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(Actos cuja publicacdo ndo € uma condi¢do da sua aplicabilidade)

COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 23 de Abril de 1998

. N C A
relativa a vigilancia

epidemiolbgica

das

encefalopatias espongiformes

transmissiveis e que altera a Decisao 94/474/CE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(98/272/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 89/662/CEE, de 11
de Dezembro de 1989, relativa aos controlos veterinarios
aplicaveis ao comércio intracomunitario, na perspectiva da
realizacdo do mercado interno ('), com a Gltima redaccio
que lhe foi dada pela Directiva 92/118/CEE (3, e, nomea-
damente, o n® 4 do seu artigo 99,

Tendo em conta a Directiva 90/425/CEE do Conselho, de
26 de Junho de 1990, relativa aos controlos veterinarios e
zootécnicos aplicaveis ao comércio intracomunitario de
certos animais vivos e produtos, na perspectiva da realiza-
¢3o do mercado interno (*), com a Gltima redac¢do que lhe
foi dada pela Directiva 92/118/CEE, e, nomeadamente, o
n°® 4 do seu artigo 10°,

1) Considerando que foram publicados no Reino
Unido novos dados confirmativos da hipétese de
que a exposicio ao agente da encefalopatia espongi-
forme bovina (BSE) esta associada a nova variante
da doenca de Creutzfeldt-Jakob (CJD) no ser
humano; que, em 16 de Setembro de 1997, o
Comité Consultivo da Encefalopatia Espongiforme
(SEAC) do Reino Unido concluiu que a investiga-
¢do mais recente gerou novos dados fortemente
sugestivos de que o agente causador da BSE ¢é idén-

() JO L 395 de 30. 12. 1989, p. 13.
) JO L 62 de 15. 3. 1993, p. 49.
() JO L 224 de 18. 8. 1990, p. 29.

®)

*

tico ao agente causador da nova variante de CJD
no ser humano; que, em 18 de Setembro de 1997, o
Comité Consultivo dos Agentes Patogénicos Peri-
gosos (ACDP) concluiu que o agente da BSE deve
passar a ser classificado como agente patogénico
humano; que, nos termos da Directiva 90/425/CEE,
o Estado-membro de origem ou de expedig¢do deve
aplicar no seu territorio as medidas adequadas para
evitar quaisquer situagdes que possam constituir
um risco grave para a salde humana e a sanidade
animal;

Considerando que, desde 1990, nos termos da
Directiva 82/894/CEE do Conselho (), com a
Gltima redac¢do que lhe foi dada pela Decisdo
98/12/CE da Comissdo (°), os Estados-membros
devem notificar a Comissdo e aos restantes Esta-
dos-membros todos os casos de BSE;

Considerando que, desde 1993, nos termos da
Directiva 91/68/CEE (°), com a ultima redaccio que
lhe foi dada pela Decisdo 94/953/CE da Comis-
sdo ("), o tremor epizodtico dos ovinos é uma
doenca de notificacdo obrigatéria em todos Esta-
dos-membros;

Considerando que o Comité Cientifico Veterinario
declarou, com base na avaliagdo de risco a que
procedeu, que varios Estados-membros, incluindo o
Reino Unido, notificaram casos de tremor epizo6-

78 de 31. 12. 1982, p. 58.
de 8. 1. 1998, p. 63.
6 de 19. 2. 1991, p. 19.
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tico em ovinos nativos; que se ndo pode excluir a
existéncia de tremor epizodtico dos ovinos em
nenhum Estado-membro com ovinos e que s6 um
estudo epidemiolégico aprofundado, efectuado de
acordo com normas comuns, poderd fornecer os
dados necessarios sobre a situacdo de cada pais em
termos de tremor epizodtico dos ovinos;

