.2.3 para os testes
ELISA de amostras de agregados de leite, a sensibilidade diagnostica
dos testes ELISA deve ser superior ou igual a dos testes MRT, tendo em
conta ndo s6 a situagdo epidemioldgica, como também os sistemas de
criagdo médios e extremos previstos.

2.2.3.3. Se os testes ELISA forem utilizados para efeitos de certificagdo, em
conformidade com o disposto no n.° 1 do artigo 6.°, ou para a determi-
nac¢do e manutengdo do estatuto dos efectivos, em conformidade com o
disposto no ponto II1.10 do anexo A, a agregacdo de amostras séricas
deve efectuar-se de molde a que os resultados dos testes possam ser
indubitavelmente relacionados com o animal especifico incluido no agre-
gado. Os testes de confirmacdo devem ser efectuados em amostras sé-
ricas de animais especificos.

2.2.3.4. O teste ELISA pode ser utilizado numa amostra de leite retirada de uma
colheita de leite proveniente de uma exploragdo com pelo menos 30 %
das vacas leiteiras em lactagdo. Se se recorrer aquele método, tém de ser
tomadas medidas que garantam que as amostras recolhidas para analise
possam ser indubitavelmente relacionadas com os animais de que o leite
provém. Os testes de confirmagdo devem ser efectuados em amostras
séricas de animais especificos.

2.3. Teste de fixacio do complemento (CFT)

2.3.1. O antigénio ¢ constituido por uma suspensdo bacteriana em fenol-soro
fisiologico [NaCl a 0,85 % (m/v) e fenol a 0,5 % (v/v)] ou num tampao
veronal. Os antigénios podem ser fornecidos concentrados, desde que o
factor de diluigdo a utilizar esteja indicado no rétulo do frasco. O anti-
génio deve ser conservado a 4 °C e ndo deve ser congelado.

2.3.2.  Os soros devem ser inactivados do seguinte modo:

— soro de bovino: 56 a 60 °C durante 30 a 50 minutos;

— soro de suino: 60 °C durante 30 a 50 minutos.

2.3.3. Para que haja uma reac¢do genuina no ambito do teste, deve-se utilizar
uma dose complementar superior & dose minima necessaria para a he-
molise total.
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2.34. O teste de fixacdo do complemento deve ser sempre acompanhado dos
seguintes controlos:

a) Controlo do efeito anticomplementar do soro;
b) Controlo do antigénio;

c) Controlo dos eritrocitos sensibilizados;

d) Controlo do complemento;

e) Controlo da sensibilidade no inicio da reacgéo, utilizando-se um soro
positivo;

f) Controlo da especificidade da reacgdo, utilizando-se um soro
negativo.

2.3.5. Calculo dos resultados

O OIEISS contém 1 000 unidades internacionais CFT (ICFTU) por ml.
Se, num dado método, o OIEISS for testado, o resultado deve ser
apresentado sob a forma de titulo (ou seja, a diluicdo directa mais
elevada do OIEISS dando 50 % de hemdlise, Toigisg). O resultado do
soro testado, apresentado sob a forma de titulo (Tsoro testado), deve ser
expresso em ICFTU por ml. Para converter o titulo em ICFTU, o
factor (F) necessario para a conversdo em ICFTU do titulo de soro
testado (Tsoro testado) por tal método ¢ dado pela seguinte formula:

F =1000 x I/TOIEISS

e o teor de unidades internacionais CFT por ml de soro testado (ICF-
TUsoro testado) ¢ dado pelo seguinte formula:

ICFTUgoro TESTADO = F % T30RO TESTADO

2.3.6. Interpretagdo dos resultados

E considerado positivo um soro com 20 ou mais UI por ml.

2.4. Teste do anel em leite (MRT)

2.4.1. O antigénio ¢ constituido por uma suspensdo bacteriana em fenol-soro
fisiologico [NaCl a 0,85 % (m/v) e fenol a 0,5 % (v/v)] corada com
hematoxilina. O antigénio deve ser conservado a 4 °C e ndo deve ser
congelado.

2.4.2. A sensibilidade do antigénio tem de ser normalizada tomando como
padrao o OIEISS, por forma a que o antigénio produza uma reacgdo
positiva numa diluigdo a 1:500 do OIEISS em leite negativo e uma
reacgdo negativa numa diluigdo a 1:1 000.

2.43. Devem ser submetidas a prova do anel amostras representativas do
contetido de cada batedeira ou de cada cisterna de leite da explorag@o.

2.4.4. As amostras de leite ndo devem ter sido congeladas, aquecidas ou su-
jeitas a agitagdo violenta.

2.4.5. A reacgdo deve efectuar-se de acordo com um dos seguintes métodos:

— numa coluna de leite de, pelo menos, 25 mm de altura e com um
volume de leite de 1 ml, ao qual se adicionaram 0,03 ou 0,05 ml de
um dos antigénios corados padronizados,

— numa coluna de leite de, pelo menos, 25 mm de altura e com um
volume de leite de 2 ml, ao qual se adicionaram 0,05 ml de um dos
antigénios corados padronizados,

— num volume de leite de 8 ml ao qual se adicionaram 0,08 ml de um
dos antigénios corados padronizados.
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2.4.6. A mistura de leite e antigénio deve ser incubada a 37 °C durante 60
minutos, junto com padrdes de trabalho positivos e negativos. A incu-
bacdo a 4 °C 16 a 24 horas depois aumenta a sensibilidade do teste.

2.4.7. Interpretacdo dos resultados:
a) Reacgdo negativa: leite corado e nata ndo corada;
b) Reacgdo positiva:
— leite e nata com colorag@o idéntica, ou
— leite ndo corado e nata corada.

2.5. Teste do antigénio brucélico tamponado [teste do Rosa
Bengala (RBT)]

2.5.1. O antigénio ¢ constituido por uma suspensdo bacteriana num diluente de
antigénio brucélico tamponado com pH de 3,65 + 0,05, corada com o
corante Rosa Bengala. O antigénio deve ser fornecido pronto a ser
utilizado e deve ser armazenado a 4 °C, sem ser congelado.

2.5.2. O antigénio deve ser preparado sem referéncia a concentragdo de células,
devendo a sua sensibilidade ser aferida por comparagdo com o OIEISS,
por forma a que o antigénio produza uma reacgdo positiva com uma
dilui¢do sérica de 1:45 e uma reac¢do negativa com uma diluigdo de
1:55.

2.5.3. O teste RBT deve ser efectuado do seguinte modo:

a) Misturam-se volumes iguais (20-30 pl) de soro e antigénio numa
placa de porcelana ou esmaltada, por forma a criar uma zona com
aproximadamente 2 cm de didmetro. A mistura ¢ agitada suavemente
durante quatro minutos a temperatura ambiente, pesquisando-se entdo
a aglutinagdo com uma boa fonte de luz;

b) Podem ser utilizados métodos automatizados, desde que sejam pelo
menos tao sensiveis e precisos como o método manual.

2.5.4. Interpretagdo dos resultados

Considera-se positiva qualquer reacc¢éo visivel, a menos que se verifique
dessecagdo excessiva na periferia.

Todas as séries de testes devem incluir padrdes de trabalho positivos e
negativos.

2.6. Teste de sero-aglutinacido (SAT)

2.6.1. O antigénio é uma suspensdo bacteriana em fenol-soro fisiologico [NaCl
a 0,85 % (m/v) e fenol a 0,5 % (v/v)].

Nao deve ser utilizado formaldeido.

Os antigénios podem ser fornecidos concentrados, desde que o factor de
dilui¢@o a utilizar esteja indicado no rétulo do frasco.

Pode adicionar-se EDTA a suspensdo de antigénio, at¢é uma diluigdo
final de 5 mM, para diminuir o nimero de falsos positivos no teste
de sero-aglutinagdo. Subsequentemente, a suspensdo bacteriana deve
ser reajustada para um pH de 7,2.

2.6.2. O OIEISS contém 1 000 unidades internacionais de aglutinagdo.

2.6.3. O antigénio deve ser preparado sem referéncia a concentragdo de células,
devendo a sua sensibilidade ser aferida por comparagdo com o OIEISS,
por forma a que o antigénio produza uma aglutinagéo de 50 % com uma
diluicdo sérica final de 1:600 a 1:1 000, ou uma aglutinagdo de 75 %
com uma dilui¢do sérica final de 1:500 a 1:750.

Pode ser igualmente aconselhavel comparar a reactividade dos novos
lotes de antigénio com a dos ja anteriormente padronizados, através de
um painel de soros bem definidos.
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2.6.4. O teste deve ser efectuado em tubos ou em microplacas. A mistura de
dilui¢des de antigénio e soro deve ser incubada durante 16 a 24 horas a
37 °C.

Devem ser preparadas pelo menos trés diluicdes para cada soro. As
dilui¢des do soro suspeito devem ser feitas de forma a que a leitura
da reacgdo no limite de positividade seja feita no tubo mediano (ou
poco, caso seja utilizada uma microplaca).

2.6.5. Interpretagdo dos resultados

O grau de aglutinagao brucélica do soro deve ser expresso em Ul por ml.

E considerado positivo um soro com 30 ou mais Ul por ml.

2.7. Ensaio com fluorescéncia polarizada (FPA)

2.7.1. O FPA pode ser efectuado em tubos de vidro ou numa placa de 96
pocos. A técnica utilizada, a sua normalizagdo e a interpretagdo dos
resultados tém de ser conformes as especificacdes do capitulo 2.4.3
(brucelose bovina) da sexta edi¢do (2008) do Manual de testes de diag-
nodstico e vacinas da OIE.

2.7.2.  Normalizagdo do teste

O FPA deve ser normalizado de forma a que:

a) O OIEELISAgpSS e o OIEELISAypSS apresentem resultados posi-
tivos de forma coerente;

b) Uma pré-diluicdo de 1:8 do OIEELISAypSS ou de 1:64 do OIEE-
LISAgpSS utilizando-se um soro negativo (ou um agregado de soros
negativos) apresentem sempre uma reacgdo negativa;

¢) O OIEELISA\SS apresente sempre uma reac¢do negativa.

Devem incluir-se em cada lote de testes: um soro fortemente positivo,
um soro fracamente positivo e um soro-padrdo de trabalho negativo
(calibrados em fung@o dos soros padrao ELISA da OIE).

3. TESTES COMPLEMENTARES
3.1. Prova cutinea da brucelose (BST)
3.1.1.  Condig¢des de utilizagcdo da BST:

a) A prova cutdnea da brucelose ndo deve ser utilizada na certificacdo
com vista ao comércio intracomunitario;

b) A prova cutinea da brucelose ¢ um dos testes mais especificos para a
detec¢do de brucelose em animais n3o vacinados, no entanto, o
diagnostico ndo pode assentar apenas em provas intradérmicas
positivas;

¢) Devem ser considerados infectados ou suspeitos de estarem infecta-
dos os bovinos com resultados negativos num dos testes serologicos
definidos no presente anexo e com resultado positivo na BST;

d) Os bovinos com um resultado positivo num dos testes serologicos
definidos no presente anexo podem ser sujeitos a BST, para inter-
pretar os resultados dos testes serologicos, nomeadamente se nio
puder ser excluida uma reac¢do cruzada com outras bactérias em
efectivos bovinos oficialmente indemnes ou indemnes de brucelose.
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3.1.2. A prova deve utilizar uma preparacdo normalizada e definida de alér-
geno da brucelose isenta de antigénio lipopolissacaridico (LPS) liso,
visto que este pode causar reacgdes inflamatorias inespecificas ou inter-
ferir com testes serologicos subsequentes.
Os requisitos para a produgdo de Brucellin devem cumprir o disposto na
seccdo C.1 do capitulo 2.4.3 da sexta edigdo (2008) do Manual de testes
de diagnostico e vacinas da OIE.
3.1.3.  Procedimento de ensaio
3.1.3.1. Injecta-se intradermicamente na prega caudal, na pele do flanco ou na
parte lateral do pescoco 0,1 ml de alérgeno da brucelose.
3.1.3.2. Procede-se a leitura dos resultados apos 48-72 horas.
3.1.3.3. Antes da injec¢do e aquando da repetigdo do exame, mede-se a espes-
sura da pele no local de injec¢do com um compasso de Vernier.
3.1.3.4. Interpretagdo dos resultados:
As reacgdes fortes sdo facilmente identificaveis pela tumefaccdo e en-
durecimento locais.
Na BST, um aumento da espessura da pele de 1,5 a 2 mm deve ser
considerado uma reacg@o positiva.
3.2 Ensaio de imunoabsorcio enzimatica competitiva (cELISA)
3.2.1. Condigées de utilizacdo do ensaio cELISA
O ensaio cELISA ndo deve ser utilizado com vista a certificagdo para o
comércio intracomunitario;
Os bovinos com um resultado positivo num dos testes serologicos defi-
nidos no presente anexo podem ser sujeitos a um ensaio cELISA, para
confirmar a interpretacdo dos resultados dos testes serologicos, nomea-
damente se ndo puder ser excluida uma reac¢do cruzada com outras
bactérias em efectivos bovinos oficialmente indemnes ou indemnes de
brucelose nem eliminar reac¢des devidas a anticorpos residuais produ-
zidos em resposta a vacinagdo com S19.
3.2.2.  Procedimento de ensaio
O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o prescrito na secgdo
B.2 do capitulo 2.4.3 da sexta edigdo (2008) do Manual de testes de
diagnostico e vacinas da OIE.
V¥ M48
4. LABORATORIOS NACIONAIS DE REFERENCIA
VY MS6
4.1. Tarefas e responsabilidades

Incumbe aos laboratorios nacionais de referéncia:

a) A aprovagdo dos resultados dos testes de validagdo que comprovam a
fiabilidade do método de teste utilizado no Estado-Membro;

b) A determina¢do do niimero maximo de amostras que podem ser
agregadas nos kits ELISA utilizados;
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c) A calibragio de padroes de trabalho, tal como referido no
ponto 2.1.6;

d) Controlos de qualidade de todos os lotes de antigénios e kits ELISA
utilizados no Estado-Membro;

e) Cooperar com o laboratério comunitario de referéncia para a bruce-
lose e seguir as suas recomendagdes.

VM55
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ANEXO D

CAPITULO 1

EFECTIVOS, ESTADOS-MEMBROS E REGIOES OFICIALMENTE
INDEMNES DE LEUCOSE BOVINA ENZOOTICA

A. Um efectivo é considerado oficialmente indemne de leucose bovina enzoética se:

i) Nao existirem indicios, quer clinicos quer laboratoriais, de qualquer caso
de leucose bovina enzoodtica no efectivo, nem tiver sido confirmado
qualquer caso nos dois anos anteriores; e

ii) Todos os animais com idade superior a 24 meses tiverem sido submeti-
dos, com reacgdes negativas, a duas provas realizadas nos 12 meses
precedentes, segundo o presente anexo, com um intervalo de, pelo menos,
quatro meses; ou

iii) Preencher as condi¢des da alinea i) anterior e estiver situado num
Estado-membro ou numa regido de um Estado-membro oficialmente in-
demne de leucose bovina enzodtica.

B. Um efectivo mantera o estatuto de oficialmente indemne de leucose bovina
enzodtica se:

i) Continuar a estar preenchida a condi¢@o prevista na alinea i) da parte A;

ii) Todos os animais introduzidos no efectivo forem provenientes de um
efectivo oficialmente indemne de leucose bovina enzoodtica;

iii) Todos os animais com idade superior a 24 meses continuarem a apresen-
tar reac¢do negativa a provas realizadas, de trés em trés anos, de acordo
com o capitulo II;

iv) Os animais destinados a reprodug¢do que tenham sido introduzidos num
efectivo e que sejam provenientes de um pais terceiro tiverem sido im-
portados nos termos da Directiva 72/462/CEE.