Considerando que, em 1996 e em 1997, forma
efectuadas inspecc¢des nos Estados-membros para
verificar a aplicagdo das medidas comunitarias rela-
tivas a BSE; que os resultados de tais inspeccdes
revelaram algumas deficiéncias, designadamente
no dominio da vigilancia e aplica¢do da proibicdo
de proteinas de mamiferos nos alimentos para
ruminantes;

Considerando que, dadas as trocas comerciais
prévias de determinados produtos, nomeadamente
de farinhas de carne e ossos e de animais vivos, nao
pode ser excluida a presenca de agentes das encefa-
lopatias espongiformes transmissiveis em nenhum
dos Estados-membros, enquanto se ndo encon-
trarem disponiveis os resultados de estudos cienti-
ficos complementares;

Considerando que o Gabinete Internacional de
Epizootias (OIE) recomendou, no seu Coédigo Zoos-
sanitario Internacional sobre a encefalopatia espon-
giforme bovina de Maio de 1997, requisitos
minimos com vista a uma vigilancia eficaz; que o
OIE adoptou directrizes sobre a vigildncia continua
e monitorizagdio da encefalopatia espongiforme
bovina no seu Cédigo de Janeiro de 1997;

Considerando que o Comité Cientifico Veterinario,
no seu relatério sobre a vigilincia das encefalopa-
tias espongiformes transmissiveis, de 11 de Junho
de 1997, estabeleceu directrizes tomando em consi-
deracdo as recomendacbes do OIE;

Considerando que as medidas previstas na presente
decisdio estdio em conformidade com o referido
parecer e se configuram como um quadro integrado
no que respeita a vigilancia das encefalopatias
espongiformes transmissiveis nos Estados-membros;
que serdo estatuidas em acto legislativo do
Conselho fundado no artigo 100°A do Tratado
normas mais detalhadas;

Considerando que as medidas previstas nesta deci-
sdo serdo aplicadas em conjugagdo com a Decisdo
97/534/CE da Comissdo, de 30 de Julho de 1997,
relativa a proibi¢do de utilizacdo de materiais de
risco no que diz respeito as encefalopatias espongi-
formes transmissiveis ('), com a Gltima redac¢do que
lhe foi dada pela Decisdo 98/248/CE do Conse-
lho (3);

Considerando que os testes requeridos no que
respeita aos bovinos em que a inspec¢do ante

L 216 de 8. 8. 1997, p. 95.
L 102 de 2. 4. 1998, p. 26.

mortem nos matadouros conduza a suspeita de BSE
foram estabelecidos na Decisdo 94/474/CE (°), com
a Ultima redac¢do que lhe foi dada pela Decisio
98/256/CE do Conselho (*); que estas disposi¢Bes
passam agora a ser estatuidas na presente deciséo;
que devem, portanto, ser suprimidas as disposi¢Ses
correspondentes da Decisdo 94/474/CEE;

(12)  Considerando que as medidas previstas na presente
decisdo estdo em comformidade com o parecer do
Comité Veterinario Permanente,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1°

Os Estados-membros devem assegurar que o pessoal da
autoridade competente, dos laboratorios de diagnéstico e
dos estabelecimentos de ensino de Agronomia e de Medi-
cina Veterinaria, os veterinarios oficiais, os clinicos veteri-
narios, o pessoal dos matadouros e os criadores e deten-
tores de animais tenham conhecimento dos sinais clini-
cos, da epidemiologia, e, se adequado, dos dados laborato-
riais das encefalopatias espongiformes transmissiveis.

Artigo 2°

1. Os Estados-membros devem assegurar a obrigatorie-
dade da notificacdo imediata a autoridade veterinaria
competente da suspeita de qualquer tipo de encefalopatia
espongiforme transmissivel em qualquer animal.

2. Os bovinos com mais de 20 meses de idade e com
sinais comportamentais ou neuroldgicos em que ndo seja
possivel excluir a doenca com base quer na resposta ao
tratamento quer em exames laboratoriais, serdo suspeitos
de BSE.