C. O estatuto de efectivo oficialmente indemne de leucose bovina enzodtica sera
suspenso caso deixem de estar preenchidas as condigdes especificadas na
parte B ou se na sequéncia de provas laboratoriais ou por motivos clinicos
se suspeitar de que um ou mais bovinos tém leucose bovina enzodtica e o ou
os animais suspeitos forem imediatamente abatidos.

D. O estatuto permanecera suspenso até que estejam preenchidas as seguintes
condigoes:

1. Se, num efectivo oficialmente indemne de leucose bovina enzodtica, ape-
nas um animal tiver apresentado reacgdo positiva a uma das provas refe-
ridas no capitulo II ou se, por outros motivos, houver suspeitas de infeccao
de um animal do efectivo:

i) O animal que tenha reagido positivamente e, no caso de uma vaca,
todos os vitelos seus descendentes, devem ser retirados do efectivo e
enviados para abate, sob o controlo das autoridades veterinarias;

ii) Todos os animais do efectivo com idade superior a doze meses devem
ter apresentado reac¢do negativa a duas prova serologicas realizadas
(com um intervalo de pelo menos quatro meses e de no maximo doze
meses) de acordo com o capitulo II pelo menos trés meses apds a
retirada dos animais positivos e dos seus eventuais descendentes;

iii) Deve ter sido realizado um inquérito epidemioldgico com resultados
negativos e os efectivos epidemiologicamente ligados ao efectivo in-
fectado devem ter sido submetidos as medidas referidas na alinea ii).
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A autoridade competente pode, no entanto, conceder uma derrogacdo da
obrigagdo de abate do vitelo de uma vaca infectada, desde que este tenha
sido separado da mde imediatamente apds o parto. Neste caso, o vitelo
deve ser sujeito as condigdes previstas na alinea iii) do ponto 2.

2. Caso mais de um animal do efectivo oficialmente indemne de leucose
bovina enzodtica tenha apresentado reac¢do positiva a uma das provas
referidas no capitulo II, ou caso haja, por outros motivos, suspeitas de
infec¢do em mais do que um animal do efectivo:

i) Todos os animais que apresentaram uma reacgdo positiva e os respec-
tivos vitelos, se se tratar de vacas, devem ser retirados para abate sob
controlo das autoridades veterinarias;

ii) Todos os animais do efectivo com idade superior a 12 meses devem
ter sido submetidos, com reac¢do negativa, a duas provas realizadas de
acordo com o capitulo II, com um intervalo minimo de quatro meses e
maximo de 12 meses;

iii) Os restantes animais do efectivo devem, depois de identificados, per-
manecer na exploragdo até terem idade superior a 24 meses e ter sido
submetidos a provas de acordo com o capitulo II apds atingirem essa
idade, a ndo ser que a autoridade competente permita que esses ani-
mais sigam directamente para abate sob controlo oficial;

iv) Deve ter sido realizado um inquérito epidemioldgico com resultados
negativos e os efectivos epidemiologicamente ligados ao efectivo in-
fectado devem ter sido submetidos as medidas referidas na alinea ii).

A autoridade competente pode, no entanto, conceder uma derrogagdo da
obrigagdo de abate do vitelo de uma vaca infectada, desde que este tenha
sido separado da mae imediatamente apds o parto. Neste caso, o vitelo
deve ser submetido as condig¢des previstas na alinea iii) do ponto 2.

E. Nos termos do artigo 17.° e com base em informagdes fornecidas segundo o
artigo 8.°, um Estado-membro ou parte de um Estado-membro pode ser
oficialmente considerado indemne de leucose bovina enzoodtica se:

a) Todas as condigdes do ponto A forem satisfeitas ¢ pelo menos 99,8 % dos
efectivos bovinos estiverem oficialmente indemnes de leucose bovina en-
zodtica;

ou

b) Nio tiver sido confirmado qualquer caso de leucose bovina enzootica no
Estado-membro ou parte do Estado-membro durante os ultimos trés anos e
a presenga de tumores suspeitos de serem devidos a LBE for obrigatoria-
mente notificada, sendo as respectivas causas investigadas, e

no caso de um Estado-membro, todos os animais com idade superior a 24
meses em pelo menos 10 % dos efectivos, seleccionados aleatoriamente,
tiverem sido submetidos com resultados negativos a provas de acordo com
o capitulo II durante os 24 meses anteriores; ou

no caso de uma parte de um Estado-membro, todos os animais com idade
superior a 24 meses tiverem sido submetidos a uma prova prevista no
capitulo II durante os 24 meses anteriores;

ou

¢) For demonstrado por qualquer outro método, com um nivel de confianca
de 99 %, que menos de 0,2 % dos efectivos foram infectados.
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F. Um Estado-membro ou uma regido de um Estado-membro manterdo o esta-
tuto de oficialmente indemnes de leucose bovina enzoodtica se:

a) Todos os bovinos abatidos no territorio desse Estado-membro ou regido
forem submetidos a uma inspecgdo oficial post mortem no qual todos os
tumores que poderiam ser devidos ao virus da LBE sdo objecto de um
exame laboratorial; e

b) O Estado-membro informar a Comissdo da ocorréncia de todos os casos
de leucose bovina enzootica na regido;

¢) Todos os bovinos com reac¢do positiva a uma das provas previstas no
capitulo II forem abatidos e o efectivo permanecer submetido a restricdes
até ao restabelecimento do seu estatuto segundo a parte D;

d) Todos os bovinos com mais de dois anos de idade tiverem sido contro-
lados, quer uma vez durante os primeiros cinco anos apds obterem o
estatuto segundo o capitulo II, quer no decurso dos cinco primeiros
anos apds a obtengdo do estatuto por outro procedimento que demonstre,
com um grau de confianga de 99 %, que menos de 0,2 % dos efectivos
foram infectados. Contudo, se ndo se tiver registado nenhum caso de
leucose bovina enzodtica no Estado-membro ou numa regido de um
Estado-membro numa propor¢do de um efectivo para 10 000 durante
pelo menos trés anos, pode ser tomada, nos termos do artigo 17.%, a
decisdo de diminuir a pesquisa serologica sistematica desde que todos
os bovinos com mais de 12 meses de idade em pelo menos 1 % dos
efectivos, seleccionados aleatoriamente todos os anos, tenham sido sujei-
tos a uma prova realizada segundo o capitulo II.

G. O estatuto de oficialmente indemne de leucose bovina enzootica de um
Estado-membro ou de uma parte de um Estado-membro sera suspenso, nos
termos do artigo 17.°, se, em resultado das pesquisas realizadas de acordo
com o ponto F supra, houver indicios de uma significativa alteragdo da
situagdo no que se refere a leucose bovina enzoodtica num Estado-membro
ou parte de um Estado-membro que tenha sido reconhecido como oficial-
mente indemne de leucose bovina enzodtica.

O estatuto de oficialmente indemne de leucose bovina enzodtica pode ser
restabelecido, nos termos do artigo 17.°, quando os critérios determinados de
acordo com o mesmo procedimento forem cumpridos.

CAPITULO II
PROVAS PARA PESQUISA DE LEUCOSE BOVINA ENZOOTICA

A pesquisa de leucose bovina enzodtica efectua-se mediante a prova de imuno-
difus@o em agar nas condi¢des descritas nas partes A e B, ou mediante a prova
de imunoabsor¢do enzimatica (Elisa) nas condi¢des descritas na parte C. O
método de imunodifusdo s6 se aplica as provas individuais. No caso de os
resultados das provas serem objecto de uma contestagdo devidamente fundamen-
tada, efectuar-se-4 uma prova de imunodifusdo como controlo complementar.

As provas de imunodifusdo e Elisa devem ser padronizados em relagdo ao soro
EO0S, que ¢ o soro-padrdo oficial da UE, fornecido por:

Friedrich-Loeffler-Institut

Federal Research Institute for Animal Health

OIE Reference Laboratory for Enzootic Bovine Leukosis (EBL)
Stidufer 10

17493 Greifswald — Insel Riems

Alemanha.

A. Provas de imunodifusdo sobre placas de agar para pesquisa de leucose
bovina enzoética

1. O antigénio a utilizar nesta prova deve conter a glicoproteina do virus da
leucose bovina. O antigénio deve ser padronizado em relagdo ao soro
E05.
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2. Os organismos oficiais e laboratorios nacionais de referéncia designados
em conformidade com o disposto no artigo 6.°A para a coordenagdo dos
padrdes e dos métodos de diagndstico da leucose bovina enzodtica de-
vem ser encarregados da calibragdo do antigénio-padrdo de trabalho em
relagdo ao soro EO5.

3. Os antigénios-padrdo utilizados no laboratério devem ser apresentados
pelo menos uma vez por ano aos organismos oficiais ou laboratorios
nacionais de referéncia designados em conformidade com o artigo 6.°A,
para ai serem testados por comparacdo com o soro E05. Independente-
mente desta padronizagdo, o antigénio utilizado pode ser calibrado de
acordo com o método descrito na parte B.

4. Na prova serdo utilizados os reagentes seguintes:

a) Antigénio: o antigénio deve conter a glicoproteina especifica do virus
da leucose bovina enzodtica padronizado por comparagdo com o Soro
E05;

b) O soro a testar;

¢) Um soro de controlo positivo conhecido;

d) Agar:

— 0,8 % agar,
— 8,5 % NaCl,
— tampao Tris 0,05 M, pH 7,2,

— devem colocar-se 15 ml deste agar numa placa de Petri de 85 mm
de didmetro, o que d4 uma altura de 2,6 mm de agar.

5. Preparar um dispositivo experimental de sete cavidades isentas de humi-
dade por perfuragdo do agar até ao fundo da placa; a rede assim obtida
devera ser constituida por uma cavidade central em torno da qual se
ordenam seis cavidades periféricas dispostas em circulo.

Didmetro da cavidade central: 4 mm;
Diametro das cavidades periféricas: 6 mm;

Distancia entre a cavidade central e as cavidades periféricas: 3 mm.

6. Encher a cavidade central com o antigénio-padrdo. As cavidades perifé-
ricas 1 e 4 — ver esquema no ponto 3 da parte B — sdo enchidas com o
soro positivo conhecido e as cavidades 2, 3, 5 ¢ 6 com os soros a testar.
As cavidades devem ser enchidas até ao desaparecimento do menisco.

7. As quantidades obtidas s3o as seguintes:
— antigénio: 32 microlitros,
— soro de controlo: 73 microlitros,
— soro a testar: 73 microlitros.

8. A incubag@o deve durar 72 horas a temperatura ambiente (20-27 °C) em
atmosfera hiimida e fechada.

9. A prova pode ser lida passadas 24 horas e passadas 48 horas, mas ndo se
pode obter qualquer resultado final antes de passarem 72 horas:

a) Um soro a testar é positivo se formar uma curva de precipitagdo
especifica com o antigénio do virus da leucose bovina e se essa curva
coincidir com a do soro de controlo;

b) Um soro a testar ¢ negativo se ndo formar uma curva de precipitagdo
especifica com o antigénio do virus da leucose bovina e se ndo
inflectir a curva do soro de controlo;
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¢) A reaccdo ndo pode ser considerada concludente se:

i) inflectir a curva do soro de controlo para a cavidade do antigénio
do virus da leucose bovina sem formar uma curva de precipitacdo
visivel com o antigénio, ou

ii) ndo for possivel interpreta-la como negativa ou como positiva.

No caso de as reacgdes ndo serem concludentes, pode repetir-se a prova e
utilizar soro concentrado.

10. Pode ser utilizada qualquer outra configuragdo ou distribuigdo das cavi-
dades, desde que permita detectar como positiva uma diluigdo do soro
EO5 em soro negativo a 1/10.

B. Método de padronizacido do antigénio

1. Solugdes e materiais necessarios

a) 40 ml de agar a 1,6 % num tampao Tris/HCI 0,05 M, pH 7,2, com
8,5 % de NaCl;

b) 15 ml de um soro de leucose bovina que sé tenha anticorpos em
relagdo as glicoproteinas do virus da leucose bovina, diluido a 1/10
num tampao Tris/HCI 0,05 M, pH 7,2, com 8,5 % de NaCl;

c) 15 ml de um soro de leucose bovina que s6 tenha anticorpos em
relagdo as glicoproteinas do virus da leucose bovina, diluido a 1/5
num tampao Tris/HCI 0,05 M, pH 7,2, com 8,5 % de NaCl;

d) Quatro placas de Petri de plastico, com 85 mm de didmetro;
e) Puncdo com 4 a 6 mm de didmetro;
f) Antigénio de referéncia;
g) Antigénio a padronizar;
h) Banho-maria (56 °C).
2. Modo de execugdo

Dissolver o agar (1,6 %) no tampao Tris/HCI aquecendo com cuidado até
100 °C. Por no banho-maria a 56 °C durante cerca de 1 hora. Colocar
também as dilui¢des do soro de leucose bovina no banho-maria a 56 °C.

Misturar em seguida 15 ml de solug@o de agarose a 56 °C com os 15 ml
de soro de leucose bovina (1:10), agitar rapidamente e deitar em duas
placas de Petri, a razdo de 15 ml por placa. Repetir as operacGes atras
descritas com o soro de leucose bovina diluido a 1/5.

Quando a agarose tiver endurecido, fazer as cavidades do seguinte modo:

Placa de Petri n.° Placa de Petri n.°
Soro diluido a 1/10 Soro diluido a 1/10

4] o 000
A B CDE o ° < o
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Placa de Petri n.“‘_ Placa de Petri n.° 4
Soro diluido a 1/5 Soro diluido a 1/5

© o ooo
A B CDE o o ¢ o

3. Adico de antigénio

a) Placas de Petri n.%% 1 e 3:

i) cavidade A — antigénio de referéncia ndo diluido,

ii) cavidade B — antigénio de referéncia diluido a 1/2,

iii) cavidades C e E — antigénio de referéncia,

iv) cavidade D — antigénio a testar, ndo diluido.

b) Placas de Petri n.°s 2 ¢ 4:

~

i) cavidade A — antigénio a testar, ndo diluido,

ii) cavidade B — antigénio a testar, diluido a 1/2,

iii) cavidade C — antigénio a testar, diluido a 1/4,

iv) cavidade D — antigénio a testar, diluido a 1/8.

4. Instru¢des complementares

a) A prova deve ser efectuada com dois graus de dilui¢ao do soro (1/5 e
1/10) a fim de obter a precipitagdo Optima;

b) Se o diametro de precipitagdo for muito pequeno para cada um dos
dois graus de diluigdo, deve fazer-se uma diluicdo suplementar do
SOrOo;

¢) Se o diametro de precipitagdo for excessivo para ambos os graus de
diluicdo e se o precipitado for ténue, deve-se escolher um grau de
diluigdo mais fraco para o soro;

d) A concentragdo final de agar deve ser de 0,8 % e a dos soros de 5 %
e de 10 %, respectivamente;

e) Anotar os didmetros medidos no grafico seguinte. A diluigdo de tra-
balho é aquela em que se registar o0 mesmo didmetro para o antigénio
a testar e para o antigénio de referéncia.
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Diametro (mm)

11 12 1:3 14 S 16 17 18

Diluigdes dos antigénios

C. Prova de imunoabsorcio enzimatica (Elisa) para a pesquisa de leucose
bovina enzoética

1. Sdo os seguintes os materiais e reagentes a utilizar:
a) Microplacas para fase solida, tinas ou qualquer outra fase solida;

b) Antigénio fixado a fase solida com ou sem a ajuda de anticorpos de
captagdo policlonais ou monoclonais. Se o antigénio for directamente
aplicado a fase solida, todas as amostras que apresentem reacgdes
positivas devem ser testadas de novo em relagdo ao antigénio de
controlo. Este deve ser idéntico ao antigénio testado, mas sem os
antigénios do virus da leucose bovina. Se os anticorpos de captagdo
forem aplicados a fase solida, os anticorpos devem reagir apenas aos
antigénios do virus da leucose bovina;