3. Os ovinos e caprinos com mais de 12 meses de
idade e com sinais comportamentais ou neurologicos em
que ndo seja possivel excluir a doenca com base quer na
resposta ao tratamento quer em exames laboratoriais,
serdo suspeitos de tremor epizodtico.

Artigo 3°
1. Todos os animais com sinais clinicos sugestivos de
encefalopatia espongiforme transmissivel devem ser

sujeitos a restri¢gdo oficial de novas deslocagGes na
pendéncia dos resultados de um estudo clinico e epide-
miolbgico efectuado pela autoridade competente.

() JO L 194 de 29. 7. 1994, p. 96.
() JO L 113 de 15. 4. 1998, p. 32.
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2. Se a autoridade competente concluir ndo ser possivel
excluir a possibilidade de encefalopatia espongiforme
transmissivel, o animal deve ser abatido e o seu cérebro e
outros tecidos eventualmente requeridos pela autoridade
competente devem ser removidos e enviados para um
laboratério aprovado para a detec¢do de encefalopatias
espongiformes transmissiveis que utilize os métodos esta-
belecidos no artigo 5° A carcaca e os restantes Orgdos
internos do animal devem ser conservados sob controlo
oficial até que o diagndstico tenha sido efectuado ou até
que tenham sido destruidos em conformidade com o
artigo 4° da Decisdo 97/534/CE.

Artigo 4°

1. Para que possam alertar rapidamente em relacdo a
aparicdo ou a ocorréncia de casos de BSE e de tremor
epizodtico dos ovinos, todos os Estados-membros devem
levar a cabo um programa anual de controlo nos termos
constantes do anexo.

2. Os Estados-membros devem comunicar a Comissdo
e aos restantes Estados-membros, no ambito do Comité
Veterinario Permanente, os resultados obtidos com o
programa de controlo, bem como casos de outras encefa-
lopatias espongiformes transmissiveis. Estes dados devem
ser apresentados num relatorio anual, o qual deve ser
enviado a Comissdo no prazo de trés meses apds o fim de
cada ano. O relatorio deve incluir pelo menos os dados
referidos no anexo.

Artigo 5?°

1. A amostragem e os ensaios laboratoriais com vista a
deteccdo de encefalopatias espongiformes transmissiveis
devem efectuar-se de acordo com os métodos e protocolos
constantes da edigio de Maio de 1997 do Manual de
normas aplicdveis aos testes para diagndstico e ds
vacinas do Gabinete Internacional de Epizootias. Os
testes efectuados devem envolver pelo menos o exame
histopatoldgico de tecido cerebral. A autoridade compe-

tente pode igualmente exigir outros testes laboratoriais,
como testes imunocitoquimicos e de imunodiagnoéstico
para a deteccdo de fibrilhas associadas ao tremor epizod-
tico dos ovinos (SAFs), se tal for considerado adequado.

2. A autoridade competente deve assegurar a cordena-
¢do dos métodos e protocolos de diagndstico entre os
laboratérios aprovados para a execucdo de testes de detec-
¢do de encefalopatias espongiformes transmissiveis e veri-
ficar o emprego de tais métodos e protocolos de diagnos-
tico.

Artigo 6°

Podem ser efectuadas inspec¢des comunitarias, designada-
mente caso o relatério anual nfo seja apresentado em
conformidade com o disposto no n? 2 do artigo 4°

Artigo 7°

E suprimido o artigo 22 da Decisio 94/474/CE.

Artigo 8°
A presente decisdo ¢ aplicavel a partir de 1 de Maio de
1998.

Artigo 9°

Os Estados-membros s3o os destinatirios da presente
decisio.

Feito em Bruxelas, em 23 de Abril de 1998.