¢) Fluido bioldgico a examinar;

d

=

Controlos positivos e negativos correspondentes;
e) Conjugado;

f) Substrato adaptado a enzima utilizada;

~

g) Solugdo de paragem, se necessario;

h

=

Solugdes para a diluicdo das amostras de ensaio, para a preparacao
dos reagentes e para a lavagem;

i) Sistema de leitura adequado ao substrato utilizado.
2. Normalizagdo e sensibilidade do teste

A sensibilidade da prova Elisa utilizada deve ser de um nivel tal que o
soro E05 seja positivo quando diluido 10 vezes (amostras de soro) ou
250 vezes (amostras de leite) mais do que uma diluigdo obtida a partir de
amostras agregadas. Em provas em que as amostras (soro e leite) sejam
examinadas individualmente, o soro EO05, diluido a razdo de 1 para 10
(para o soro negativo) ou a razdo de 1 para 250 (para o leite negativo),
deve dar uma reac¢@o positiva quando for examinado na mesma diluigdo
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que ¢ utilizada para os ensaios individuais. Os organismos publicos
indicados no ponto 2 da parte A sdo responsdveis pelo controlo da
qualidade do método Elisa, nomeadamente para determinar, para cada
lote de produg@o, o niimero de amostras a agregar, com base na conta-
gem obtida com o soro E05.

Condigdes de utilizagdo do teste Elisa para a pesquisa de leucose bovina
enzootica

a) O método Elisa pode ser utilizado em amostras de leite ou de soro.

b) Se os testes Elisa forem utilizados para efeitos de certificagdo, em
conformidade com o disposto no n.° 2, alinea c), do artigo 6.°, ou
para a determinacdo e manutencdo do estatuto dos efectivos, em
conformidade com o disposto no capitulo I do anexo D, a agregacdo
de amostras de soro ou de leite deve efectuar-se de molde a que as
amostras colhidas para exame possam ser indubitavelmente relaciona-
das com os animais incluidos no agregado. Os testes de confirmagdo
devem ser efectuados em amostras colhidas de animais especificos.

c) Sempre que o teste Elisa for utilizado numa amostra de leite a granel,
esta amostra deve ter sido retirada de uma colheita de leite prove-
niente de um efectivo com pelo menos 30 % das vacas leiteiras em
lactagdo. Os testes de confirmagdo devem ser efectuados em amostras
de soro ou leite colhidas de animais especificos.
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a)

b)

ANEXO E (D)

Doencas dos bovinos

Febre aftosa

Raiva

Tuberculose

Brucelose

Peripneumonia contagiosa dos bovinos
Leucose bovina enzootica

Carbunculo bacterideo

Doencas dos suinos

Raiva

Brucelose

Peste suina classica

Peste suina africana

Febre aftosa

Doenga vesiculosa do suino

Carbunculo bacterideo
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ANEXO E (1)

— Doenga de Aujeszky
— Rinotraqueite infecciosa dos bovinos
— Infecgdo por Brucella suis

— GQastroenterite transmissivel
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ANEXO F

Modelo 1

Certificado sanitario para bovinos de reproducio/producao/abate

UNIAQ EUROPEIA

Certificado comercial intra-Uniado

Ponto de saida Codigo

1.1. Expedidor 2. N.° de referéncia do certificado |l.2.a. N.° de referéncia local
Nome 1.3.  Autoridade central competente
Endereco -
1.4. Autoridade local competente
1]
E Cadigo postal
§ 1.5. Destinatario 1.6. Numero(s) dos certificados  Numero(s) dos documentos
[ Nome originais associados de acompanhamento
o
: Endereco 1.7. Comerciante
2 Designacéo Numero de aprovagao
g Caodigo postal
[
,; 1.8. Pais de Codigo 1.9 Regido de Codigo [1.10. Pais de destino Coédigo 1.11.  Regido de Codigo
8 origem ISO origem ISO destino
>
2 | | | | | |
@ |1.12. Local de origem 1.13.  Local de destino
8 Exploracdo [ Centro de agrupamento 1 Exploragao [J Centro de agrupamento (1 Instalagso
< Instalag&o do comerciante CJ do comerciante [ Estabelecimento [1
k]
D - ~
o Nome Numero de aprovagao/registo Nome Numero de aprovagéo
g Endereco Endereco
o
Codigo postal Cadigo postal
.14, Local de carregamento 1.15.  Data e hora da partida
Cadigo postal
1.116.  Meios de transporte 1.17. Transportador
Nome Numero de certificado (*)
Avigo [0 Navio [J Vagao ferroviario [J Enderego
Veiculo rodoviario [ Outro
Identificago: Codigo postal Estado-Membro
Numero(s):
1.18.  Descrigdo da mercadoria 1.19.  Codigo do produto (Codigo NC)
0102
120.  Quantidade
1.21. .22, Numero de embalagens
1.23.  N.° do selo/contentor 1.24.
1.25.  Mercadorias certificadas para:
Reprodugso [ Produgao [1 Abate [J
1.26.  Transito por pais terceiro O 1.27.  Transito por Estados-Membros O
Pais terceiro Codigo ISO Estado-Membro Cadigo ISO
Ponto de saida Cadigo Estado-Membro Cadigo I1ISO
Ponto de entrada N.° do PIF Estado-Membro Cédigo ISO
1.28.  Exportagéo O 1.29.  Duragéo prevista do transporte
Pais terceiro Cadigo ISO
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1.30.  Guia de marcha
Sim O Nao O
1.31.  Identificagdo dos animais

Espécie (nome cientifico)
Data de nascimento

Identificag&o oficial
Sexo

Numero do passaporte ou do passaporte temporario
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Parte II: Certificacdo

UNIAO EUROPEIA 64/432 F1 Bovinos

1. Informagdes sanitarias Il.a. Numero de referéncia do | ll.b.  Numero de referéncia local

certificado

(") quer

() quer

1.1,

() quer

[O abaixo assinado, veterinario oficial, certifica que todas as disposicdes aplicaveis da Diretiva 64/432/CEE estdo
preenchidas e que, em especial, os animais descritos na parte | satisfazem os seguintes requisitos:]

[Com base nas informagdes num documento oficial ou num certificado cujas secgdes A e B foram preenchidas
pelo veterinario oficial ou pelo veterinario aprovado responsavel pela exploragido de origem, o abaixo assinado,
veterinario oficial, certifica que todas as disposi¢es aplicaveis da Diretiva 64/432/CEE estéo preenchidas e que,
em especial, os animais descritos na parte | satisfazem os seguintes requisitos:]

Secgao A

I1.1.1. Os animais sdo provenientes de (uma) exploragédo(bes) de origem e de (uma) regido(des) que,
segundo a legislagéo da Uni&o ou nacional, ndo esta(do) sujeita(s) a qualquer proibi¢éo ou restrigéo
relacionada com doencgas animais que afetem os bovinos.

[I.1.2. Os animais s&o bovinos de reprodugdo ou produgéo, e

1.1.2.1. permaneceram, tanto quanto se pode comprovar, na(s) exploragéo(ées) de origem nos
ultimos 30 dias, ou desde o nascimento, se tiverem menos de 30 dias de idade, e nenhum
animal importado de um pais terceiro foi introduzido nessa(s) exploracdo(des) durante
este periodo, a ndo ser em condigbes de isolamento em relagdo a todos os outros animais
na(s) exploragao(bes);

1.11.2.2.  s&do provenientes de (um) efetivo(s) oficialmente indemne(s) de tuberculose, e

(Yguer [I.1221. a(s) exploracéo(Ges) esta(&o) situada(s) num Estado-Membro, ou em parte
do seu territério, que aplica um sistema de redes de vigilancia aprovado ao
abrigo da Deciséo de Execugdo ...../.... JUE da Comissé&o (inserir numero);]

(") efquer [I11.2.22 a(s) exploragdo(des) esta(do) situada(s) num Estado-Membro, ou em parte
do seu territorio, reconhecido como oficialmente indemne de tuberculose,
em conformidade com o ponto 4 do anexo A, parte |, da Diretiva
64/432/CEE, pela Deciséo ..... . [, da Comisséo (inserir nimero);]

(“Yerquer [I1.1.2.2.3. sd0 animais com menos de 6 semanas de idade;]

Ye/quer [I1.1.2.2.4. s&o animais de 6 semanas de idade ou mais e foram submetidos a testes
para dete¢cdo da tuberculose, com resultados negativos, nos 30 dias
anteriores a partida da exploracéo de origem, em conformidade com o artigo
6.°,n.° 2, alinea a), da Diretiva 64/432/CEE, em .................... (inserir data);]

11.11.2.3. s&o provenientes de (um) efetivo(s) oficialimente indemne(s) de brucelose, e

MYquer  [I1.1.2.3.1. a(s) exploragdo(bes) esta(do) situada(s) num Estado-Membro, ou em parte
do seu territério, que aplica um sistema de redes de vigilancia aprovado ao
abrigo Decisdo de Execugdo ..../..... /UE da Comiss&o (inserir nimero);]

("y efquer [11.1.2.3.2. a(s) exploragdo(bes) esta(do) situada(s) num Estado-Membro, ou em parte
do seu territdério, reconhecido como oficialmente indemne de brucelose, em
conformidade com o ponto 7 do anexo A, parte Il, da Diretiva 64/432/CEE,
pela Decis&o ......... /... Ao da Comlssao (lnserlrnumero)]

("Ye/quer [11.1.2.3.3. s&o animais castrados e/ou com menos de 12 meses de idade;]

(“Yerquer [I1.1.2.3.4. s30 animais de 12 meses de idade ou mais e foram submetidos a testes
para detecdo da brucelose, com resultados negativos, nos 30 dias
anteriores a partida da exploracéo de origem, em conformidade com o artigo
6.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva 64/432/CEE, em .... (inserir data);]

1.1.2.4.  s&o provenientes de (um) efetivos(s) oficialmente indemne(s) de leucose bovina enzodtica,
e

("Yquer [I.1.2.4.1. a(s) exploragdo(des) esta(do) situada(s) num Estado-Membro, ou em parte
do seu territério, que aplica um sistema de redes de vigilancia aprovado ao
abrigo da Decisdo de Execugdo ../.... /UE da Comissé&o (inserir niimero);]

("y efquer [I1.1.2.4.2. a(s) exploragdo(des) esta(do) situada(s) num Estado-Membro, ou em parte
do seu territorio, reconhecido como oficialmente indemne de leucose bovina
enzodtica, em conformidade com o ponto E do anexo D, parte |, da Diretiva
64/432/CEE, pela Deciséo ........ I l... da Comiss&o (inserir numero);]

("Ye/quer [11.1.2.4.3. s&o animais com menos de 12 meses de idade;]

("Ye/quer [I1.1.2.4.4. s&o animais de 12 meses de idade ou mais e foram submetidos a testes
para detegédo da leucose bovina enzoética, com resultados negativos, nos
30 dias anteriores a partida da exploragédo de origem, em conformidade com
o artigo 6.°, n.° 2, alinea c), da Diretiva 64/432/CEE, em ....... (inserir data).]]
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UNIAO EUROPEIA 64/432 F1 Bovinos
1. Informagdes sanitarias Il.a. Numero de referéncia do certificado Il.Lb.  Numero de referéncia local
(1)quer [.1.2. Os animais sdo animais para abate provenientes de (um) efetivo(s) oficialmente indemne(s) de

tuberculose e oficialmente indemne(s) de leucose bovina enzodtica, e
("Yquer [I.1.2.1. s3o provenientes de (um) efetivo(s) oficialmente indemne(s) de brucelose;]]
("Ye/quer [I1.1.2.2. estdo castrados.]]
1.2 Secgao B

A descricdo da remessa nesta seccdo corresponde as informagdes indicadas nos pontos 1.15, 116, 1.17%, 1.20 e
1.31.

* m.s. Secgédo C

11.3.1. Os animais foram inspecionados em conformidade com o artigo 5.°, n.°2, da Diretiva 64/432/CEE
em ... (inserir data), nas 24 horas que precederam a partida, e ndo revelaram quaisquer sinais
clinicos de doenga infecciosa ou contagiosa.

11.3.2. Os animais s&o provenientes de (uma) exploragdo(des) e, se for caso disso, de um centro de
agrupamento aprovado, e de (uma) regido(des) que, em conformidade com a legislagdo nacional ou da
Unido, ndo esta(do) sujeita(s) a qualquer proibicdo ou restrigéo relacionada com doengas animais que
afetem os bovinos.

() [01.3.3. Os animais satisfazem as garantias suplementares relativas a rinotraqueite infeciosa dos bovinos, em
conformidade com o artigo ........... (inserir o numero do artigo) da Deciséo ......... Lo [ (inserir
namero).]

11.3.4. Os animais ndo permaneceram mais de seis dias no centro de agrupamento autorizado.
11.3.5. S&o tomadas medidas para transportar os animais em meios de transporte que sdo construidos de

modo a que as fezes, a cama ou a forragem dos animais ndo possam verter ou cair para fora do veiculo
e que foram limpos e desinfetados imediatamente ap6s o transporte de animais ou de qualquer outro
produto que possa afetar a saude animal e, se necessario, antes do carregamento dos animais, com
desinfetantes autorizados oficialmente pela autoridade competente.

(5)(6) 11.3.6. No momento da inspe¢éo, os animais abrangidos pelo presente certificado sanitario estavam aptos para
serem transportados, em conformidade com as disposicées do Regulamento (CE) n.° 1/2005 do
Conselho, na viagem cujo inicio estava previsto para .................... (inserir data).
11.3.7. O presente certificado

(1)quer [1.3.7.1. €& valido por 10 dias a partir da data de inspeg&o na exploragéo de origem ou no centro de
agrupamento aprovado no Estado-Membro de origem.]

("Yquer [I.3.7.1. expira em conformidade com o artigo 5.°, n.° 5, da Diretiva 64/432/CEE em ............... (inserir
data).]]

Notas
— As secgdes A e B do certificado devem ser carimbadas e assinadas:
— pelo veterinario oficial da exploragdo de origem, se for diferente do veterinario oficial que assina a secgéo C; ou

— pelo veterinario autorizado da exploragéo de origem, se o Estado-Membro de origem tiver introduzido um sistema de
redes de vigilancia aprovado em conformidade com o artigo 14.°, n.° 5, da Diretiva 64/432/CEE; ou

— pelo veterinario oficial responsavel pelo centro de agrupamento aprovado na data de partida dos animais.
— Asecgdo C deve ser carimbada e assinada pelo veterinario oficial:

— da exploragéo de origem; ou

— do centro de agrupamento aprovado situado no Estado-Membro de origem; ou

— do centro de agrupamento aprovado situado num Estado-Membro de transito ao preencher o certificado de expedigdo
dos animais para o Estado-Membro de destino.

Parte I:

— Casalé: Indicar o(s) numero(s) de série do(s) certificado(s) sanitério(s) preenchido(s) no dia da inspecéo sanitaria
na(s) exploragdo(des) de origem no(s) Estado(s)-Membro(s) de origem e que acompanha(m) os animais
que constituem a remessa para a qual o presente certificado & emitido num centro de agrupamento
situado no Estado-Membro de transito, tal como descrito no artigo 5.°, n.° 5, da Diretiva 64/432/CEE.

— Casal.7: Preencher, se for caso disso.
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UNIAO EUROPEIA 64/432 F1 Bovinos
1. Informacgdes sanitarias Il.a. Numero de referéncia do certificado | [l.b.  Numero de referéncia local
— Casal.12: Em Local de origem, s6 assinalar /nstalagdo do comerciante no caso de animais para abate.