Pela Comissdo
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo
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ANEXO

A. REQUISITOS MINIMOS DE UM PROGRAMA DE MONITORIZACAO DA BSE E DO
TREMOR EPIZOOTICO DOS OVINOS

Seleccao da subpopulacao

Selec¢do através da avaliacdo de risco de subpopulacdes de animais nativos com sinais clinicos compativeis
com encefalopatia espongiforme transmissivel, e, por ordem decescente de importancia, de animais de maior
risco. A seleccdo deve ser aleatéria dentro de cada subpopulacdo e grupo etario.

1. Os critérios para a selec¢do de animais nativos com sinais clinicos compativeis com encefalopatia espongi-
forme transmissivel sdo os seguintes:

— animais com sinais comportamentais ou neuroldgicos desde hé pelo menos 15 dias, resistentes ao
tratamento,

— animais moribundos, sem sinais de doenca traumatica ou outra doenca infecciosa,
— animais com sinais de outras doengas progressivas.

2. Para a selec¢do dos animais de maior risco serdo tomados em consideracdo os riscos seguintes:
— animais provenientes de paises com encefalopatias espongiformes transmissiveis nativas,
— animais que tenham consumido alimentos para animais potencialmente contaminados,

— animais nascidos ou derivados de um ou mais progenitores infectados com uma encefaloptia espongi-
forme transmissivel.

Espécie animal e tipo de encefalopatia espongiforme transmissivel
1. Nos bovinos, exames de deteccio da BSE.

2. Nos ovinos e caprinos, exames de detec¢do do tremor epizobtico dos ovinos.

Idade dos animais abrangidos

A amostra deve provir dos animais mais velhos da subpopula¢do. No entanto, todos os bovinos abrangidos
devem ter mais de 20 meses de idade e todos os ovinos e caprinos abrangidos devem ter mais de 12 meses de
idade. Os bovinos com doencas progressivas e sem sinais neuroldgicos devem ter mais de quatro anos de
idade.

Dimensao da amostra

O ndmero minimo de animais a examinar anualmente deve observar as dimensdes das amostras indicadas no
quadro para animais pertencentes a subpopula¢des de animais nativos com sinais clinicos compativeis com
encefalopatia espongiforme transmissivel. Os animais em que a infec¢do da BSE ndo possa ser excluida e que
consequentemente tenham de ser examinados ao abrigo do artigo 3° podem ser incluidos nas dimensdes
minimas das amostras.

As amostras provenientes de subpopulac¢des de animais de maior risco devem ser obtidas na altura em que os
animais sdo abatidos ou mortos.

Quadro

Namero minimo de exames neuro-histopatolégicos de animais com sinais clinicos compativeis
com encefalopatias espongiformes transmissiveis

Populacdo total
de bovinos nativos com

20 meses de idade ou mais Namero minimo de cérebros
ou populacio total de ovinos e caprinos a examinar
nativos

com 12 meses de idade ou mais

100 000 10
300 000 30
500 000 50
700 000 69

1 000 000 99
2500 000 195
5000 000 300
7 000 000 336
10 000 000 367
20 000 000 409
30 000 000 425

40 000 000 433
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B. RELATORIO ANUAL

O relatério anual deve incluir os seguintes dados:

1. Ntamero total de animais e estrutura etaria examinada dentro dos varios grupos das respectivas populacdes
de bovinos, ovinos e caprinos, categorizados de acordo com critérios epidemiolégicos;

2. Mortalidade total e mortalidade por doencas neurolbgicas para cada espécie animal;

3. A autoridade competente deve manter um registo do nimero e tipo de animais ou carcacas sujeitos a
restricdes de novas desloca¢bes, em conformidade com o disposto no artigo 39;

4. Numero e resultados das investigacdes clinicas e epidemioldgicas efectuadas em conformidade com o
disposto no artigo 3° e conservacdo de tais registos durante sete anos;

5. Dados complementares sobre as encefalopatias espongiformes transmissiveis em animais de espécies que
ndo a bovina, ovina ou caprina.

6. Dados relativos a formagdo relativa ao conhecimento referido no artigo 1°