— Casal.13: No caso de animais para abate, em Local de destino assinalar Centro de agrupamento ou

"
®

Parte II:

Estabelecimento, tal como descrito no artigo 7.° da Diretiva 64/432/CEE.

Casa 1.23: No caso de contentores ou caixas, indicar o numero do contentor € o nimero do selo (se for caso
disso).
Casa l.31: Identificagédo oficial: os animais devem ser identificados em conformidade com o Regulamento (CE)

n.° 1760/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho.

Numero do passaporte ou do passaporte temporério: indicar o(s) numero(s) do(s) passaporte(s) ou, se
a autoridade competente o autorizar, do(s) passaporte(s) temporario(s) para animais com menos de 4
semanas de idade, tal como estabelecido no artigo 6.°, n.°2, do Regulamento (CE) n.°911/2004,
emitido(s) para os animais que constituem a remessa.

Data de nascimento: (dd/mm/aaaa).

Sexo: Sexo (M = macho, F = fémea, C = castrado).

Riscar o que néo interessa

Deve ser assinado pelo veterinario oficial no centro de agrupamento apds controlos de identidade e documentais dos
animais que cheguem com um documento oficial ou um certificado cujas secgdes A e B foram preenchidas; caso contrario,
riscar esse ponto.

A indicar, se a distancia de transporte for superior a 65 quildmetros.

Riscar, se o certificado for utilizado para efeitos de movimentagdes de animais no interior do Estado-Membro de origem e
apenas estiverem preenchidas e assinadas as sec¢des A e B.

No caso de uma remessa ser agrupada num centro de agrupamento e incluir animais que foram carregados em datas
diferentes, dever-se-a& considerar como data de inicio da viagem da totalidade da remessa a data em que a primeira parte
da mesma partiu da exploracéo de origem.

A presente declaracdo nao isenta os transportadores das suas obrigagdes em conformidade com as regras em vigor da
Unido, nomeadamente no que diz respeito a aptiddo dos animais para serem transportados.

O carimbo e a assinatura devem ser de uma cor diferente da utilizada nas outras mengdes do certificado.

Os dados requeridos pelo presente certificado deverdo ser introduzidos no sistema TRACES no dia da emissdo do
certificado ou, 0 mais tardar, num prazo de 24 horas.

Veterinario oficial

Nome (em maiusculas): Cargo e titulo:
Unidade Veterinaria Local: N.° da UVL:
Data: Assinatura:

Carimbo:
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Modelo 2

Certificado sanitario para suinos de reproducio/producio/abate

UNIAO EUROPEIA

Certificado comercial intra-Unido

Espécie (nome cientifico)

1.1 Expedidor 2. N.° de referéncia do certificado | .2.a. N.° de referéncia local
Nome 1.3.  Autoridade central competente
Endereco -
1.4. Autoridade local competente
©
E Cadigo postal
§ 1.5. Destinatario 16. Numero(s) dos certificados ~ Numero(s) dos documentos
[ Nome originais associados de acompanhamento
a
: Endereco 1.7.  Comerciante
2 Designagéo Numero de aprovagéo
g Codigo postal
[
,; 1.8. Pais de Cadigo 1.9. Regido de Cédigo |1.10. Pais de destino Cddigo 1.11.  Regido de Cadigo
2 origem I1ISO origem ISO destino
>
| | ] |
@ |1.12. Local de origem 1.13. Local de destino
2 Exploragéo [ Centro de agrupamento [ Exploragao [ Centro de agrupamento [1  Instalagzo
g Instalagdo do comerciante O do comerciante [1  Estabelecimento [
[
o . =
= Nome Numero de aprovagio/registo Nome Numero de aprovagéo
£ Enderego Enderego
&
Cadigo postal Cédigo postal
.14, Local de carregamento 1.15. Data e hora da partida
Codigo postal
1.16.  Meios de transporte 1.17.  Transportador
Nome Numero de aprovagéo
Aviso [J Navio [J Vag#o ferroviario [ Endereco
Veiculo rodoviario [J Outro
Identificago: Coédigo postal Estado-Membro
Numero(s):
1.18.  Descri¢cdo da mercadoria 1.19.  Cédigo do produto (Cédigo NC)
0103
1.20.  Quantidade
1.21. .22, Numero de embalagens
1.23.  N.° do selo/contentor 1.24.
1.25. Mercadorias certificadas para:
Reproduggo [ Produgao [1 Abate [J
1.26.  Transito por pais terceiro O 1.27.  Transito por Estados-Membros O
Pais terceiro Codigo ISO Estado-Membro Codigo ISO
Ponto de saida Coédigo Estado-Membro Cédigo ISO
Ponto de entrada N.° do PIF Estado-Membro Cédigo ISO
1.28.  Exportagéo O 1.29.  Duracéo prevista do transporte
Pais terceiro Caodigo ISO
Ponto de saida Codigo
1.30.  Guia de marcha
Sim O Nao |
1.31.  Identificagéo dos animais

Identificag&o oficial

Data de nascimento Sexo
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Parte II: Certificacdo

UNIAO EUROPEIA 64/432 F2 Suinos

1. Informacgdes sanitarias Il.a. Numero de referéncia do | ll.b.  Numero de referéncia local

certificado

"y quer [O abaixo assinado, veterinario oficial, certifica que todas as disposi¢des aplicaveis da Diretiva 64/432/CEE estao
preenchidas e que, em especial, os animais descritos na parte | satisfazem os seguintes requisitos:]

M®) quer [Com base nas informag&es num documento oficial ou num certificado cujas secgdes A e B foram preenchidas
pelo veterinario oficial ou pelo veterinario aprovado responsavel pela exploracdo de origem, o abaixo assinado,
veterinario oficial, certifica que todas as disposi¢cdes aplicaveis da Diretiva 64/432/CEE estéo preenchidas e que,
em especial, 0s animais descritos na parte | satisfazem os seguintes requisitos:]

1.1, Secg¢ao A

I.1.1. Os animais sdo provenientes de (uma) exploracdo(des) de origem e de (uma) regido(des) que, em
conformidade com a legislagdo nacional ou da Unido, ndo esta(do) sujeita(s) a qualquer proibi¢éo ou
restricdo relacionada com doengas animais que afetem os suinos;

Me [a(s) exploragéo(bes) esta(do) situada(s) num Estado-Membro, ou em parte do seu territorio, que
aplica um sistema de redes de vigilancia aprovado pela Decisdo de Execugéo ......... [ IEU (inserir
numero).]

("yquer [.1.2. Os animais s&o suinos de reprodugdo ou produgio, conforme definido no artigo 2.°, n.° 2, alinea c),

da Diretiva 64/432/CEE, que permaneceram, tanto quanto se pode comprovar, na(s) exploragéo(des)

de origem nos ultimos 30 dias, ou desde o nascimento, se tiverem menos de 30 dias de idade, e

nenhum animal importado de um pais terceiro foi introduzido na(s) exploragéo(des) durante este

periodo, a n&o ser em condigdes de isolamento em relagcdo a todos o0s outros animais na(s)
exploragéo(bes).]

(") quer [I.1.2. Os animais s&o suinos para abate, conforme definido no artigo 2.°, n.°2, alinea b), da Diretiva

64/432/CEE.]

(") [I1.3. Os animais sdo suinos domésticos para reprodugéo ou produgéo, provenientes de uma ou mais
exploragbes oficialmente reconhecidas como aplicando condicbes de habitagdo controladas, em
conformidade com o artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 2075/2005 e que n&o transitaram por
nenhum centro de agrupamento, conforme definido no artigo 2.°, n.°2, alinea o), da Diretiva
64/432/CEE, que ndo cumpra os requisitos constantes do anexo IV, capitulo I, ponto A, do
Regulamento (CE) n.° 2075/2005.]

(") [I11.3.  Os animais s&o suinos domésticos para abate e

"y quer  [I1.1.3.1 n&o foram desmamados e tém menos de 5 semanas de idade;]]

"y quer  [I1.1.3.1 sdo provenientes de uma ou mais exploragdes oficialmente reconhecidas como aplicando

condicées de habitagdo controladas em conformidade com o artigo 8.°, n.°1, do
Regulamento (CE) n.° 2075/2005

MYquer [I1.1.3.1.1. onde as carcacas de todos os varrascos e marrds sdo examinadas para
detegao de triquinas;]]]

(") e/quer [I1.1.3.1.1. onde 10 % das carcagas dos animais enviados para abate sdo examinados
para detec&o de triquinas;]]]

("Ygquer [I1.1.3.1.1. situadas num Estado-Membro onde n&o foram detetadas infestactes
autoctones por triquinas em suinos domeésticos criados em exploragdes
oficialmente reconhecidas como aplicando condiges de habitagéo
controladas durante os Ultimos 3 anos, periodo durante o qual foram
efetuados testes continuos em conformidade com o artigo 2.° do
Regulamento (CE) n.° 2075/2005;]]]

("Ygquer [I.1.3.1.1. situadas num Estado-Membro relativamente ao qual dados histéricos dos
testes continuos efetuados na populagdo suina abatida dessas exploragdes
ou do compartimento a que pertencem apresentaram, pelo menos, um nivel
de confianga de 95 % de que a prevaléncia de triquinas ndo € superior a 1
por milhdo nessa populago;]]]

"y quer  [I1.1.3.1 sdo provenientes de uma ou mais exploragdes oficialmente reconhecidas como aplicando

condicbes de habitagdo controladas em conformidade com o artigo 8.°, n.°2, do
Regulamento (CE) n.® 2075/2005 e situadas na Bélgica ou na Dinamarca.]]
1.2. Secg¢dao B

A descricdo da remessa nesta seccdo corresponde as informacdes indicadas nos pontos 1.15, .16, .17, 1.20

el.31.

*y 3. Secgio C
11.3.1. Os animais foram inspecionados em conformidades com o artigo 5.°, n.° 2, da Diretiva 64/432/CEE

em ... (inserir data), nas 24 horas que precederam a partida, e ndo revelaram quaisquer sinais

clinicos de doenga infecciosa ou contagiosa.
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1. Informacgdes sanitarias Il.a. Numero de referéncia do certificado II.Lb.  Numero de referéncia local
1.3.2. Os animais s&o provenientes de (uma) exploragdo(des) e, se for caso disso, de um centro de
agrupamento aprovado, e de (uma) regido(des) que, em conformidade com a legislagdo nacional ou da
Unido, ndo esta(do) sujeita(s) a qualquer proibigdo ou restrigdo relacionada com doengas animais que
afetem os suinos.
M[.3.3. Os animais satisfazem as garantias suplementares relativas:
"y quer [1.13.3.1. aDoenga de Aujeszky, em conformidade com o artigo ........ (inserir numero do artigo) da
Deciséo ............. lo..... Lo, (inserir nimero) da Comisséo;]]
"y e/quer (11332, & (inserir nome da doenga relevante em conformidade com o anexo E, parte Il
da Diretiva 64/432/CEE) em conformidade com o artigo ......... (inserir numero do artigo) da
Deciséo ........ J [ (inserir nimero) da Comisso.]]
11.3.4. Os animais ndo permaneceram mais de seis dias no centro de agrupamento autorizado.
11.3.5. S&do tomadas medidas para transportar os animais em meios de transporte que sdo construidos de
modo a que as fezes, a cama ou a forragem dos animais ndo possam verter ou cair para fora do veiculo
e que foram limpos e desinfetados imediatamente ap6s o transporte de animais ou de qualquer outro
produto que possa afetar a saude animal e, se necessario, antes do carregamento dos animais, com
desinfetantes autorizados oficialmente pela autoridade competente.
& 1.3.6. No momento da inspecéo, os animais abrangidos pelo presente certificado sanitario estavam aptos para
serem transportados, em conformidade com as disposicbes do Regulamento (CE) n.° 1/2005 do
Conselho, na viagem cujo inicio estava previsto para .............. (inserir data).
1.3.7. O presente certificado
"y quer [I.3.7.1. & vélido por 10 dias a partir da data de inspegéo na exploragdo de origem ou no centro de
agrupamento aprovado no Estado-Membro de origem.]
(1) quer [1.3.7.1. expira em conformidade com o artigo 5.°, n.° 5, da Diretiva 64/432/CEE em .............. (inserir
data).]]

Notas

— As seccgdes A e B do certificado devem ser carimbadas e assinadas:

— pelo veterinario oficial da exploragao de origem, se for diferente do veterinario oficial que assina a secgéo C; ou

—  pelo veterinario autorizado da exploracédo de origem, se o Estado-Membro de origem tiver introduzido um sistema de
redes de vigilancia aprovado em conformidade com o artigo 14.°, n.° 5, da Diretiva 64/432/CEE; ou

— pelo veterinario oficial responsavel pelo centro de agrupamento aprovado na data de partida dos animais.

— A secg8o C do certificado deve ser carimbada e assinada pelo veterinario oficial:

— da exploragdo de origem; ou

— do centro de agrupamento aprovado situado no Estado-Membro de origem; ou

— do centro de agrupamento aprovado situado num Estado-Membro de transito ao preencher o certificado de expedi¢éo
dos animais para o Estado-Membro de destino.

Parte I:

— Casalb.: Indicar o(s) numero(s) de série do(s) certificado(s) sanitario(s) preenchido(s) no dia da inspegdo
sanitaria na(s) exploragéo(des) de origem no(s) Estado(s)-Membro(s) de origem e que acompanha(m)
0S animais que constituem a remessa para a qual o presente certificado & emitido num centro de
agrupamento situado no Estado-Membro de transito, tal como descrito no artigo 5.°, n.° 5, da Diretiva
64/432/CEE.

— Casal.7.: Preencher, se for caso disso.

— Casal.12: Em Local de origem, s6 assinalar Instalagdo do comerciante no caso de animais para abate.

— Casal13.: No caso de animais para abate, em Local de destino assinalar Centro de agrupamento ou
Estabelecimento, tal como descrito no artigo 7.° da Diretiva 64/432/CEE.

— Casal.23.: No caso de contentores ou caixas, indicar o numero do contentor e o numero do selo (se for caso
disso).

— Casal.31.: Identificagdo oficial: os animais devem estar identificados em conformidade com a Diretiva
2008/71/CE do Conselho.

Data de nascimento: (dd/mm/aaaa).
Sexo: Sexo (M = macho, F = fémea, C = castrado).
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UNIAO EUROPEIA 64/432 F2 Suinos

Informacgdes sanitarias Il.a. Numero de referéncia do certificado | Il.Lb. Numero de referéncia local

"
®

Parte II:

Riscar o que néo interessa.

Deve ser assinado pelo veterinario oficial no centro de agrupamento apés controlos de identidade e documentais dos
animais que cheguem com um documento oficial ou um certificado cujas sec¢des A e B foram preenchidas; caso contrario,
riscar esse ponto.

A indicar, se a distancia de transporte for superior a 65 quilémetros.

Riscar, se o certificado for utilizado para efeitos de movimentagdes de animais no interior do Estado-Membro de origem e
apenas estiverem preenchidas e assinadas as secg¢des A e B.

No caso de uma remessa ser agrupada num centro de agrupamento e incluir animais que foram carregados em datas
diferentes, dever-se-& considerar como data de inicio da viagem da totalidade da remessa a data em que a primeira parte
da mesma partiu da exploracéo de origem.

A presente declaragdo ndo isenta os transportadores das suas obrigagées em conformidade com as regras em vigor da
Unido, nomeadamente no que diz respeito a aptiddo dos animais para serem transportados.

O carimbo e a assinatura devem ser de uma cor diferente da utilizada nas outras mengdes do certificado.

Os dados requeridos pelo presente certificado deverdo ser introduzidos no sistema TRACES no dia da emissdo do
certificado ou, 0 mais tardar, num prazo de 24 horas.

Veterinario oficial

Nome (em maiusculas): Cargo e titulo:
Unidade Veterinaria Local: N.° da UVL:
Data: Assinatura:

Carimbo:




