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REGULAMENTO (CE) N.© 999/2001 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 22 de Maio de 2001

que estabelece regras para a prevencio, o controlo e a erradicacio
de determinadas encefalopatias espongiformes transmissiveis

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e, nome-
adamente, a alinea b) do n.° 4, do seu artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo (),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social (%),
Apos consulta do Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (®),
Considerando o seguinte:

(1)  Sabe-se ha ja muitos anos que vérias encefalopatias espongi-
formes transmissiveis (EET) distintas ocorrem separadamente no
ser humano e nos animais. A encefalopatia espongiforme bovina
(EEB) foi inicialmente identificada nos bovinos, em 1986 e nos
anos seguintes verificou-se a sua ocorréncia noutras espécies
animais. Em 1996 foi descrita uma nova variante da doenca de
Creutzfeldt-Jakob (nv-DCJ) e continuam a acumular-se provas da
semelhanca do agente da EEB com o do responsavel pela nova
variante de Creutzfeldt-Jakob.

(2) A partir de 1990, a Comunidade adoptou uma série de medidas
com vista a proteccdo da saide humana e animal em relagdo ao
risco de EEB. Tais medidas basearam-se nas disposi¢des de salva-
guarda das directivas relativas as medidas de policia sanitaria.
Dada a dimensdo do risco que determinadas EET representam
para a saide humana e animal, justifica-se adoptar regras especi-
ficas com vista a sua prevencao, controlo e erradicacao.

(3) O presente regulamento diz directamente respeito a satide publica
e ¢ relevante para o funcionamento do mercado interno; abrange
os produtos incluidos no anexo I do Tratado, bem como produtos
nele ndo incluidos. Por conseguinte, convém utilizar como funda-
mento juridico a alinea b) do n.° 4 do artigo 152.° do Tratado.

4 A Comissdo obteve pareceres cientificos sobre varios aspectos
das EET, nomeadamente do Comité Cientifico Director ¢ do
Comité Cientifico das Medidas Veterinarias relacionadas com a
Saude Publica. Alguns desses pareceres referem-se as medidas de
reducdo do risco potencial, para o ser humano e os animais, resul-
tante da exposi¢do a produtos provenientes de animais infectados.

(5)  Estas regras devem aplicar-se a producdo e a introducdo no
mercado de animais vivos e de produtos de origem animal. No
entanto, essas regras ndo se devem necessariamente aplicar aos
produtos cosméticos, produtos farmacéuticos e dispositivos
médicos, nem aos respectivos produtos de base e produtos inter-
médios, a que se aplicam outras regras especificas, relativas,
nomeadamente, a ndo utilizacdo de matérias de risco especifi-
cadas. Estas regras também ndo se devem aplicar a produtos de
origem animal que ndo envolvam risco para a saude humana ou
animal, em virtude de ndo se destinarem a alimentagdo humana
ou animal, nem a fertilizantes. Devem ser previstas disposigdes
que assegurem que os produtos de origem animal excluidos do

(") JO C 45 de 19.2.1999, p. 2 €JO C 120 E de 24.4.2001, p. 89.

(® JO C 258 de 10.9.1999, p. 19.

(®) Parecer do Parlamento Europeu de 17 de Maio de 2000 (JO C 59 de
23.2.2001, p. 93), posi¢ao comum do Conselho de 12 de Fevereiro de 2001
(JO C 88 de 19.3.2001, p. 1) e decisdo do Parlamento Europeu de 3 de Maio
de 2001.
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(6)

™

®)

(©)

(10)

(1n

(12)

(13)

ambito do presente regulamento sejam mantidos separados dos
por ele abrangidos, a menos que satisfacam pelo menos as normas
sanitarias aplicaveis a estes ultimos.

Deve ser prevista a possibilidade de adopcao pela Comissdao de
medidas de salvaguarda, quando a autoridade competente de um
Estado-Membro ou de um pais terceiro ndo tenha dado resposta
adequada aos riscos decorrentes de uma EET.

Deve ser criado um processo de determinacao do estatuto epide-
mioldgico dos Estados-Membros, dos paises terceiros ou de uma
das suas regides, adiante designados «paises ou regides», em
relacio a EEB, com base na avaliacdo do risco de introdugdo
inicial, de propagacdo e de exposi¢do do ser humano, através do
recurso as informagdes disponiveis. Os Estados-Membros e paises
terceiros que optem por ndo solicitar a determinac@o do respectivo
estatuto serdo classificados numa categoria pela Comissdo, com
base em todas as informagdes de que esta dispuser.

Os Estados-Membros devem criar programas de formacdo das
pessoas envolvidas na prevengdo e controlo das EET, bem como
de veterinarios, exploradores agricolas e pessoas que se dedicam
ao transporte, comercializagdo e abate de animais de criagdo.

Os Estados-Membros devem levar a cabo programas anuais de
vigilancia da EEB e do tremor epizodtico, € comunicar a
Comissao e aos restantes Estados-Membros os resultados de tais
programas, bem como a emergéncia de qualquer outra EET.

Certos tecidos de ruminantes devem ser designados matérias de
risco especificadas com base na patogénese das EET e no estatuto
epidemiologico do pais ou regido de origem ou residéncia do
animal em questdo. As matérias de risco especificadas devem ser
removidas e eliminadas por forma a evitar quaisquer riscos para a
saude humana e animal. Nomeadamente, ndo devem ser introdu-
zidas no mercado para serem utilizadas na alimentagdo humana
ou dos animais, nem como fertilizantes. No entanto, deve existir
uma disposi¢do que permita que se alcance um grau equivalente
de proteccdo da saude através de um teste de deteccdo de EET
efectuado em animais especificos, logo que esteja plenamente
validado. As técnicas de abate que envolvam um risco de conta-
minagdo dos outros tecidos com material cerebral s6 devem ser
permitidas nos paises ou regides onde o risco de EEB ¢ menos
elevado.

Devem ser tomadas medidas para evitar a transmissdo de EET ao
ser humano e aos animais através da proibicao da alimentagdo de
determinadas categorias de animais com certos tipos de proteinas
animais e da proibicdo de utilizacdo de certos materiais prove-
nientes de ruminantes nos alimentos para consumo humano. Tais
proibi¢cdes devem ser proporcionais aos riscos envolvidos.

A suspeita de EET em qualquer animal deve ser notificada a auto-
ridade competente, a qual deve adoptar imediatamente todas as
medidas adequadas, nomeadamente sujeitar o animal suspeito a
restricdes de deslocacdo enquanto se aguardam os resultados do
exame, ou mandar abaté-lo sob supervisao oficial. Se a autoridade
competente ndo puder excluir a possibilidade de EET, deve tomar
medidas para que se efectuem os exames adequados, bem como
conservar a carcaga sob supervisdo oficial até que o diagnostico
tenha sido efectuado.

Em caso de confirmacdo oficial da existéncia de uma EET, a
autoridade competente deve adoptar todas as medidas necessarias,
nomeadamente mandando proceder & destruicdo da carcaga, efec-
tuando um inquérito a fim de identificar todos os animais de risco
e sujeitando os animais e produtos de origem animal como tal
identificados a restricdes de deslocacdo. Os proprietarios devem
ser rapidamente indemnizados pela perda dos animais e produtos
de origem animal destruidos ao abrigo do disposto no presente
regulamento.
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(19)

(20)

@n

(22)

Os Estados-Membros devem elaborar planos de emergéncia com
as medidas nacionais a aplicar em caso de surto de EEB. Esses
planos devem ser aprovados pela Comissdo. Deve ser previsto o
alargamento desta disposi¢do a outras EET que ndo apenas a
EEB.

Devem ser estabelecidas disposi¢cdes relativas a introdugdo no
mercado de certos animais vivos, e produtos de origem animal. A
actual regulamentag@o comunitaria respeitante a identificagdo e ao
registo de bovinos estabelece um sistema que permite a rastreabi-
lidade dos animais até as respectivas maes e efectivos de origem,
segundo as normas internacionais. Devem ser previstas garantias
equivalentes em relacdo aos bovinos importados de paises
terceiros. Os animais e produtos de origem animal abrangidos
pela regulamentagdo comunitaria, em transito no ambito do
comércio intra-comunitario ou importados de paises terceiros,
devem ser acompanhados pelos certificados exigidos pela regula-
mentacdo comunitaria, eventualmente completados nos termos do
presente regulamento.

Deve ser proibida a introducdo no mercado de certos produtos de
origem animal derivados de bovinos provenientes de regides de
alto risco. No entanto, esta proibi¢do nao se aplica a certos
produtos de origem animal produzidos em condi¢des controladas
a partir de animais que se possa comprovar nao apresentarem um
elevado risco de EET.

Para assegurar a observancia da regulamentagdo relativa a
prevencdo, controlo e erradicacdo das EET € necessario colher
amostras para testes laboratoriais com base num protocolo, pré-
-estabelecido que permita obter uma imagem epidemioldogica
completa em matéria de EET. Para assegurar a uniformidade dos
métodos de deteccdo e dos resultados, devem prever-se laborato-
rios de referéncia nacionais e comunitirios, bem como métodos
cientificos fidedignos, nomeadamente testes rapidos especificos
das EET. Convém recorrer, tanto quanto possivel, a testes
rapidos.

Devem ser efectuadas inspecgdes comunitarias nos Estados-
-Membros, por forma a assegurar a aplicacdo uniforme dos requi-
sitos relativos a prevencdo, controlo e erradicagdo das EET,
incluindo igualmente a execucdo de auditorias. Para assegurar
que paises terceiros déem garantias equivalentes as comunitarias
aquando da importagdo na Comunidade de animais vivos e de
produtos de origem animal, devem ser efectuadas inspeccdes e
controlos comunitarios, por forma a verificar que os paises
terceiros exportadores cumprem as condicdes de importagao.

As medidas comerciais relativas as EET devem basear-se em
normas, directrizes ou recomendagdes internacionais, caso estas
existam. No entanto, podem ser adoptadas medidas cientifica-
mente fundadas que conduzam a um grau mais elevado de
protec¢do sanitaria, quando as medidas baseadas nas normas,
directrizes e recomendagdes internacionais ndo bastem para que
se alcance o grau de protec¢do sanitaria adequado.

O presente regulamento deve voltar a ser analisado em fungéo
das novas informagdes cientificas disponiveis.

Ha que prever as medidas transitorias necessarias, nomeadamente,
a regulamentacdo da utilizagdo das matérias de risco especificadas
no contexto do presente regulamento.

As medidas necessarias a execugdo do presente regulamento serdo
aprovadas nos termos da Decisdo 1999/468/CE, de 28 de Junho
de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias de
execugdo atribuidas a Comissao (*).

(") JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.
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(23) Para a execugdo do presente regulamento, devem ser estabele-
cidos processos que prevejam a cooperagdo estreita e eficaz entre
a Comissao e os Estados-Membros, no dmbito do Comité Veteri-
nario Permanente, do Comité Permanente dos Alimentos para
Animais e do Comité Permanente dos Géneros Alimenticios.

(24)  As disposicoes de aplicagdo do presente regulamento devem ser
aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo previsto no
artigo 5.° da Decis@o 1999/468/CE, dado que constituem medidas
de alcance geral na acepcao do artigo 2.° da referida decisgo,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I
DISPOSICC)ES DE CARACTER GERAL

Artigo 1.°
Ambito

1. O presente regulamento estabelece as regras para a prevencgdo, o
controlo ¢ a erradicacdo das encefalopatias espongiformes transmissiveis
(EET) nos animais e ¢ aplicavel a producdo e introducdo no mercado de
animais vivos e de produtos de origem animal e, em certos casos especi-
ficos, a sua exportacdo.

2. O presente regulamento ndo ¢ aplicavel a:

a) Cosméticos, produtos farmacéuticos, dispositivos médicos e respec-
tivos produtos de base e intermédios;

b) Produtos, e respectivos produtos de base e intermédios, ndo desti-
nados a serem utilizados na alimentagdo humana ou animal ou em
fertilizantes;

¢) Produtos de origem animal destinados a exibi¢do em publico ou ao
ensino, a investigacdo, a estudos especiais ou a analises, desde que
esses produtos ndo se destinem ao consumo humano, ou a ser utili-
zados por seres humanos, nem ao consumo de animais que nao
estejam integrados no projecto de investigacdo em questao;

d) Animais vivos utilizados na investigacdo ou a ela destinados.

Artigo 2.°
Separacio de animais vivos e de produtos de origem animal

Para evitar a contaminagdo cruzada ou a substituicdo dos animais vivos
ou dos produtos de origem animal referidos no n.° 1 do artigo 1.° pelos
produtos referidos no n.° 2, alineas a), b) e c) do artigo 1.°, ou pelos
animais vivos referidos no n.° 2, alinea d), do artigo 1.°, os produtos e
animais vivos devem estar sempre separados, a ndo ser que esses
animais vivos ou produtos de origem animal sejam produzidos obser-
vando pelo menos as mesmas condi¢des de proteccdo da saide no que
respeita as EET.

As regras de execuc@o do presente artigo sdo adoptadas nos termos do
n.° 2 do artigo 24.°

Artigo 3.°
Definicoes

1.  Na acep¢do do presente regulamento, entende-se por:

a) EET: todas as encefalopatias espongiformes transmissiveis, com
excepcdo das que afectem o ser humano;

b) Introducdo no mercado: qualquer operagdo cujo objectivo seja
fornecer a terceiros, na Comunidade, animais vivos ou produtos de
origem animal abrangidos pelo presente regulamento para efeitos de
venda ou de qualquer outra forma de transferéncia para terceiros, a
titulo gratuito ou oneroso, ou de armazenagem com vista ao forneci-
mento a terceiros;
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¢) Produtos de origem animal: qualquer produto derivado de um
produto que por sua vez derive de um animal abrangido pelo
disposto nas Directivas 89/662/CEE (') ou 90/425/CEE (%), ou que
contenha tal produto derivado;

d) Produtos de base: matérias-primas e quaisquer outros produtos de
origem animal a partir dos quais, ou através dos quais, sdo produ-
zidos os produtos referidos no n.° 2, alineas a) e b), do artigo 1.°;

e) Autoridade competente: a autoridade central de um Estado-Membro
encarregada de assegurar a observancia do presente regulamento, ou
qualquer autoridade em quem aquela tenha delegado essa compe-
téncia, nomeadamente no que se refere ao controlo dos alimentos
para animais; inclui, se disso for caso, a autoridade correspondente
de um pais terceiro;

f) Categoria: uma das categorias de classificacdo constantes do anexo
I, capitulo C;

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

h) Animal suspeito de infec¢do por EET: os animais vivos, abatidos ou
mortos que manifestem ou tenham manifestado perturbacdes neuro-
logicas ou comportamentais ou uma deterioragdo progressiva do seu
estado geral associada a uma doenca do sistema nervoso central e
em relacdo aos quais as informagdes recolhidas com base num
exame clinico, na resposta ao tratamento, no exame post mortem ou
nos resultados de analises laboratoriais ante ou post mortem nao
permitam fazer outro diagnodstico. S@o igualmente suspeitos de
infecgdo por encefalopatia espongiforme bovina (EEB) os bovinos
que apresentem resultados positivos num teste rapido especifico da
EEB;

Explorag@o: qualquer local em que os animais abrangidos pelo
presente regulamento sejam alojados, mantidos, criados, tratados, ou
exibidos em publico;

=

j) Amostragem: a colheita de amostras, garantindo uma representagio
estatistica correcta, de animais ou do seu ambiente ou de produtos
de origem animal, para efeitos de formulagdo de um diagnoéstico da
doenca, de determinagdo do parentesco, de vigilancia da satde ou de
controlo da auséncia de agentes microbianos ou de determinadas
matérias em produtos de origem animal;

k) Fertilizantes: substancias que contenham produtos de origem animal,
aplicadas nos solos para favorecer o crescimento da vegetagdo,
incluindo eventualmente residuos digestivos provenientes de instala-
¢oes de producdo de bio-gas ou de compostagem,;

1) Testes rapidos: os testes referidos no anexo X, capitulo C, ponto 4,
cujos resultados sejam conhecidos no prazo de 24 horas;

m) Testes alternativos: os testes referidos no n.° 2 do artigo 8.°, utili-
zados em substituicdo da retirada das matérias de risco especificadas.

2. As definigdes especificas previstas no anexo I sdo igualmente apli-
caveis.

(") Directiva 89/662/CEE do Conselho, de 11 de Dezembro de 1989, relativa aos
controlos veterinarios aplicaveis ao comércio intracomunitrio, na perspectiva
da realizacdo do mercado interno (JO L 395 de 30.12.1989, p. 13). Directiva
com a ultima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 92/118/CEE do
Conselho (JO L 62 de 15.3.1993, p. 49).

(®) 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 realizacdo do mercado
interno (JO L 224 de 18.8.1990, p. 29). Directiva com a tltima redaccdo que
lhe foi dada pela Directiva 92/118/CEE do Conselho.
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3. Quando os termos do presente regulamento ndo se encontrem defi-
nidos no n.° 1 ou no anexo I, sdo aplicaveis, na medida em que sejam
referidas no presente texto, as definigdes do Regulamento (CE) n.°
1760/2000 (') e das Directivas 64/432/CEE (?), 89/662/CEE, 90/425/
/CEE e 91/68/CEE (®) ou elaboradas nos termos destas.

Artigo 4.°
Medidas de salvaguarda

1.  Em relagdo a execugdo das medidas de salvaguarda, sdo aplicaveis
os principios e disposi¢des dos artigos 9.° da Directiva 89/662/CEE, 10.°
da Directiva 90/425/CEE, 18.° da Directiva 91/496/CEE (*) e 22.° da
Directiva 97/78/CE (°).

2. As medidas de salvaguarda sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do
artigo 24.° e simultaneamente comunicadas ao Parlamento Europeu, com
a respectiva justificacao.

CAPITULO 1II
DETERMINACAO DO ESTATUTO EM MATERIA DE EEB

Artigo 5.°
Classificacao

1. O estatuto de um Estado-Membro, de um pais terceiro ou de uma
das suas regides, adiante designados «paises ou regides», em matéria de
EEB s6 pode ser determinado com base nos critérios enunciados no
anexo II, capitulo A, e nos resultados de uma analise de risco que identi-
fique todos os potenciais factores de emergéncia de EEB, previstos no
anexo II, capitulo B, e a respectiva evolugdo no tempo.

Os Estados-Membros e os paises terceiros que pretendam ser mantidos
nas listas de paises terceiros aprovados para a exportacdo para a Comu-
nidade de animais vivos ou dos produtos abrangidos pelo presente regu-
lamento, devem apresentar a Comissdo o pedido de determinacdo do seu
estatuto em matéria de EEB, acompanhado das informagdes pertinentes
relativas aos critérios mencionados no anexo II, capitulo A, bem como
dos potenciais factores de risco previstos no anexo II, capitulo B e da
respectiva evolugdo no tempo.

2. Serd adoptada uma decisdo de deliberacdo sobre cada um dos
pedidos, a fim de classificar o Estado-Membro ou o pais terceiro que o
tenha apresentado numa das categorias previstas no anexo II, capitulo C,
tomando em consideragdo os critérios e potenciais factores de risco refe-
ridos no segundo paragrafo do n.c 1, nos termos do n.° 2 do artigo 24.°

(") 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.c 820/97 do Conselho
(JO L 204 de 11.8.2000, p. 1).

Directiva 64/432/CEE do Conselho, de 26 de Junho de 1964, relativa a
problemas de fiscalizac@o sanitaria em matéria de comércio intracomunitario
de animais das espécies bovina e suina (JO 121 de 29.7.1964, p. 1977/64).
Directiva com a tltima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 2000/20/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 163 de 4.7.2000, p. 35).
Directiva 91/68/CEE do Conselho, de 28 de Janeiro de 1991, relativa as
condi¢des de policia sanitaria que regem as trocas comerciais intracomunita-
rias de ovinos e caprinos (JO L 46 de 19.12.1991, p. 19). Directiva com a
ultima redacg@o que lhe foi dada pela Decisdo 94/953/CE da Comissdo (JO L
371 de 31.12.1994, p. 14).

Directiva 91/496/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1991, que fixa os prin-
cipios relativos a organizacdo dos controlos veterinarios dos animais prove-
nientes de paises terceiros introduzidos na Comunidade e que altera as Direc-
tivas 89/662/CEE, 90/425/CEE e 90/675/CEE (JO L 268 de 24.9.1991, p.
56). Directiva com a ultima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 96/43/
/CE do Conselho (JO L 162 de 1.7.1996, p. 1).

Directiva 97/78/CE do Conselho, de 18 de Dezembro de 1997, que fixa os
principios relativos a organizagdo dos controlos veterinarios dos produtos
provenientes de paises terceiros introduzidos na Comunidade (JO L 24 de
30.11.1998, p. 9).

(2

~

(3
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A referida decisdo sera adoptada no prazo de seis meses a contar da data
de apresentacdo do pedido e das informagdes pertinentes referidas no
segundo paragrafo. Se a Comissdo considerar que os elementos de prova
ndo incluem as informagdes previstas no anexo II, capitulos A e B, soli-
citara informagdes complementares num prazo a determinar. A decisdo
final sera entdo tomada no prazo de seis meses a contar da data de apre-
sentac@o das informacdes completas.

Depois de o Instituto Internacional das Epizootias (OIE) ter estabelecido
um procedimento para a classificagio dos paises por categorias, e
quando tenha colocado o pais requerente numa dessas categorias, pode
ser eventualmente decidida, nos termos do n.° 2 do artigo 24.°, uma
reavaliacdo da classificagdo comunitaria, feita nos termos do primeiro
paragrafo do presente nimero em relacdo ao pais em questdo.

3. Se a Comissdo verificar que as informagdes transmitidas por um
Estado-Membro ou por um pais terceiro nos termos do anexo II, capi-
tulos A e B, sdo insuficientes ou pouco claras, pode determinar, nos
termos do n.° 2 do artigo 24.°, o estatuto em matéria de EEB do Estado-
-Membro ou do pais terceiro em questdo a luz de uma analise completa
dos riscos.

Essa andlise de risco incluird um levantamento estatistico conclusivo da
situagdo epidemioldgica em matéria de EET no Estado-Membro ou no
pais terceiro requerente, recorrendo, através de um processo de despis-
tagem, a testes rapidos. A Comissdo terd em conta os critérios de classi-
ficacdo aceites pelo OIE.

Os testes rapidos sdo para esse efeito aprovados nos termos do n.° 2 do
artigo 24.°, e inscritos numa lista estabelecida no anexo X, capitulo C,
ponto 4.

Este processo de despistagem pode igualmente ser utilizado pelos
Estados-Membros ou pelos paises terceiros que, nos termos do n.° 2 do
artigo 24.°, desejem fazer aprovar pela Comissdo a classificagdo a que
procederam nesta base.

Os custos dessas analises correm por conta do Estado-Membro ou do
pais terceiro interessado.

4.  Os Estados-Membros ou os paises terceiros que, no prazo de seis
meses a contar de 1 de Julho de 2001, ndo tenham apresentado um
pedido nos termos do n.° 1, sdo considerados, no que diz respeito a
expedi¢do de animais vivos e produtos de origem animal a partir do seu
territorio, como paises classificados na Categoria 5 do anexo II, capitulo
C, enquanto ndo apresentarem esse pedido.

5. Os Estados-Membros notificardo, sem demora, a Comissao de
qualquer prova de natureza epidemiologica ou de outra informagdo que
possa conduzir a uma alteracdo do seu estatuto em matéria de EEB,
nomeadamente os resultados dos programas de vigilancia previstos no
artigo 6.°

6. Nos termos do n.° 2 do artigo 24.°, a manutengdo de um pais
terceiro numa das listas previstas nos regulamentos comunitarios para
efeitos de autorizagdo de exportacdo, para a Comunidade Europeia, de
animais vivos e produtos de origem animal para os quais o presente
regulamento prevé regras especificas depende, em fungdo das informa-
¢oes disponiveis ou em caso de presuncdo de existéncia de EET, da
prestacdo das informagdes previstas no n.° 1. Em caso de recusa de pres-
tacdo dessas informagdes no prazo de trés meses a contar da data de
apresentacdo do pedido pela Comissdo, ¢ aplicavel o disposto no n.° 4
do presente artigo enquanto essas informacdes ndo tiverem sido pres-
tadas nem avaliadas nos termos dos n.>s 2 ou 3.

A elegibilidade de paises terceiros para exportar para a Comunidade
animais vivos ou produtos de origem animal para os quais o presente
regulamento prevé regras especificas, nas condigdes estabelecidas para a
sua categoria definida pela Comissdo, depende do seu compromisso de
notificar esta ultima, por escrito e sem demora, de qualquer prova de
natureza epidemioldgica ou outra que possa conduzir a uma alteracdo do
seu estatuto em matéria de EEB.
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7.  Pode ser adoptada uma decisdo, nos termos do n.° 2 do artigo 24.°,
a fim de alterar a classificacdo de um Estado-Membro ou pais terceiro,
ou de uma das suas regides, em matéria de EEB, em fungdo dos resul-
tados dos controlos previstos no artigo 21.°

8.  As decisdes referidas nos n.s 2, 3, 4, 6 ¢ 7 fundamentam-se numa
avaliacdo do risco, tendo em conta os critérios enumerados no anexo II,
capitulos A e B.

CAPITULO 111

PREVENCAO DAS EET

Artigo 6.°
Sistema de vigilancia

1.  Cada Estado-Membro deve criar um programa anual de vigilancia
da EEB e do tremor epizodtico, nos termos do anexo III, capitulo A. O
programa inclui um processo de despistagem mediante a utilizagdo de
testes rapidos.

Os testes rapidos sdo para esse efeito aprovados, nos termos do n.° 2 do
artigo 24.°, e inscritos numa lista estabelecida no anexo X, capitulo C,
ponto 4.

2. Cada Estado-Membro deve, no ambito do Comité Veterinario
Permanente, informar a Comissdo e os restantes Estados-Membros sobre
a emergéncia de uma EET distinta da EEB.

3.  Todos os inquéritos oficiais ¢ analises laboratoriais devem ser
registados nos termos do anexo III, capitulo B.

4. Os Estados-Membros apresentam um relatério anual a Comissao,
que deve incluir pelo menos as informacdes referidas no anexo III, capi-
tulo B, parte 1. O relatorio relativo a cada ano civil é apresentado o mais
tardar até 31 de Marco do ano seguinte. No prazo de trés meses a contar
da recepg@o dos relatorios nacionais, a Comissdo apresenta ao Comité
Veterinario Permanente um resumo destes, incluindo no minimo, as
informagdes referidas no anexo III, capitulo B, parte II.

Artigo 7.°
Proibicdes relativas a alimentacdo dos animais

1. E proibida a alimentagdo de ruminantes com proteinas prove-
nientes de mamiferos.

2. Além disso, a proibi¢do referida no n.° 1 € tornada extensiva aos
animais e produtos de origem animal nos termos do anexo IV, ponto 1.

3. Osn.es 1 e 2 sdo aplicaveis sem prejuizo do disposto no anexo IV,
ponto 2.

4.  Os Estados-Membros ou regides de um Estado-Membro classifi-
cados na categoria 5 ndo sdo autorizados a exportar ou armazenar
alimentos destinados a animais de criagdo que contenham proteinas
provenientes de mamiferos, nem alimentos destinados aos mamiferos,
com excepcdo dos cdes e gatos, que contenham proteinas animais
tratadas provenientes de mamiferos.

Os paises terceiros ou regides de um pais terceiro classificados na cate-
goria 5 ndo sdo autorizados a exportar para a Comunidade alimentos
destinados a animais de criacdo que contenham proteinas provenientes
de mamiferos, nem alimentos destinados a mamiferos, com excepcdo
dos cées e gatos, que contenham proteinas animais tratadas provenientes
de mamiferos.

5. As regras de execucdo do presente artigo, incluindo as regras refe-
rentes a prevencdo da contaminacdo cruzada ou a métodos de colheita e
de andlise de amostras destinados a verificar o cumprimento do disposto
no presente artigo, sao adoptadas nos termos do n.° 2 do artigo 24.°
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Artigo 8.°
Matérias de risco especificadas

1.  As matérias de risco especificadas sdo retiradas e destruidas nos
termos do anexo V, pontos 2, 3,4 e 8.

Essas matérias de risco especificadas, ou as matérias transformadas delas
obtidas, s6 podem ser introduzidas no mercado ou, eventualmente,
exportadas para destrui¢do final, nos termos do anexo V, pontos 3 e 4
ou, eventualmente, do ponto 7, alinea c), ou do ponto 8. Estas matérias
ndo podem ser importadas para o territério da Comunidade. O seu tran-
sito através do territorio da Comunidade deve ser feito no respeito dos
requisitos do artigo 3.° da Directiva 91/496/CEE.

2. O n.e 1 ndo ¢ aplicavel aos tecidos de animais em que tenha sido
efectuado, com resultados negativos, um teste alternativo aprovado para
esse fim especifico nos termos do n.° 2 do artigo 24.° e inscrito na lista
constante do anexo X, capitulo C, ponto 5 e aplicado nas condicdes
previstas no anexo V, ponto 5.

Os Estados-Membros que autorizarem este teste alternativo devem
informar os restantes Estados-Membros e a Comissdo desse facto.

3. Nos Estados-Membros ou regides de Estados-Membros classifi-
cados nas categorias 2, 3, 4 ¢ 5 do anexo II, capitulo C, a laceracdo do
tecido nervoso central, apds atordoamento, através de um instrumento
comprido de forma cilindrica introduzido na cavidade craniana nao deve
ser utilizada em bovinos, ovinos ou caprinos cuja carne se destine ao
consumo humano ou animal.

4.  Os dados relativos a idade referidos no anexo V sfo adaptados
regularmente. Essa adaptag@o efectua-se com base nos conhecimentos
cientificos confirmados mais recentes relativos a probabilidade estatis-
tica de emergéncia de EET entre os grupos etarios implicados do efec-
tivo bovino, ovino e caprino comunitario.

5. Em derrogacdo dos n.> 1, 2, 3 e 4 pode ser aprovada uma decisao,
nos termos do n.° 2 do artigo 24.°, relativa a data de aplicacdo efectiva
do n.° 1 do artigo 7.°, ou, se necessario, nos paises terceiros, de proi-
bicdo da alimentagdo de ruminantes com proteinas provenientes de
mamiferos em cada pais ou regido classificados nas categorias 3 ou 4, a
fim de limitar a aplicagdo do presente artigo aos animais nascidos antes
dessa data nos referidos paises ou regides.

Do mesmo modo, em derrogagdo dos n.s 1, 2, 3 e 4, apds consulta do
Comité Cientifico adequado ¢ com base numa avaliagdo do risco de
introdugdo inicial, de propagacdo e de exposicdo humana, pode ser apro-
vada uma decisdo nos termos do n.° 2 do artigo 24.°, a fim de autorizar
a utilizacdo, na alimentagdo humana ou animal e nos fertilizantes, da
coluna vertebral e dos ganglios das raizes dorsais de bovinos existentes
nos paises ou regides classificadas na categoria 5 ou deles provenientes.

6.  As regras de execucdo do presente artigo sdo aprovadas nos termos
do n.° 2 do artigo 24.°

Artigo 9.0

Produtos de origem animal derivados de matérias provenientes de
ruminantes ou que as contenham

1. Os produtos de origem animal referidos no anexo VI ndo devem
ser produzidos a partir de matérias obtidas de ruminantes provenientes
de paises ou regides classificados na Categoria 5, excepto se o forem
segundo processos de producdo aprovados nos termos do n.° 2 do artigo
24.0

2. Os ossos da cabeca e a coluna vertebral de bovinos, ovinos e
caprinos provenientes de paises ou regides classificados nas categorias
2, 3, 4 ou 5 ndo devem ser utilizados na produgdo de carnes separadas
mecanicamente.



2001R0999 — PT — 09.07.2006 — 022.001 — 12

3. No que se refere aos critérios do anexo V, ponto 5, as disposicdes
dos n.>s 1 e 2 ndo sdo aplicaveis aos ruminantes em que tenha sido efec-
tuado, com resultados negativos, um teste alternativo aprovado nos
termos do n.° 2 do artigo 24.°

4.  Asregras de execucgdo do presente artigo sdo aprovadas nos termos
do n.° 2 do artigo 24.°

Artigo 10.°
Programas de formacao

1. Os Estados-Membros asseguram que o pessoal da autoridade
competente, dos laboratérios de diagnostico e dos estabelecimentos de
ensino de agronomia e de veterinaria, os veterinarios oficiais, os veteri-
narios em geral, o pessoal dos matadouros e os criadores e tratadores
sejam treinados em matéria de despiste de sinais clinicos, de epidemio-
logia e, no caso do pessoal encarregado dos controlos, de interpretacdo
de dados laboratoriais relativos as EET.

2. Pode ser concedida assisténcia financeira comunitaria destinada a
uma execucdo efectiva dos programas de formagao previstos no n.c 1. O
montante dessa assisténcia financeira é determinado nos termos do n.° 2
do artigo 24.°

CAPITULO IV
CONTROLO E ERRADICACAO DAS EET

Artigo 11.°
Notificacao

Sem prejuizo do disposto na Directiva 82/894/CEE ('), os Estados-
-Membros asseguram que a suspeita de infeccdo de qualquer animal por
EET, seja imediatamente notificada as autoridades competentes.

Os Estados-Membros informam regularmente os restantes Estados-
-Membros e a Comissao dos casos de EET notificados.

A autoridade competente tomara imediatamente as medidas previstas no
artigo 12.° do presente regulamento, bem como quaisquer outras
medidas necessarias.

Artigo 12.°
Medidas em relacdo a animais suspeitos

1. Qualquer animal suspeito de infeccdo por EET deve ser objecto de
uma restricdo oficial de circulagdo até que sejam conhecidos os resul-
tados de um exame clinico ¢ epidemioldgico efectuado pela autoridade
competente, ou ser morto para exame laboratorial com supervisdo
oficial.

Se se suspeitar da existéncia de EEB num bovino presente numa explo-
racdo de um Estado-Membro, todos os outros bovinos dessa exploracao
serdo objecto de uma restricdo oficial de deslocacdo até que sejam
conhecidos os resultados do exame.

Se se suspeitar da existéncia de EEB num ovino ou caprino presente
numa explora¢io de um Estado-Membro, com base em elementos objec-
tivos como os resultados de testes capazes de identificar, na pratica, cada
uma das diferentes EET, todos os outros ovinos e caprinos dessa explo-
ragdo serdo objecto de uma restri¢io oficial de deslocagdo até que sejam
conhecidos os resultados do exame.

Se houver elementos de prova que indiquem que a exploragdo em que o
animal se encontrava quando houve suspeita de EEB ndo era a explo-
racdo em que o animal teria podido ser exposto a EEB, a autoridade

(") Directiva 82/894/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1982, relativa a
notificagdo de doencas dos animais na Comunidade (JO L 378 de 31.12.1982,
p- 58). Directiva com a ultima redaccdo que lhe foi dada pela Decisao
2000/556/CE da Comissao (JO L 235 de 19.9.2000, p. 27).
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competente pode decidir que s6 o animal suspeito de infeccdo seja
objecto de uma proibi¢do oficial de deslocagdo. Se o considerar neces-
sario, a autoridade competente pode também decidir que outras explora-
¢des ou s6 a exploragcdo de exposicdo sejam colocadas sob controlo
oficial, consoante as informagdes epidemioldgicas disponiveis.

Um Estado-Membro pode, nos termos do n.° 2 do artigo 24.°c ¢ em
derrogagdo dos requisitos do segundo, terceiro e quarto paragrafos do
presente nimero, ser dispensado da aplicagdo de medidas oficiais de
restricBo a deslocagdo dos animais, se aplicar medidas que oferecam
garantias equivalentes.

2. Se a autoridade competente entender ndo ser possivel excluir a
infeccdo por EET, o animal, se ainda estiver vivo, deve ser morto. O seu
cérebro e todos os outros tecidos indicados pela autoridade competente
serdo removidos e enviados para um laboratério oficialmente aprovado,
para o laboratério nacional de referéncia previsto no n.° 1 do artigo 19.°
ou para o laboratério comunitario de referéncia previsto no n.° 2 do
artigo 19.°, para exame através dos métodos de andlise referidos no
artigo 20.°

3. Todas as partes do organismo do animal suspeito, incluindo a pele,
sdo mantidos sob controlo oficial, até que seja feito um diagnostico
negativo, ou sdo destruidos nos termos do anexo V, pontos 3 ou 4.

4.  Asregras de execug@o do presente artigo sdo aprovadas nos termos
do n.° 2 do artigo 24.°

Artigo 13.°
Medidas subsequentes a confirmacio de EET

1. Quando a presenca de uma EET ¢ oficialmente confirmada, devem
ser rapidamente aplicadas as seguintes medidas minimas:

a) Todas as partes do organismo do animal devem ser integralmente
destruidas com excepc¢do do material conservado para os registos, nos
termos do anexo III, capitulo B, parte III, ponto 2;

b) Deve-se efectuar um inquérito para identificar todos os animais de
risco, nos termos do anexo VII, ponto 1;

¢) Todos os animais e produtos de origem animal referidos no anexo
VII, ponto 2, que tenham sido considerados de risco no inquérito
referido na alinea b) devem ser abatidos e integralmente destruidos,
nos termos do anexo V, pontos 3 e 4.

Em derrogacdo do disposto no presente nimero, um Estado-Membro
pode aplicar outras medidas que oferecam um grau de protec¢do equiva-
lente, se essas medidas tiverem sido aprovadas nos termos do n.° 2 do
artigo 24.°

2. Enquanto se aguarda a execugdo das medidas referidas nas alineas
b) e ¢) do n.° 1, a exploragdo em que o animal se encontrava quando se
confirmou a presenca de EET deve ser colocada sob controlo oficial,
ficando a deslocacdo dos animais sensiveis as EET e dos respectivos
produtos de origem animal, de e para a referida exploracdo sujeita a
autorizacdo da autoridade competente, por forma a assegurar a identifi-
cacdo e o rastreio imediatos dos animais e dos produtos de origem
animal em questdo.

Se houver elementos de prova que indiquem que a exploragdo em que o
animal afectado se encontrava quando foi confirmada a EET nao era a
exploragdo em que o animal foi exposto a EET, a autoridade competente
pode decidir que ambas as exploragdes ou s6 a exploragdo em que o
animal esteve exposto sejam colocadas sob controlo oficial.

3.  Os Estados-Membros que tiverem aplicado um regime alternativo
que proporcione garantias equivalentes, tal como previsto no quinto
paragrafo do n.° 1 do artigo 12.° podem, nos termos do n.° 2 do artigo
24.° ¢ em derrogacdo dos requisitos das alineas b) e ¢) do n.° 1, ser
dispensados da obrigacdo de aplicar medidas oficiais de proibi¢do de
deslocag@o de animais, e de abate e destruicdo dos mesmos.
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4.  Os proprietarios sdo rapidamente indemnizados pela perda dos
animais mortos ou dos produtos de origem animal destruidos nos termos
do n.° 2 do artigo 12.° e das alineas a) e c¢) do n.° 1 do presente artigo.

5. Sem prejuizo do disposto na Directiva 82/894/CEE, a Comissdo
deve ser notificada numa base anual de qualquer confirmacdo da
presenca de uma EET distinta da EEB.

6.  As regras de execugdo do presente artigo sdo aprovadas nos termos
do n.° 2 do artigo 24.°

Artigo 14.°
Plano de contingéncia

1.  Os Estados-Membros elaboram, segundo os critérios gerais aplica-
veis a regulamenta¢do comunitaria sobre o controlo de doengas veterina-
rias, directrizes que especifiquem as medidas nacionais a executar e que
indiquem as competéncias e responsabilidades aquando da ocorréncia de
casos confirmados de EET.

2. Sempre que necessario e para permitir uma aplicagdo uniforme da
legislagdo comunitaria, essas directrizes podem ser harmonizadas nos
termos do n.° 2 do artigo 24.°

CAPITULO V
INTRODUCAO NO MERCADO E EXPORTACAO

Artigo 15.°
Animais vivoes, respectivo sémen, embrides e 6vulos

1. A introdu¢do no mercado ou, eventualmente, as exportacdes de
bovinos, ovinos ou caprinos, bem como do respectivo sémen, embrides
e Ovulos, esta sujeita as condigdes do anexo VIII ou, por ocasido da
importacdo, as condi¢cdes do anexo IX. Os animais vivos e respectivos
embrides e 6vulos devem ser acompanhados dos certificados sanitarios
adequados previstos na legislagdo comunitaria, nos termos do artigo 17.°
ou, por ocasido da importag@o, nos termos do artigo 18.°

2. A introdug@o no mercado de descendentes da primeira geracdo, do
sémen, dos embrides e dos dvulos de animais em que haja suspeita ou
confirmagdo de EET sera sujeita as condigdes do anexo VIII, capitulo B.

3. Asregras de execucdo do presente artigo sdo aprovadas nos termos
do n.° 2 do artigo 24.°

Artigo 16.°
Introducido no mercado de produtos de origem animal

1.  Os seguintes produtos de origem animal provenientes de rumi-
nantes saudaveis nao estdo sujeitos a restricdes em matéria de introdugao
no mercado ou, eventualmente, de exportagdo, nos termos do presente
artigo e do anexo VIII, capitulos C e D, e do anexo IX, capitulos A, C,
FeG:

a) Produtos de origem animal abrangidos pelo artigo 15.°, nomeada-
mente sémen, embrides e 6vulos;

b) 1) leite cru, na acepcdo da Directiva 92/46/CEE (1),

ii) leite destinado ao fabrico de produtos a base de leite, na acepgio
da Directiva 92/46/CEE,;

iii) leite de consumo tratado termicamente, na acepg¢do da Directiva
92/46/CEE;

iv) fosfato dicalcico (sem vestigios de proteina ou de gordura);

(") Directiva 92/46/CEE do Conselho, de 16 de Junho de 1992, que adopta as
normas sanitarias relativas a produgdo de leite cru, de leite tratado termica-
mente ¢ de produtos a base de leite e a sua colocagdo no mercado (JO L 268
de 14.9.1992, p. 1). Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 96/23/CE (JO L 125 de 23.5.1996, p. 10).
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v) peles e couros, na acepcdo da Directiva 92/118/CEE (%),

vi) gelatina, na acepcdo da Directiva 92/118/CEE, derivada das
peles e couros referidos na subalinea v);

vii) colagénio derivado das peles e couros referidos na subalinea v).

2. Os produtos de origem animal originarios de paises terceiros e
classificados nas categorias 2, 3, 4 ¢ 5 devem ser provenientes de
bovinos, ovinos e caprinos sdos que nio tenham sofrido a laceragdo do
tecido nervoso central referida no n.° 3 do artigo 8.°, ou ndo tenham sido
mortos através de um gés injectado na cavidade craniana.

3. Os produtos de origem animal que contenham material derivado
de bovinos originarios de um Estado-Membro, de uma regido de um
Estado-Membro ou de um pais terceiro classificados na categoria 5 nio
devem ser introduzidos no mercado, excepto se provierem de:

a) Animais nascidos depois da data a partir da qual foi aplicada de
forma efectiva a proibicao da utilizagdo de proteinas provenientes de
mamiferos na alimentagdo de ruminantes ou;

b) Animais nascidos, criados e que tenham permanecido em efectivos
com um historial comprovado de indemnidade em relagdo a EEB de
pelo menos 7 anos.

Além disso, os produtos de origem animal ndo devem ser expedidos de
um Estado-Membro ou de uma regido de um Estado-Membro classifi-
cados na categoria 5 para outro Estado-Membro, nem importados de um
pais terceiro classificado na categoria 5. Esta proibicdo ndo se aplica aos
produtos referidos no anexo VIII, capitulo C, que cumpram os requisitos
do mesmo. Devem ser acompanhados de um certificado sanitario
emitido por um veterinario oficial que ateste terem sido produzidos nos
termos do presente regulamento.

4. Sempre que um animal seja transportado de um pais ou regido para
um pais ou regido de categoria diferente, sera classificado na categoria
mais elevada das categorias dos paises ou regides em que tiver estado
mais de vinte e quatro horas, a menos que possam ser dadas garantias
adequadas de que o animal ndo recebeu alimentos desse pais ou regido
classificada na mais elevada das categorias.

5. Os produtos de origem animal em relagdo aos quais o presente
artigo prevé exigéncias especiais devem ser acompanhados dos certifi-
cados sanitarios adequados ou dos documentos comerciais exigidos pela
legislacdo comunitaria nos termos dos artigos 17.° e 18.° ou, na falta de
tal requisito na legislacdo comunitaria, de um certificado sanitario ou de
um documento comercial cujos modelos devem ser definidos nos termos
do n.° 2 do artigo 24.°

6. Para efeitos de importagio para a Comunidade, os produtos de
origem animal devem cumprir as condigdes estipuladas no anexo IX,
capitulos A, C, F e G.

7. O disposto nos n.* 1 a 6 pode ser tornado extensivo a outros
produtos de origem animal nos termos do n.° 2 do artigo 24.°© As regras
de execugdo do presente artigo devem ser aprovadas nos termos do
mesmo artigo.

Artigo 17.°

Nos termos do n.° 2 do artigo 24.°, os certificados sanitarios referidos no
anexo F da Directiva 64/432/CEE do Conselho ¢ nos modelos II e IIT
do anexo E da Directiva 91/68/CEE do Conselho, bem como os certifi-
cados sanitarios adequados previstos na regulamentacdo comunitaria em
matéria de comércio de sémen, 6vulos e embrides de bovinos, ovinos ou

(") Directiva 92/118/CEE do Conselho, de 17 de Dezembro de 1992, que define
as condi¢des sanitarias e de policia sanitaria que regem o comércio e as
importagdes na Comunidade de produtos nio sujeitos, no que respeita as refe-
ridas condigdes, as regulamentacdes comunitarias especificas referidas no
capitulo I do anexo A da Directiva 89/662/CEE e, no que respeita aos agentes
patogénicos, da Directiva 90/425/CEE (JO L 62 de 15.3.1993, p. 49). Direc-
tiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Decisdo 1999/724/CE da
Comissao (JO L 290 de 12.11.1999, p. 32).
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caprinos devem, se necessario, ser completados por uma referéncia a
categoria que especifique a classificacdo do Estado-Membro ou da
regido de origem atribuida nos termos do artigo 5.°

Os documentos comerciais adequados relativos ao comércio de produtos
de origem animal devem, se necessario, ser completados por uma refe-
réncia a categoria que especifique a classificacdo do Estado-Membro ou
da regido de origem atribuida pela Comissio, nos termos do artigo 5.°

Artigo 18.°

Os certificados sanitarios adequados relativos a importacdo previstos na
legislagdo comunitaria sdo completados, nos termos do n.° 2 do artigo
24.° ¢ em relagdo aos paises terceiros classificados numa categoria ao
abrigo do artigo 5.°, pelos requisitos especificos previstos no anexo IX,
logo que seja adoptada essa decisdo de classificacdo.

CAPITULO VI

LABORATORIOS DE _REFERENCIA, AMOSTRAGEM,
DETECCAO E CONTROLO

Artigo 19.°
Laboratorios de referéncia

1.  Os laboratdrios nacionais de referéncia em cada Estado-Membro,
bem como as respectivas competéncias e funcdes, constam do anexo X,
capitulo A.

2. O laboratdrio comunitario de referéncia, bem como as respectivas
competéncias e fungdes, consta do anexo X, capitulo B.

Artigo 20.°
Amostragem e métodos laboratoriais de analise

1.  As colheitas e analises laboratoriais destinadas a detec¢do de EET
sdo feitas segundo os métodos e protocolos previstos no anexo X, capi-
tulo C.

2. Sempre que necessario para assegurar a aplicacdo uniforme do
presente artigo, sdo aprovadas regras de execugdo, incluindo o método
para confirmar a presenca de EEB nos ovinos e caprinos, nos termos do
n.° 2 do artigo 24.°

Artigo 21.°
Controlos comunitarios

1.  Na medida do necessario a aplica¢do uniforme do presente regula-
mento ¢ em cooperagdo com as autoridades competentes dos Estados-
-Membros, os peritos da Comissdo podem efectuar controlos no local. O
Estado-Membro em cujo territorio € efectuado um controlo deve prestar
toda a assisténcia necessaria aos peritos no desempenho das suas
funcdes. A Comissdo informa a autoridade competente dos resultados
dos controlos efectuados.

As regras de execucdo do presente artigo, nomeadamente as que se
destinam a regulamentar o regime de colaboracdo com as autoridades
nacionais, sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 24.°

2. Os controlos comunitarios em relagdo a paises terceiros devem ser
efectuados nos termos dos artigos 20.° e 21.° da Directiva 97/78/CE.
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CAPITULO VII

DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 22.°
Medidas transitéorias relativas as matérias de risco especificadas

1.  As disposicdes do anexo XI, capitulo A, s@o aplicaveis durante um
prazo minimo de 6 meses a contar de 1 de Julho de 2001m deixando de
o ser a partir da data de adopgdo de uma decisdo nos termos dos n.o 2
ou 4 do artigo 5.°, data em que passa a ser aplicavel o artigo 8.°

2.  Para confirmar ou infirmar as conclusdes da andlise dos riscos
prevista no n.° 1 do artigo 5.°, sfo utilizados os resultados de um estudo
estatistico conclusivo realizado nos termos do n.° 3 do artigo 5.° durante
o periodo transitorio, tomando em consideracdo os critérios de classifi-
cagdo definidos pelo OIE.

3. As regras pormenorizadas relativas a esse estudo estatistico sdo
aprovadas, apds consulta do comité cientifico adequado, nos termos do
n.° 2 do artigo 24.°

4. Os critérios minimos para este estudo estatistico constam do anexo
XI, capitulo B.

Artigo 23.°
Alteracao dos anexos e medidas transitorias

Ap6s consulta do comité cientifico adequado sobre qualquer questido
susceptivel de afectar a satde publica, os anexos sdo alterados ou
completados e sera adoptada qualquer medida transitoria adequada, nos
termos do n.° 2 do artigo 24.°

YM21
Nos mesmos termos, serdo adoptadas medidas transitorias para um
periodo que termina, o mais tardar, em 1 de Julho de 2007, a fim de
permitir a passagem do actual regime para o regime estabelecido no
presente regulamento.

Artigo 24.°
Comités

1. A Comissao ¢ assistida pelo Comité Veterinario Permanente.
Todavia, para as questdes exclusivamente relacionadas com os alimentos
para animais, a Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos
Alimentos para Animais e, para as questdes exclusivamente relacionadas
com géneros alimenticios, pelo Comité Permanente dos Géneros
Alimenticios.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, 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.° da Decisdo 1999/468/CE ¢ de 3
meses e, no caso das medidas de salvaguarda referidas no n.° 2 do artigo
4.° do presente regulamento, de 15 dias.

3. Cada Comité aprovara o seu Regulamento Interno.

Artigo 25.°
Consulta dos comités cientificos

Os comités cientificos adequados sdo consultados sobre qualquer
questdo do ambito de aplicacdo do presente regulamento que seja
susceptivel de afectar a satide publica.
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Artigo 26.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte a sua publicacio
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de Julho de 2001.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO I

DEFINICOES ESPECIFICAS

1. Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis as defini¢des estabele-
cidas no Regulamento (CE) n.> 1774/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho ('), no Regulamento (CE) n.c 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho (?) e na Directiva 79/373/CEE do Conselho (°) a seguir indicadas:

a) Regulamento (CE) n.c 1774/2002:
i) «animais de criagio» no n.° 1, alinea f), do artigo 2.°,
i) «alimentos para animais de companhia» no ponto 41 do anexo I,
iii) «proteinas animais transformadas» no ponto 42 do anexo I,
iv) «gelatina» no ponto 26 do anexo I,
v) «produtos derivados do sangue» no ponto 4 do anexo I,
vi) «farinha de sangue» no ponto 6 do anexo I, e
vii) «farinha de peixe» no ponto 24 do anexo I;

b) A definicdo de «alimento para animais» no n.° 4 do artigo 3.> do Regula-
mento (CE) n.c 178/2002;

¢) A definigdo de «alimentos completos» na alinea d) do artigo 2.° da Direc-
tiva 79/373/CEE.

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

a) «Caso nativo de EEB», um caso de encefalopatia espongiforme bovina em
relacdo ao qual ndo esteja claramente comprovado que se deve a uma
infecg@o anterior a importagdo do animal vivo;

b) «Tecido adiposo isolado», qualquer gordura do organismo, interna ou
externa, removida durante o abate e a desmancha, nomeadamente gordura
fresca proveniente do coracdo, grande epiplon e rins de bovinos, bem como
a gordura proveniente das instalagdes de desmancha;

c¢) «Coorte», um grupo de bovinos

1) nascidos no mesmo efectivo que o bovino afectado nos 12 meses prece-
dentes ou seguintes a data de nascimento do animal afectado, e

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

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

() JO L 273 de 10.10.2002, p. 1.
) JOL 31 de 1.2.2002, p. 1.
() JO L 86 de 6.4.1979, p. 30.
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ANEXO 11

DETERMINACAO DO ESTATUTO EM MATERIA DE EEB
CAPITULO A

O estatuto de um Estado-Membro, de um pais terceiro ou de uma regido, adiante
designados «pais ou regido», em matéria de EEB sera determinado com base nos
seguintes critérios:

a) os resultados de uma analise de risco referida no capitulo B que identifique
todos os potenciais factores para a emergéncia da EEB, bem como a respec-
tiva evolucdo no tempo;

b) um programa de formagdo destinado aos veterinarios, exploradores agricolas e
aos que se dedicam ao transporte, comercializagdo e abate de bovinos, por
forma a incentivar a notificacdo de todos os casos de manifestagdes neurolo-
gicas em bovinos adultos;

¢) a notificacdo e exame obrigatorios de todos os bovinos que evidenciem sinais
clinicos de EEB;

d) um sistema de vigilancia e monitorizagdo continua da EEB, com especial refe-
réncia aos riscos descritos no capitulo B do presente anexo, tomando em
consideragdo as directrizes constantes do quadro do capitulo A do anexo III
ou as normas internacionais adequadas; as informagdes sobre o numero de
exames efectuados e os respectivos resultados devem ser conservados durante
pelo menos sete anos;

e) o exame num laboratério aprovado das amostras de encéfalos ou de outros
tecidos colhidos no ambito do sistema de vigilancia referido na alinea d).

CAPITULO B

A analise de risco referida no capitulo A sera efectuada com base nos seguintes
critérios:

— consumo, pelos bovinos, de farinhas de carne e de ossos ou torresmos deri-
vados de ruminantes;

— importagdo de farinhas de carne e de ossos ou torresmos potencialmente
contaminados pelo agente de uma EET ou de alimentos para animais que
contenham tais farinhas;

— importagdo de animais ou Ovulos/embrides potencialmente infectados por
uma EET;

— estatuto epidemiologico do pais ou regido em relagdo as EET animais;
— grau de conhecimento da estrutura da populagdo bovina, ovina e caprina no
pais ou regido;

— origem dos residuos animais, pardmetros dos processos de tratamento de tais
residuos e métodos de produgdo de alimentos para animais.

CAPITULO C

Definicdo das categorias

O estatuto dos Estados-Membros de paises terceiros, ou de uma das suas regides,
em matéria de EEB sera determinado pela sua classificagdo nas categorias que se
seguem:

A) CATEGORIA 1: Pais ou regido indemne de EEB

Paises ou regides em que foi efectuada uma andlise de risco baseada nas
informagdes referidas no Capitulo B, demonstrando que foram tomadas as
medidas adequadas durante um periodo de tempo suficiente para gerir todos
os riscos identificados;

1. Em que ndo se registou nenhum caso de EEB e

i) em que os critérios constantes do capitulo A, alineas b) a e), foram
cumpridas pelo menos durante os sete anos anteriores; ou

il) em que os critérios constantes do capitulo A, alinea c), foram
cumpridos pelo menos durante os sete anos anteriores ¢ se demons-
trou que, pelo menos durante os oito anos anteriores, os ruminantes
ndo foram alimentados com farinha de carne e de ossos ou torresmos
provenientes de ruminantes ou de mamiferos;
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2. OU em que ficou claramente demonstrado que todos os casos de EEB
tiveram origem directa na importacdo de bovinos vivos ou embrides/
/dvulos de bovinos e que os bovinos afectados bem como, se se tratar de
fémeas, a sua ultima progenitura nascida nos dois anos anteriores ou no
periodo a seguir as primeiras manifestagdes clinicas da doenca, se
estavam em vida no pais ou regido, foram mortos e completamente
destruidos; e

i) os critérios constantes do capitulo A, alineas b) a e), foram cumpridos
pelo menos durante os sete anos anteriores; ou

i) os critérios constantes do capitulo A, alinea c), foram cumpridos pelo
menos durante os sete anos anteriores ¢ foi demonstrado que, pelo
menos durante os oito anos anteriores, os ruminantes ndo foram
alimentados com farinhas de carne ¢ de 0ssos ou torresmos;

3. OU em que o tltimo caso nativo de EEB ¢ anterior aos ltimos sete anos,
os critérios constantes do capitulo A, alineas b) a e), foram cumpridos
pelo menos durante os sete anos anteriores, foi proibida a alimentagdo
dos ruminantes com farinhas de carne e de ossos ou torresmos prove-
nientes de ruminantes, ¢ a proibigdo efectivamente aplicada, durante os
oito anos anteriores.

B) CATEGORIA 2: Paises ou regides provisoriamente indemnes de EEB, em
que ndo foi assinalado nenhum caso nativo de EEB

Paises ou regides em que uma analise de risco efectuada em conformidade
com o capitulo B demonstrou que foram tomadas as medidas adequadas
durante o periodo de tempo suficiente para gerir todos os riscos identifi-
cados;

1. Em que ndo se registou nenhum caso de EEB e

i) os critérios constantes do capitulo A, alineas b) a e), foram
cumpridos, mas ndo durante os sete anos anteriores; ou

i) se demonstrou que, pelo menos durante os oito anos anteriores, 0s
ruminantes ndo foram alimentados com farinhas de carne e de ossos
ou torresmos, mas os critérios constantes do capitulo A, alinea c), ndo
foram cumpridos durante os sete anos anteriores;

2. OU em que ficou claramente demonstrado que todos os casos de EEB
tiveram origem directa na importacdo de bovinos vivos ou embrides/
/dvulos de bovinos e que os bovinos afectados bem como, se se tratar de
fémeas, a sua ultima progenitura nascida nos dois anos anteriores ou no
periodo a seguir as primeiras manifestagoes clinicas da doenca, se
estavam em vida no pais ou regido, foram mortos e completamente
destruidos e:

i) os critérios constantes do capitulo A, alineas b) a e), foram
cumpridos, mas ndo durante os sete anos anteriores; ou

ii) foi demonstrado que, pelo menos durante os oito anos anteriores, 0s
ruminantes ndo foram alimentados com farinhas de carne e de ossos
ou torresmos, mas os critérios constantes do capitulo A, alinea c), ndo
foram cumpridos durante os sete anos anteriores;

C) CATEGORIA 3: Paises ou regides provisoriamente indemnes de EEB, em
que foi assinalado pelo menos um caso nativo de EEB

Paises ou regides em que uma analise de risco efectuada em conformidade
com o capitulo B demonstrou que foram tomadas as medidas adequadas
durante um periodo de tempo suficiente para gerir todos os riscos identifi-
cados e:

1. Em que o ultimo caso nativo de EEB ¢ anterior aos tltimos sete anos, os
critérios constantes do capitulo A, alineas b) a e) foram cumpridos, ¢ a
proibicdo de alimentagdo dos ruminantes com farinhas de carne e de
0ss0s ou torresmos provenientes de ruminantes foi efectivamente apli-
cada, mas:

i) os critérios constantes do capitulo A, alineas b) a e), ndo foram
cumpridos durante os sete anos anteriores ou

i) a proibicdo da alimentagdo dos ruminantes com farinhas de carne e de
0ss0s ou torresmos provenientes de ruminantes ndo foi efectivamente
aplicada durante os oito anos anteriores;

2. OU em que o ultimo caso nativo foi assinalado ha menos de sete anos e
a taxa de incidéncia de EEB, calculada com base nos casos nativos, foi,
durante cada um dos ultimos quatro periodos consecutivos de 12 meses,
inferior a um caso por milhdo na populagdo bovina com idade superior a
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24 meses no pais ou regido ou, tratando-se de um pais ou regido em que
esta populacdo ¢ inferior a um milhdo, inferior a um caso para o nimero
real de bovinos (calculado com base nas estatisticas Eurostat), e em que

i) a proibicdo de alimentagdo dos ruminantes com farinhas de carne e
de ossos ou torresmos derivados de ruminantes foi efectivamente
aplicada durante os oito anos anteriores;

ii) os critérios constantes do capitulo A, alineas b) a e), foram
cumpridos pelo menos durante os sete anos anteriores;

iii) os bovinos afectados bem como:

— se se tratar de fémeas, a sua ultima progenitura nascida nos dois
anos anteriores ou no periodo a seguir as primeiras manifestagdoes
clinicas da doenga;

— todos os bovinos da mesma coorte;

sdo mortos e completamente destruidos, se ainda estiverem em vida
no pais ou regido em questao.

Em derrogacdo do disposto na subalinea iii), poderd, ao estabelecer
esta classificagdo, tomar em consideracdo a existéncia de outras
medidas relativas ao abate dos animais de risco, que oferecam um
nivel de protecgdo equivalente.

D) CATEGORIA 4: Paises ou regides onde a incidéncia de EEB ¢ fraca
Qualquer pais ou regido em que

1. Sdo cumpridos os critérios constantes do capitulo A e a taxa de inci-
déncia de EEB, calculada sobre os 12 meses anteriores, foi igual ou supe-
rior a um caso nativo por milhdo e igual ou inferior a cem casos por
milhdo na populagdo bovina de idade superior a 24 meses no pais ou
regido; ou

2. Sdo cumpridos os critérios constantes do capitulo A e a taxa de inci-
déncia de EEB, calculada nos termos do ponto 1 supra, foi inferior a um
caso nativo por milhdo durante menos de quatro periodos de 12 meses
consecutivos e os bovinos afectados, bem como,

— se se tratar de fémeas, a sua Gltima progenitura nascida nos dois anos
anteriores ou no periodo a seguir as primeiras manifestagdes clinicas
da doenga;

— todos os bovinos da mesma coorte;

sdo mortos e completamente destruidos, se estiverem ainda em vida no
pais ou regido em questio.

Em derrogagdo do presente ponto, podera, ao estabelecer esta classifi-
cagdo, tomar-se em consideracdo a existéncia de outras medidas relativas
ao abate dos animais de risco, que oferegam um nivel de proteccdo equi-
valente.

Devem ser considerados como paises ou regides pertencentes a categoria
4 os paises ou regides em que a taxa de incidéncia de EEB, calculada
sobre 0s 12 meses anteriores, foi inferior a um caso nativo por milhdo na
populag@o bovina de idade superior a 24 meses no pais ou regido, mas
em que a analise de risco descrita no capitulo A demonstrou que ndo foi
cumprido pelo menos um dos critérios para que o pais ou regido sejam
classificados nas categoria 2 ou 3.

E) CATEGORIA 5: Paises ou regides em que a incidéncia de EEB ¢ elevada
Qualquer pais ou regido em que

1. Sao cumpridos os critérios constantes do capitulo A e a taxa de inci-
déncia de EEB, calculada sobre os 12 meses anteriores, foi superior a
cem casos por milhdo na populagdo bovina de idade superior a 24 meses
no pais ou regido; ou

2. A taxa de incidéncia de EEB, calculada sobre os 12 meses anteriores, foi
igual ou superior a um caso por milhdo e inferior ou igual a cem casos
por milhdo na populagio bovina de idade superior a 24 meses no pais ou
regido e pelo menos um dos critérios constante do capitulo A nio foi
cumprido.
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VM26

ANEXO Il

SISTEMA DE VIGILANCIA

CAPITULO A

L. VIGILANCIA DOS BOVINOS
1.  Disposicoes gerais

A vigilancia dos bovinos sera levada a cabo em conformidade com os
métodos laboratoriais estabelecidos na alinea b) do ponto 3.1 do capi-
tulo C do anexo X.

2. Vigilincia dos animais abatidos para consumo humano

2.1. Todos os bovinos com idade superior a 24 meses:

— submetidos ao «abate especial de emergéncia», tal como definido
na alinea n) do artigo 2.° da Directiva 64/433/CEE do Conselho ('),
ou

— abatidos em conformidade com o disposto na alinea c¢) do ponto 28
do capitulo VI do anexo I da Directiva 64/433/CEE, com excepg¢ao
dos animais sem sinais clinicos de doenga, abatidos no contexto de
uma campanha de erradicacdo da doenga,

serdo testados para detectar a presenca de EEB.
2.2. Todos os bovinos com idade superior a 30 meses:
— submetidos a abate normal para consumo humano, ou

— abatidos no contexto de uma campanha de erradicacdo da doenga,
em conformidade com o disposto na alinea c) do ponto 28 do capi-
tulo VI do anexo I da Directiva 64/433/CEE, mas sem apresentarem
sinais clinicos de doenga,

serdo testados para detectar a presenca de EEB.

3. Vigilancia dos animais ndo abatidos para consumo humano

3.1. Todos os bovinos com idade superior a 24 meses de idade que tenham
morrido ou sido mortos mas que:

— ndo tenham sido mortos para destruicdo nos termos do Regulamento
(CE) n.°> 716/96 da Comissdo (%),

— ndo tenham sido mortos no quadro de uma epidemia, como a da
febre aftosa,

— ndo tenham sido abatidos para consumo humano,
serdo testados para detectar a presenca de EEB.

3.2. Os Estados-Membros podem decidir derrogar ao disposto no ponto 3.1
em areas remotas com uma baixa densidade animal, onde ndo se orga-
niza nenhuma recolha de animais mortos. Os Estados-Membros que
recorrem a esta derrogac@o informardo a Comissao deste facto e apre-
sentardo uma lista das areas derrogadas. A derrogagdo ndo devera
abranger mais de 10 % da populagdo bovina do Estado-Membro.

4.  Vigilincia dos animais comprados para destruicio nos termos do
Regulamento (CE) n.° 716/96

Todos os animais nascidos entre 1 de Agosto de 1995 e 1 de Agosto de
1996 abatidos para destruicdo ao abrigo do Regulamento (CE) n.c
716/96 devem ser testados para detectar a presenga de EEB.

5. Vigilancia de outros animais

Além dos testes referidos nos pontos 2 a 4, os Estados-Membros
podem, a titulo facultativo, decidir testar outros bovinos no seu terri-
torio, designadamente os animais provenientes de paises com casos

(") JO 121 de 29.7.1964, p. 2012/64.
(® JO L 99 de 20.4.1996, p. 14.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

autoctones de EEB, os animais que tenham consumido alimentos poten-
cialmente contaminados ou os animais nascidos ou descendentes de
fémeas infectadas com EEB.

Medidas a tomar no seguimento dos testes

Quando um animal abatido para consumo humano tiver sido seleccio-
nado para um teste destinado a detectar a presenca de EEB, a marcagdo
de salubridade prevista no capitulo XI do anexo I da Directiva 64/433/
/CEE nao deve ser efectuada na carcaca desse animal até se obter um
resultado negativo no teste rapido.

Os Estados-Membros podem derrogar ao disposto no ponto 6.1 se
existir um sistema oficial no matadouro que garanta que nenhuma parte
dos animais examinados que apresentem a marca de salubridade sai do
matadouro sem que tenha sido obtido um resultado negativo no teste
rapido.

Todas as partes do corpo de um animal testado para detectar a presenca
de EEB, incluindo a pele, devem ser mantidas sob controlo oficial até
se obter um resultado negativo no teste rapido, excepto se forem elimi-
nadas em conformidade com o n.° 2, alineas a) e b), do artigo 4.°© do
Regulamento (CE) n.c 1774/2002 (') do Parlamento Europeu e do
Conselho.

Todas as partes do corpo de um animal com resultados positivos ao
teste rapido, incluindo a pele, serdo eliminadas em conformidade com o
n.° 2, alineas a) e b), do artigo 4.°© do Regulamento (CE) n.c 1774/2002,
com excep¢do do material a conservar para os registos, nos termos da
parte III do capitulo B.

Se um animal abatido para consumo humano tiver resultados positivos
ao teste rapido, deverdo ser destruidas, de acordo com o ponto 6.4,
além da carcaga desse animal, pelo menos a carcaca imediatamente
anterior e as duas carcagas imediatamente posteriores a carcaga positiva
na mesma linha de abate.

Os Estados-Membros podem derrogar ao disposto no ponto 6.5 se
existir um sistema no matadouro que previna a contaminagdo entre as
carcagas.

II. VIGILANCIA DE OVINOS E CAPRINOS

1.

Disposicoes gerais

A vigilancia dos ovinos e caprinos serd levada a cabo em conformidade
com os métodos laboratoriais estabelecidos na alinea b) do ponto 3.2
do capitulo C do anexo X.

Vigilancia dos ovinos e caprinos abatidos para consumo humano
Ovinos

Os Estados-Membros testardo ovinos saudaveis abatidos, em conformi-
dade com as dimensdes minimas das amostras enumeradas no quadro
A do presente ponto e das regras de amostragem definidas no ponto 4.

Quadro A
Pimersin it b st
Alemanha 37500
Grécia 23000
Espanha 41800
Franca 42400
Irlanda 40500
Italia 43700
Paises Baixos 23300
Austria 14300
Polénia 23300
Portugal 14300

(") JOL 273 de 10.10.2002, p. 1.
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b)

©)

Dimensdo minima da amostra de

Estado-Membro ovinos saudaveis abatidos (')

Reino Unido 44000

Outros Estados-Membros Todas

(") As dimensdes minimas das amostras s3o definidas em fungdo do numero de
ovinos saudaveis abatidos e¢ destinam-se a estabelecer objectivos atingiveis.
As dimensdes minimas das amostras superiores a 30 000 animais permitem a
deteccdo de uma prevaléncia de 0,003 % com uma margem de confianca de
95 %.

Em derrogagdo as dimensdes minimas das amostras enumeradas no
quadro A, Chipre pode decidir testar apenas um minimo de dois ovinos
enviados para abate para consumo humano de cada efectivo onde néo
se tenham registado casos de EET.

Caprinos

Os Estados-Membros testardo caprinos saudaveis abatidos, em confor-
midade com as dimensdes minimas das amostras enumeradas no quadro
B do presente ponto e das regras de amostragem definidas no ponto 4.

Quadro B
Estado-Membro aprinos saudiveis batidos ()

Grécia 20000

Espanha 125500

Franca 93000

Italia 60 000

Chipre 5000

Austria 5000

Outros Estados-Membros Todas

(") As dimensdes minimas das amostras s3o definidas em fungdo do numero de
caprinos saudaveis abatidos e da prevaléncia da EEB no Estado-Membro em
questdo. Destinam-se igualmente a estabelecer objectivos atingiveis. As
dimensdes minimas das amostras superiores a 60000 animais permitem a
deteccao de uma prevaléncia de 0,0017 % com uma margem de confianga de
95 %.

Sempre que um Estado-Membro tiver dificuldade em recolher um
numero suficiente de ovinos ou caprinos saudaveis abatidos para atingir
a dimensdo minima da amostra que lhe corresponde, estabelecida nas
alineas a) e b), pode optar por substituir um maximo de 50 % da sua
dimensdo minima da amostra por testes a ovinos ou caprinos mortos
com mais de 18 meses, num racio de um para um, para além da
dimensdo minima da amostra definida no ponto 3. Além disso, um
Estado-Membro pode optar por substituir um méaximo de 10 % da sua
dimensdo minima de amostra por testes a ovinos ou caprinos com mais
de 18 meses abatidos no ambito de uma campanha de erradicagdo da
doencga, num racio de um para um.

Vigilancia dos ovinos e caprinos niao abatidos para consumo
humano

Os Estados-Membros submeterdo a testes, de acordo com as regras de
amostragem estabelecidas no ponto 4 e com as dimensdes minimas das
amostras indicadas nos quadros C e D, os ovinos e caprinos que
tenham morrido ou sido abatidos, mas que:

— ndo tenham sido abatidos no dmbito de uma campanha de erradi-
cagdo da doenga, ou que

— ndo tenham sido abatidos para consumo humano.

Quadro C
Populagdo de ovelhas e borregas Dimensdo minima da amostra de
cobertas nos Estados-Membros ovinos mortos ()

> 750000 20000
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Populagdo de ovelhas e borregas
cobertas nos Estados-Membros

Dimensio minima da amostra de
ovinos mortos (')

100 000-750 000
40 000-100 000
< 40000

3000
100 % até 1000
100 % até 200

(") As dimensdes minimas das amostras sdo definidas de forma a tomar em consi-
deracdo o tamanho das populagdes ovina e caprina individualmente nos
Estados-Membros e procuram estabelecer objectivos atingiveis.

Quadro D

Populagdo de cabras que ja pariram e
cabras cobertas nos Estados-Membros

Dimens3o minima da amostra de
caprinos mortos ()

> 750000
250000-750 000
40 000-250 000
< 40000

10000
3000
100 % até 1000
100 % até 200

(") As dimensdes minimas das amostras sdo definidas de forma a tomar em consi-
deracdo o tamanho das populagdes ovina e caprina individualmente nos
Estados-Membros e procuram estabelecer objectivos atingiveis..

Regras de amostragem aplicaveis aos animais referidos nos pontos

2e3

Os animais terdo mais de 18 meses ou apresentardo mais de dois inci-
sivos permanentes que tenham perfurado a gengiva.

A idade dos animais sera calculada com base na denticdo, nos sinais
evidentes de maturidade ou em quaisquer outras informagdes fiaveis.

A selecgdo das amostras sera feita por forma a evitar a representagdo
excessiva de um determinado grupo em termos de origem, espécie,
idade, raca, tipo de produgdo ou qualquer outra caracteristica.

Sempre que possivel evitar-se-4 a amostragem multipla no mesmo efec-

tivo.

Os Estados-Membros criardo um sistema para verificar, de forma selec-
tiva ou outra, que os animais ndo estdo a ser desviados da amostragem.

A amostragem devera ser representativa de cada regido e estacdo do

ano.

Contudo, os Estados-Membros podem decidir excluir da amostragem as
areas remotas com uma baixa densidade animal, onde ndo se organiza
nenhuma recolha de animais mortos. Os Estados-Membros que
recorram a esta derrogac@o informardo a Comissdo deste facto e apre-
sentardo uma lista das areas remotas em que a derrogagdo tem apli-
cagdo. A derrogag@o ndo abrangera mais de 10 % da populagdo ovina e

caprina do Estado-Membro em causa.

Vigilancia em efectivos infectados

A partir de 1 de Outubro de 2003, os animais com mais de 12 meses
ou que apresentem um incisivo permanente que tenha perfurado a
gengiva e que sejam abatidos, com vista a sua destrui¢do, em conformi-
dade com as disposi¢des do ponto 2, subalineas i) ou ii) da alinea b),
ou do ponto 2, alinea c), do anexo VII, serdo testados com base na
selec¢do de uma simples amostra aleatoria, em conformidade com a
dimensdo das amostras indicada no quadro seguinte.

Numero de animais com mais de 12
meses ou que apresentem um incisivo
permanente que tenha perfurado a
gengiva, abatidos, com vista a sua
destruigéo, no efectivo

Dimensao minima da amostra

70 ou menos

Todos os animais elegiveis

80

68

90

73
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Nutmero de animais com maig dg ?2
meses ou que apresentem um Incisivo
permanente que tenha perfurado a Dimensio minima da amostra
gengiva, abatidos, com vista & sua
destruigdo, no efectivo
100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
350 121
400 124
450 127
500 ou mais 150

Sempre que possivel, a occisdo e a subsequente amostragem devem
aguardar os resultados da analise molecular primaria realizada com
vista ao exame de casos positivos de tremor epizodtico, ao abrigo do
disposto no ponto 3.2, subalinea i) da alinea c), do capitulo C do anexo
X.

Vigilancia de outros animais

Para além dos programas de vigilancia descritos nos pontos 2, 3 e 4, os
Estados-Membros podem, a titulo facultativo, proceder a uma vigilancia
de outros animais, designadamente:

— animais utilizados para a produgdo leiteira,
— animais provenientes de paises com casos autoctones de EET,

— animais que tenham consumido alimentos potencialmente contami-
nados,

— animais nascidos ou descendentes de fémeas infectadas por uma
EET.

Medidas subsequentes aos testes efectuados em ovinos e caprinos

Quando um ovino ou um caprino abatido para consumo humano for
seleccionado para um teste destinado a detectar a presenca de EET, em
conformidade com o ponto 2, a marcagdo de salubridade prevista no
capitulo XI do anexo I da Directiva 64/433/CEE nao deve ser efectuada
na carcaga desse animal até se obter um resultado negativo no teste
rapido.

Os Estados-Membros podem derrogar ao disposto no ponto 7.1 se
estiver a ser posto em pratica no matadouro um sistema aprovado pela
autoridade competente que garanta a rastreabilidade de todas as partes
dos animais e que nenhuma parte dos animais examinados ostentando a
marca de salubridade sai do matadouro sem que tenha sido obtido um
resultado negativo no teste rapido.

Todas as partes do corpo de um animal submetido a um teste, incluindo
a pele, devem ser mantidas sob controlo oficial até se obter um resul-
tado negativo no teste rapido, excepto no caso de subprodutos animais
eliminados directamente em conformidade com o n.° 2, alineas a), b)
ou e), do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.c 1774/2002.

Todas as partes do corpo de um animal com resultados positivos no
teste rapido, incluindo a pele, serdo eliminadas directamente em confor-
midade com o n.° 2, alineas a), b) e ¢), do artigo 4.° do Regulamento
(CE) n.° 1774/2002, com excep¢do do material a conservar para os
registos, nos termos do capitulo B, parte III, do presente anexo.
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8. Determinacio de genotipos

8.1. Para cada caso positivo de EET nos ovinos sera determinado o genotipo
da proteina do prido. Os casos de EET detectados em gendtipos resis-
tentes (ovinos com genotipos que codificam a alanina em ambos os
alelos no c6ddo 136, a arginina em ambos os alelos no cédao 154 e a
arginina em ambos os alelos no c6ddo 171) serfo imediatamente notifi-
cados a Comissdo. Sempre que possivel, serd efectuada uma tipagem
das estirpes em tais casos. Se ndo for possivel realizar uma tipagem das
estirpes, o efectivo de origem e todos os outros efectivos em que o
animal tenha estado serdo sujeitos a uma vigilancia reforgada, a fim de
detectar outros casos de EET para tipagem de estirpes.

8.2. Além dos animais cujo gendtipo foi determinado ao abrigo das disposi-
¢des do ponto 8.1, devera ser determinado o genétipo da proteina do
prido de uma amostra minima de ovinos. No caso dos Estados-
-Membros com uma populagdo de ovinos adultos de mais de 750 000
animais adultos, esta amostra minima consistird em, pelo menos, 600
animais. No caso dos outros Estados-Membros, a amostra minima
consistird em, pelo menos, 100 animais. As amostras podem ser esco-
lhidas entre animais abatidos para consumo humano, animais mortos na
explorac@o ou animais vivos. A amostragem deve ser representativa de
toda a populag@o ovina.

II. VIGILANCIA DE OUTRAS ESPECIES ANIMAIS

Os Estados-Membros podem, a titulo facultativo, proceder a vigilancia das
EET em espécies animais que ndo a bovina, a ovina e a caprina.

CAPITULO B

OBRIGACOES EM MATERIA DE RELATORIO E REGISTO

I. OBRIGACOES DOS ESTADOS MEMBROS

A. Informacées a apresentar nos relatorios anuais dos Estados-
-Membros, nos termos do n.° 4 do artigo 6.

1. Numero de casos suspeitos, por espécie animal, sujeitos a restrigdes
oficiais de circulagdo em conformidade com o n.° 1 do artigo 12.°

2. Numero de casos suspeitos, por espécie animal, submetidos a
analises laboratoriais em conformidade com o n.° 2 do artigo 12.°,
incluindo os resultados dos testes rapido e de confirmagdo (niimero
de positivos e negativos) e, no caso dos bovinos, estimativa da
reparticdo etaria de todos os animais testados. A reparti¢do etaria
deve ser agrupada, sempre que possivel, do seguinte modo: «menos
de 24 meses», de 12 em 12 meses entre os 24 ¢ os 155 meses e
«mais de 155 meses».

3. Nuamero de efectivos em que tenham sido notificados e examinados
casos suspeitos em ovinos e caprinos, nos termos dos n.> 1 ¢ 2 do
artigo 12.°

4. Numero de bovinos testados em cada subpopulagdo, em conformi-
dade com o capitulo A, parte I, pontos 2.1, 2.2, 2.3, 3.1, 4.1, 4.2,
43 e 5. Serdo fornecidos o método que presidiu a seleccdo das
amostras, os resultados dos testes rapido e de confirmagdo e uma
estimativa da reparti¢do etaria dos animais testados, agrupados em
conformidade com o disposto no ponto 2.

5. Numero de ovinos e caprinos e de efectivos testados em cada subpo-
pulagdo, em conformidade com o disposto no capitulo A, parte II,
pontos 2, 3 e 5, juntamente com o método para a selec¢do das amos-
tras e os resultados dos testes rapido e de confirmagéo.

6. Repartigdo geografica, incluindo pais de origem, se diferente do pais
de notificagdo, dos casos positivos de EEB e tremor epizo6tico. Para
cada caso de EEB em bovinos, ovinos e caprinos deve ser indicado
0 ano e, sempre que possivel, o més do nascimento. Os casos de
EET considerados atipicos e as razdes que motivaram essa conside-
racdo devem ser indicados. Para os casos de tremor epizootico, fardo
objecto de relatorio os resultados da andlise molecular primdria com
um teste por immunoblotting discriminatorio, referidos no ponto
3.2., subalinea i) da alinea c), do capitulo C do anexo X.

7. Em animais que ndo bovinos, ovinos e caprinos, nimero de amos-
tras e de casos de EET confirmados, por espécie.
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8. Genotipo e, sempre que possivel, raca dos ovinos com resultados
positivos as EET ou objecto de amostragem em conformidade com
o disposto no capitulo A, pontos 8.1 e 8.2 da parte II.

B. Periodicidade dos relatérios

O conjunto dos relatorios de que constem as informagdes referidas na
sec¢do A e enviados a Comissdo mensalmente ou, no caso das informa-
¢Oes referidas no ponto 8, trimestralmente, pode constituir o relatorio
anual exigido nos termos do n.° 4 do artigo 6.°, desde que as informa-
¢oes sejam actualizadas sempre que se disponha de novos dados.

INFORMACOES A APRESENTAR NA SUMULA DA COMISSAO

A sumula sera apresentada sob a forma de quadro e incluira pelo menos as
informagdes mencionadas na parte I em relagdo a cada Estado-Membro.

. REGISTOS

1. A autoridade competente mantera registos, a conservar durante sete anos,
com as seguintes informagdes:

— numero e tipos de animais sujeitos a restricdes de circulagdo, nos
termos do n.° 1 do artigo 12.°,

— numero e resultados dos exames clinicos e epidemioldgicos, nos
termos do n.° 1 do artigo 12.°,

— numero e resultados dos exames laboratoriais, nos termos do n.° 2 do
artigo 12.°,

— numero, identidade e origem dos animais incluidos na amostra no
ambito dos programas de vigilancia referidos no capitulo A e, se
possivel, idade, raca e historia clinica,

— genotipo da proteina do prido de casos positivos de EET em ovinos.

2. O laboratdrio que efectua os exames conserva, durante sete anos, todos os
registos dos mesmos, em especial as fichas de laboratorio e, quando
adequado, blocos de parafina e fotografias de western blots.
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ANEXO IV

ALIMENTOS PARA ANIMAIS

Extensio da proibi¢do prevista no n.° 1 do artigo 7.°
A proibigdo prevista no n.° 1 do artigo 7.° sera extensiva a alimentagio:

a) De animais de criagdo, com excepcdo da alimentagdo de animais carni-
voros destinados a produgdo de peles com pélo, com:

i) proteinas animais transformadas,
ii) gelatina proveniente de ruminantes,
iii) produtos derivados do sangue,

iv) proteinas hidrolisadas,

v) fosfato dicalcico e fosfato tricalcico de origem animal (fosfato dical-
cico e fosfato tricalcico),

vi) alimentos para animais que contenham as proteinas enumeradas nas
subalineas 1) a v);

b) De ruminantes com proteinas animais e com alimentos para animais que
contenham essas proteinas.

Derrogacdes as proibicdes previstas nos n.> 1 e 2 do artigo 7.° e disposi-
¢oes especificas relativas a aplicacio dessas derrogagoes.

A. As proibigdes previstas nos n.> 1 e 2 do artigo 7.° ndo sdo aplicaveis:

a) A alimenta¢do de animais de criagdo com as proteinas mencionadas
nas subalineas 1), ii), iii) e iv) ¢ aos alimentos para animais derivados
dessas proteinas:

i) leite, produtos a base de leite e colostro,
ii) ovos e ovoprodutos,
iii) gelatina proveniente de ndo ruminantes,

iv) proteinas hidrolisadas derivadas de partes de ndo ruminantes e de
couros ¢ peles de ruminantes;

b) A alimentacdo de animais de criagdo ndo ruminantes com as proteinas
mencionadas nas subalineas i), ii) e iii) e aos produtos derivados
dessas proteinas:

i) farinha de peixe, em conformidade com as condi¢des estabele-
cidas no ponto B,

ii) fosfato dicalcico e fosfato tricdlcico, em conformidade com as
condi¢des estabelecidas no ponto C,

iii) produtos derivados do sangue provenientes de ndo ruminantes, em
conformidade com as condigdes estabelecidas no ponto D;

c) A alimentagdo de peixes com farinha de sangue de ndo ruminantes,
em conformidade com as condic¢des estabelecidas no ponto D;

d) A alimentagdo de animais de criagio com tubérculos e plantas com
tubérculos bem como alimentos para animais contendo tais produtos
apos deteccdo de espiculas de osso, a qual pode ser permitida pelos
Estados-Membros caso tenha sido efectuada uma avaliagdo do risco
com resultados favoraveis. A avaliagdo do risco deve ter em conta,
pelo menos, a quantidade e a possivel fonte de contaminagdo e o
destino final da remessa.

B. Devem aplicar-se as seguintes condi¢des para a utilizagdo de farinha de
peixe referida no ponto A, subalinea i) da alinea b), e de alimentos para
animais que a contenham na alimentagdo de animais de criagdo nio rumi-
nantes (com excepgdo de animais carnivoros destinados a producdo de
peles com pélo):

a) A farinha de peixe deve ser produzida em unidades de transformacio
dedicadas exclusivamente a produgdo de produtos derivados de peixe;

b) Antes da colocagdo em livre pratica na Comunidade, cada remessa de
farinha de peixe importada deve ser analisada ao microscopio em
conformidade com o disposto na Directiva 2003/126/CE;

¢) Os alimentos para animais que contenham farinha de peixe devem ser
produzidos em estabelecimentos que ndo produzam alimentos desti-
nados a ruminantes e que estejam aprovados para esse efeito pela
autoridade competente.

Em derrogacédo ao disposto na alinea c):
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i) ndo ¢é necessario atribuir uma autorizagdo especifica para a
produgdo de alimentos completos a partir de alimentos para
animais que contenham farinha de peixe aos autoprodutores:

— registados pela autoridade competente,
— que mantenham unicamente ndo ruminantes,

— que produzam alimentos completos para animais para uso
exclusivo na mesma exploragao, e

— desde que os alimentos para animais que contenham farinha de
peixe utilizados na produgdo contenham menos de 50 % de
proteinas brutas,

ii) a autoridade competente pode autorizar a producdo de alimentos
destinados a ruminantes em estabelecimentos que também
produzam alimentos para animais que contenham farinha de peixe
para outras espécies animais, desde que sejam cumpridas as condi-
¢des seguintes:

— os alimentos para animais a granel e embalados, destinados a
ruminantes, sdo mantidos em instalagdes separadas fisicamente
das instalagdes destinadas a farinha de peixe a granel ¢ a
alimentos para animais a granel que contenham farinha de
peixe durante a armazenagem, o transporte ¢ a embalagem,

— os alimentos destinados a ruminantes sdo fabricados em insta-
lagdes separadas fisicamente das instalagdes em que sdo fabri-
cados os alimentos para animais que contenham farinha de
peixe,

— os registos detalhados das compras e das utilizagdes da farinha
de peixe assim como das vendas de alimentos para animais
que contenham farinha de peixe sdo mantidos a disposi¢do da
autoridade competente durante, pelo menos, cinco anos, e

— sdo efectuados ensaios de rotina aos alimentos destinados a
ruminantes, a fim de garantir a auséncia de proteinas proibidas,
incluindo farinha de peixe;

d) Do rétulo e do documento de acompanhamento dos alimentos para
animais que contenham farinha de peixe deve constar claramente a
mencdo «Contém farinha de peixe — ndo deve ser consumido por
ruminantesy;

c

~

Os alimentos para animais a granel que contenham farinha de peixe
devem ser transportados em veiculos que ndo transportem simultanea-
mente alimentos destinados a ruminantes. Se o veiculo for posterior-
mente utilizado para o transporte de alimentos destinados a rumi-
nantes, devera ser cuidadosamente limpo, em conformidade com o
procedimento aprovado pela autoridade competente, a fim de se evitar
a contaminagdo cruzada;

f) A utilizagdo e a armazenagem de alimentos para animais que conte-
nham farinha de peixe deve ser proibida em exploragdes nas quais sdo
mantidos ruminantes.

Em derrogagdo a esta condigdo, a autoridade competente pode auto-
rizar a utilizagdo e armazenagem de alimentos para animais que conte-
nham farinha de peixe em exploragdes nas quais sdo mantidos rumi-
nantes, se considerar satisfatorias as medidas internas implementadas
na explorag@o para evitar que os ruminantes sejam alimentados com
alimentos que contenham farinha de peixe.

. Devem aplicar-se as seguintes condi¢cdes para a utilizagdo de fosfato

dicalcico e fosfato tricalcico referidos no ponto A, subalinea ii) da alinea
b), e de alimentos para animais que os contenham na alimentagio de
animais de criagdo ndo ruminantes (com excepc¢do de animais carnivoros
destinados a produgdo de peles com pélo):

a) Os alimentos para animais que contenham fosfato dicalcico ou fosfato
tricalcico devem ser produzidos em estabelecimentos que ndo
preparem alimentos destinados a ruminantes e que estejam aprovados
para esse efeito pela autoridade competente.

Em derrogac@o a esta condigdo:

i) ndo ¢ necessario atribuir uma autorizagdo especifica para a
produgdo de alimentos completos a partir de alimentos para
animais que contenham fosfato dicalcico ou fosfato tricalcico aos
autoprodutores:

— registados pela autoridade competente,
— que mantenham unicamente ndo ruminantes,

— que produzam alimentos completos para animais para uso
exclusivo na mesma exploragao, e
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— desde que os alimentos para animais que contenham fosfato
dicalcico ou fosfato tricalcico utilizados na producdo conte-
nham menos de 10 % de fosforo total,

ii) a autoridade competente pode autorizar a producdo de alimentos
destinados a ruminantes em estabelecimentos que também
produzam alimentos para animais que contenham fosfato dicalcico
ou fosfato tricalcico para outras espécies animais, desde que sejam
cumpridas as condi¢des seguintes:

— os alimentos para animais, a granel ou embalados, destinados a
ruminantes sdo fabricados em instalacdes separadas fisicamente
das instalagdes em que sdo fabricados os alimentos para
animais que contenham fosfato dicalcico ou fosfato tricalcico,

— os alimentos para animais a granel, destinados a ruminantes,
sdo mantidos, durante a armazenagem, o transporte ¢ a emba-
lagem, em instalagdes separadas fisicamente das instalagdes em
que sdo mantidos o fosfato dicalcico e o fosfato tricalcico a
granel e os alimentos para animais a granel que contenham
fosfato dicalcico e fosfato tricalcico,

— os registos detalhados das compras e das utilizacdes do fosfato
dicélcico e do fosfato tricalcico assim como das vendas de
alimentos para animais que contenham fosfato dicalcico ou
fosfato tricalcico sdo mantidos a disposicdo da autoridade
competente durante, pelo menos, cinco anos;

b) Do rétulo e do documento de acompanhamento dos alimentos para
animais que contenham fosfato dicalcico ou fosfato tricalcico deve
constar claramente a mencao «Contém fosfato dicalcico/fosfato trical-
cico de origem animal — ndo deve ser consumido por ruminantesy;

C

~

Os alimentos para animais a granel que contenham fosfato dicalcico
ou fosfato tricalcico devem ser transportados em veiculos que ndo
transportem simultaneamente alimentos destinados a ruminantes. Se o
veiculo for posteriormente utilizado para o transporte de alimentos
destinados a ruminantes, devera ser cuidadosamente limpo, em confor-
midade com o procedimento aprovado pela autoridade competente, a
fim de se evitar a contaminaco cruzada;

d

=

A utilizagdo e a armazenagem de alimentos para animais que conte-
nham fosfato dicalcico e fosfato tricalcico devem ser proibidas em
exploragdes nas quais sdo mantidos ruminantes.

Em derrogagdo a esta condi¢do, a autoridade competente pode auto-
rizar a utilizagdo e armazenagem de alimentos para animais que conte-
nham fosfato dicélcico ou fosfato tricalcico em exploragdes nas quais
sio mantidos ruminantes, se considerar satisfatorias as medidas
internas implementadas na exploragdo para evitar que os ruminantes
sejam alimentados com alimentos para animais que contenham fosfato
dicélcico ou fosfato tricalcico.

D. Devem aplicar-se as seguintes condi¢des para a utilizagdo de produtos
derivados do sangue referidos no ponto A, subalinea iii) da alinea b),
bem como de farinha de sangue referida na alinea c¢) do ponto A, e de
alimentos para animais que contenham essas proteinas na alimentago,
respectivamente, de animais de criagio ndo ruminantes e de peixes:

a) O sangue deve provir de matadouros aprovados na Unido Europeia
que ndo abatam ruminantes e que estejam como tal registados e serd
directamente transportado para a unidade de transformagdo em
veiculos dedicados exclusivamente ao transporte de sangue de ndo
ruminantes. Se o veiculo for anteriormente utilizado para o transporte
de sangue de ruminantes, deve ser, apds a limpeza, inspeccionado pela
autoridade competente, antes de transportar sangue de ndo ruminantes;

Em derrogag@o a essa condic@o, a autoridade competente pode auto-
rizar o abate de ruminantes num matadouro que recolhe sangue de
ndo ruminantes destinado a producdo de produtos derivados do sangue
e farinha de sangue para utilizacdo na alimentago, respectivamente
de animais de criacdo ndo ruminantes e de peixes, se esse matadouro
dispuser de um sistema de controlo reconhecido. O sistema de
controlo deve incluir, pelo menos:

— o abate de ndo ruminantes num local separado fisicamente do local
de abate de ruminantes,

— arecolha, a armazenagem, o transporte ¢ a embalagem de sangue
de ruminantes em instalagdes separadas fisicamente daquelas em
que o sangue de ndo ruminantes é recolhido, armazenado, trans-
portado e embalado, e

— a amostragem e analise regulares de sangue de ndo ruminantes
para detecgdo da presenga de proteinas de ruminantes;
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b)

<)

Os produtos derivados do sangue e a farinha de sangue devem ser
produzidos num estabelecimento dedicado exclusivamente a transfor-
magao de sangue de ndo ruminantes.

Em derrogagdo a esta condi¢do, a autoridade competente pode auto-
rizar a producdo de produtos derivados do sangue e de farinha de
sangue, para utilizagdo na alimentagdo de, respectivamente, animais
de criagdo ndo ruminantes e de peixes em estabelecimentos que trans-
formem sangue de ruminantes nos quais esteja em vigor um sistema
de controlo reconhecido, destinado a evitar a contaminac¢do cruzada.
O sistema de controlo deve incluir, pelo menos:

— a transformagdo de sangue de ndo ruminantes num sistema
fechado, separado fisicamente da transformagdo de sangue de
ruminantes,

— a armazenagem, o transporte e a embalagem de matéria-prima a
granel e produtos acabados a granel provenientes de ruminantes,
em instalagdes separadas fisicamente das instalacdes onde a
matéria-prima a granel e os produtos acabados a granel prove-
nientes de ndo ruminantes sdo mantidos, e

— a amostragem e analise regulares de produtos derivados do sangue
de ndo ruminantes e de farinha de sangue para deteccdo da
presenca de proteinas de ruminantes;

Os alimentos para animais que contenham produtos derivados do
sangue ou farinha de sangue devem ser produzidos em estabeleci-
mentos que ndo preparem alimentos destinados, respectivamente, a
ruminantes ou animais de criacdo a excepg¢do de peixes, € que estejam
aprovados para esse efeito pela autoridade competente.

Em derrogagao a esta condicao:

i) ndo ¢ necessario atribuir uma autorizagdo especifica para a
producdo de alimentos completos a partir de alimentos para
animais que contenham produtos derivados do sangue ou farinha
de sangue aos autoprodutores:

— registados pela autoridade competente,

— que mantenham unicamente ndo ruminantes, no caso de se
utilizarem produtos derivados do sangue, ou unicamente
peixes, no caso da farinha de sangue,

— que produzam alimentos completos para animais para uso
exclusivo na mesma exploragao, e

— desde que os alimentos para animais que contenham produtos
derivados do sangue ou farinha de sangue utilizados na
produgdo contenham menos de 50 % de proteina total,

ii) a autoridade competente pode autorizar a producdo de alimentos
destinados a ruminantes em estabelecimentos que também
produzam alimentos para animais que contenham produtos deri-
vados do sangue ou farinha de sangue para, respectivamente,
animais de criagdo ndo ruminantes ou peixes, desde que sejam
cumpridas as condi¢des seguintes:

— os alimentos para animais, a granel ou embalados, destinados a
ruminantes ou outros animais de criag@o, a excepgao de peixes,
sdo fabricados em instalagdes separadas fisicamente das insta-
lagdes em que sdo fabricados os alimentos para animais que
contenham, respectivamente produtos derivados do sangue ou
farinha de sangue,

— os alimentos para animais a granel sdo mantidos durante o
transporte ¢ a embalagem em instalacdes separadas fisica-
mente, como se descreve a seguir:

a) Os alimentos destinados a ruminantes sdo mantidos sepa-
rados dos produtos derivados do sangue e de alimentos para
animais que contenham produtos derivados do sangue;

b) Os alimentos destinados a animais de criagdo, a excepgdo
dos peixes sao mantidos separados da farinha de sangue e
de alimentos para animais que contenham farinha de
sangue;

— Os registos detalhados das compras e das utilizagdes dos
produtos derivados do sangue e da farinha de sangue, assim
como das vendas de alimentos para animais que contenham
tais produtos sdo mantidos a disposi¢do da autoridade compe-
tente durante, pelo menos, cinco anos;
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d) Do rétulo, do documento de acompanhamento ou do certificado sani-
tario, consoante o caso, dos alimentos para animais que contenham
produtos derivados do sangue ou farinha de sangue deve constar clara-
mente a mengdo «Contém produtos derivados do sangue — ndo deve
ser consumido por ruminantes» ou «Contém farinha de sangue —
para alimentacdo exclusiva de peixes», conforme apropriado;

e) Os alimentos para animais a granel que contenham produtos derivados
do sangue devem ser transportados em veiculos que ndo transportem
simultaneamente alimentos destinados a ruminantes e os alimentos
para animais a granel que contenham farinha de sangue devem ser
transportados em veiculos que ndo transportem simultaneamente
alimentos para animais de criagdo, a excepcao de peixes. Se o veiculo
for posteriormente utilizado para o transporte de alimentos para
animais destinados, respectivamente, a ruminantes ou animais de
criagdo, a excepgdo de peixes, devera ser cuidadosamente limpo, em
conformidade com o procedimento aprovado pela autoridade compe-
tente, a fim de se evitar a contaminagdo cruzada;

f) A utilizagdo e a armazenagem de alimentos para animais que conte-
nham produtos derivados do sangue deve ser proibida em exploracdes
onde sejam mantidos ruminantes e a utilizacdo e armazenagem de
alimentos para animais que contenham farinha de sangue deve ser
proibida em explora¢des onde sejam mantidos animais de criagdo, a
excepcao de peixes.

Em derrogacdo a esta condi¢do, a autoridade competente pode auto-
rizar a utilizagdo e armazenagem de alimentos para animais que conte-
nham, respectivamente, produtos derivados do sangue ou farinha de
sangue em exploragdes nas quais sdo mantidos, respectivamente,
ruminantes ou animais de criacdo, a excepgdo de peixes, se considerar
satisfatorias as medidas internas implementadas na exploracdo para
evitar que os ruminantes sejam alimentados com alimentos que conte-
nham produtos derivados do sangue e que os animais de outras espé-
cies, a excepgdo dos peixes, sejam alimentados com alimentos que
contenham farinha de sangue.

III. Condicdes gerais de execucao

A.

B.

A aplicacdo do presente anexo ndo prejudica o disposto no Regulamento
(CE) n.c 1774/2002.

Os Estados-Membros devem manter listas actualizadas:

a) Dos matadouros aprovados para a colheita de sangue, em conformi-
dade com o ponto D, alinea a), da parte 1I;

b) Das unidades de transformagédo aprovadas que produzem fosfato dical-
cico, fosfato tricalcico, produtos derivados do sangue e farinha de
sangue; e

c) Dos estabelecimentos, a excepgdo dos autoprodutores, autorizados
para o fabrico de alimentos para animais que contenham farinha de
peixe e as proteinas referidas na alinea b) e que funcionam em confor-
midade com as disposi¢des previstas no ponto B, alinea c), no ponto
C, alinea a) e no ponto D, alinea c), da parte IL.

a) As proteinas animais a granel transformadas, com excepgao da farinha
de peixe, e os produtos a granel, incluindo alimentos para animais,
fertilizantes e correctivos do solo orgdnicos que contenham essas
proteinas devem ser armazenados e transportados em instalagdes dedi-
cadas a esses fins. O armazém ou o veiculo s6 podem ser utilizados
para outros fins, ap6s limpeza, depois de terem sido inspeccionados
pela autoridade competente;

b) A farinha de peixe a granel, referida na alinea b), subalinea i), do
ponto A da parte II, o fosfato dicalcico e o fosfato tricalcico a granel,
referidos na alinea b), subalinea ii), do ponto A da parte II, os
produtos derivados do sangue referidos na alinea b), subalinea iii), do
ponto A da parte I e a farinha de sangue, referidos na alinea c) do
ponto A da parte II devem ser armazenados e transportados em arma-
zéns e veiculos dedicados a esses fins;

¢) Em derrogagéo ao disposto na alinea b):

i) os armazéns ou os veiculos podem ser utilizados para a armaze-
nagem e o transporte de alimentos para animais que contenham as
mesmas proteinas,

il) os armazéns ou os veiculos, apds limpeza, podem ser utilizados
para outros fins depois de terem sido inspeccionados pela autori-
dade competente, e
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iii) os armazéns e os veiculos que transportam farinha de peixe
podem ser utilizados para outros fins, se a empresa tiver em vigor
um sistema de controlo, reconhecido pela autoridade competente,
destinado a evitar a contaminagdo cruzada. O sistema de controlo
deve incluir, pelo menos:

— registos sobre as matérias transportadas e sobre a limpeza do
veiculo, e

— amostragem e analise regulares dos alimentos para animais
transportados para detecgdo da presenca de farinha de peixe.

A autoridade competente deve proceder a controlos frequentes no
local para verificar se o sistema de controlo esta a ser correcta-
mente aplicado.

D. Os alimentos para animais, incluindo os alimentos para animais de
companhia, que contenham produtos derivados do sangue provenientes
de ruminantes ou proteinas animais transformadas, com excepgdo da
farinha de peixe ndo devem ser fabricados em estabelecimentos que
produzam alimentos para animais de criagdo, com excepgdo de animais
carnivoros destinados a produgdo de peles com pélo.

Os alimentos para animais a granel, incluindo os alimentos para animais
de companhia, que contenham produtos derivados do sangue prove-
nientes de ruminantes ou proteinas animais transformadas, com excepgao
da farinha de peixe devem, durante a armazenagem, o transporte ¢ a
embalagem, ser mantidos em instalacdes separadas fisicamente de instala-
¢Oes para alimentos para animais a granel destinados a animais de
criagdo, com excepc¢do de animais carnivoros destinados a produgdo de
peles com pélo.

Os alimentos para animais de companhia ¢ os alimentos para animais
carnivoros destinados a produgdo de peles com pélo que contenham
fosfato dicalcico ou fosfato tricalcico referidos na alinea b), subalinea ii)
do ponto A da parte II e os produtos derivados do sangue referidos na
alinea b), subalinea iii) do ponto A da parte II devem ser fabricados e
transportados em conformidade, respectivamente, com as alineas a) e c)
do ponto C e as alineas c) e ¢) do ponto D da parte II.

E. 1. Deve ser proibida a exportagdo para paises terceiros de proteinas
animais transformadas provenientes de ruminantes bem como de
produtos que contenham essas proteinas animais transformadas.

2. A exportacdo de proteinas animais transformadas provenientes de néo
ruminantes e de produtos que contenham essas proteinas so sera auto-
rizada pela autoridade competente se forem respeitadas as seguintes
condigoes:

— devem destinar-se a utilizagdes ndo proibidas pelo artigo 7.°,

— antes da exportagdo, é celebrado um acordo escrito com o pais
terceiro, no ambito do qual esse pais assumird o compromisso de
respeitar a utilizagdio final e de ndo reexportar as proteinas animais
transformadas, ou os produtos que contenham essas proteinas, para
utilizagdes proibidas nos termos do artigo 7.°

3. Os Estados-Membros que autorizem as exportagdes em conformidade
com o ponto 2 devem informar a Comissdo e os outros Estados-
-Membros de todos os termos e condigdes acordados com o pais
terceiro em causa, para a efectiva aplicacdo do presente regulamento,
no ambito do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satude
Animal.

O disposto nos pontos 2 e 3 ndo se aplica:

— as exportagdes de farinha de peixe, desde que cumpridas as condigdes
estabelecidas no ponto B da parte II,

— aos produtos contendo farinha de peixe,

— aos alimentos para animais de companhia.
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F. A autoridade competente deve proceder a controlos documentais e fisicos,
incluindo ensaios aos alimentos para animais, ao longo de toda a cadeia
de produg@o e distribui¢do, em conformidade com a Directiva 95/53/CE,
a fim de fiscalizar a conformidade com as suas disposi¢cdes e com as
disposicdes do presente regulamento. Sempre que for detectada a
presenca de proteinas animais proibidas, sera aplicavel a Directiva 95/53/
/CE. A autoridade competente deve verificar regularmente a competéncia
dos laboratérios que efectuam as andlises no ambito de tais controlos
oficiais, em especial mediante a avaliacdo dos resultados de ensaios inter-
laboratoriais. Caso a competéncia seja considerada insatisfatoria, deve
proceder-se a uma nova formagio do pessoal do laboratério como medida
de correc¢do minima.
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ANEXO V

MATERIAS DE RISCO ESPECIFICADAS

1. Os tecidos que se seguem devem ser designados matérias de risco especifi-

(1

(2

cadas em fun¢do da categoria do Estado-Membro ou do pais terceiro de
origem ou residéncia do animal, determinada em conformidade com o
disposto no artigo 5.°:

CATEGORIAS 1 E2
Nada.

CATEGORIAS 3 E 4

a) cranio, incluindo o cérebro e os olhos, amigdalas e espinal medula de
bovinos com idade superior a 12 meses, bem como o intestino, desde o
duodeno até ao recto, de bovinos de qualquer idade,

b) créanio, incluindo o cérebro e os olhos, amigdalas e espinal medula de
ovinos e caprinos com idade superior a 12 meses, ou que apresentem um
incisivo permanente que tenha perfurado a gengiva, ¢ o bago de ovinos e
caprinos de qualquer idade.

CATEGORIA 5

a) cabeca inteira, excluindo a lingua e incluindo o cérebro, olhos, ganglios do
trigémeo e amigdalas; timo; baco e espinal medula de bovinos com idade
superior a 6 meses, bem como o intestino, desde o duodeno até ao recto,
de bovinos de qualquer idade;

b) coluna vertebral, incluindo os génglios das raizes dorsais, de bovinos com
idade superior a 30 meses;

¢) cranio, incluindo o cérebro e os olhos, amigdalas e espinal medula de
ovinos e caprinos com idade superior a 12 meses, ou que apresentem um
incisivo permanente que tenha perfurado a gengiva, e o bago dos ovinos e
caprinos de qualquer idade.

. As matérias de risco especificadas devem ser removidas em:

a) matadouros;

b) instalacdes de desmancha ou instalagdes de transformacdo de alto risco ou
instalagdes referidas nos artigos 3.° ¢ 7.° da Directiva 90/667/CEE ('), sob
supervisdao de um agente nomeado pela autoridade competente. Tais estabe-
lecimentos terdo de ser aprovados para o efeito pela autoridade compe-
tente.

No entanto, a coluna vertebral podera ser removida nos locais de venda ao
consumidor situados no territorio do Estado-Membro em causa.

Quando ndo sdo removidas as matérias de risco especificadas de animais
mortos que ndo tenham sido abatidos para o consumo humano, as partes do
cadaver com matérias de risco especificadas, ou a totalidade do cadaver, serdo
tratadas como matérias de risco especificadas.

. As matérias de risco especificadas devem ser marcadas com um corante e, se

N7

N>

necessario, com um marcador imediatamente apos a sua remogdo, e todas elas
completamente destruidas:

a) por incineragao sem pré-transformacao; ou
b) se o corante ou marcador forem detectaveis apds a pré-transformagio:

i) de acordo com os sistemas referidos nos capitulos I a IV, VI e VII do
anexo I da Decisdo 92/562/CEE (?):

— por incineragao;

Directiva 90/667/CEE do Conselho, de 27 de Novembro de 1990, que estabelece as

normas sanitarias para a eliminagdo e a transformac@o de residuos animais, para a sua
colocagdo no mercado e para a prevengdo da presenca de agentes patogénicos nos
alimentos para animais de origem animal ou a base de peixe e que altera a Directiva
90/425/CEE (JO L 363 de 27.12.1999, p. 51). Directiva com a ultima redacgdo que lhe
foi dada pelo Acto de Adesdo de 1994.

Decisdo 92/562/CEE da Comissdo, de 17 de Novembro de 1992, que aprova sistemas
alternativos de tratamento térmico para a transformacgdo de matérias de alto risco (JO L
359 de 9.12.1992, p. 23). Decisdo com a redacgdo que lhe foi dada pelo Acto de Adesdo
de 1994.
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— por co-incineragao;

ii) de acordo com as normas a que se refere o anexo I da Decisdo
1999/534/CE (%), por enterramento num aterro aprovado.

4. Os Estados-Membros podem derrogar ao disposto nos pontos 2 e 3 e autorizar

(2

a incineracdo ou enterramento de matérias de risco especificadas ou de cada-
veres inteiros sem coloracdo prévia, ou, se adequado, a remog¢do de matérias
de risco especificadas nas condi¢des previstas no n.° 2 do artigo 3.° da Direc-
tiva 90/667/CEE, ou por qualquer outro método que elimine todos os riscos
de transmissdo de uma EET e que seja autorizado e fiscalizado pela autoridade
competente, especialmente se os animais tiverem morrido ou tenham sido
mortos, no contexto das medidas de controlo da doenca sem prejuizo dos
artigos 12.° e 13.2;

. Como alternativa a remogdo de matérias de risco especificadas, pode ser auto-

rizada a realizagdo de um teste alternativo, desde que sejam observadas as
seguintes condigdes:

a) os testes devem efectuar-se em matadouros e aplicar-se a todos os animais
elegiveis para remocao de matérias de risco especificadas;

b

~

nenhum produto de bovino, ovino ou caprino destinado ao consumo
humano ou a alimentos para animais deve deixar o matadouro antes de a
autoridade competente ter recebido e aceite os resultados dos testes rela-
tivos a todos os animais abatidos potencialmente contaminados, se num
deles tiver sido confirmado um caso de EEB;

c) se um teste alternativo efectuado apds o abate tiver resultado positivo,
todas as matérias dos bovinos, ovinos e caprinos potencialmente contami-
nadas no matadouro devem ser destruidas em conformidade com o
disposto no ponto 3, a ndo ser que todas as partes do corpo do animal afec-
tado, incluindo a pele, possam ser identificadas e mantidas separadas.

. Os Estados-Membros devem efectuar controlos oficiais frequentes para veri-

ficar a correcta aplicagdo do presente anexo e assegurar que sejam tomadas
medidas para evitar a contaminagdo, especialmente em matadouros, instala-
¢Oes de desmancha, instalagdes de processamento de residuos de animais,
instalagdes ou salas de processamento de alto risco autorizadas pelos Estados-
-Membros de acordo com o artigo 7.° da Directiva 90/667/CEE, locais de
venda ao consumidor, aterros e outras instalagdes de armazenagem ou de inci-
neragao.

. Os Estados-Membros devem estabelecer um sistema que, nomeadamente, veri-

fique que

a) as matérias de risco especificadas usadas no fabrico dos produtos referidos
no n.° 2 do artigo 1.° sdo utilizadas unicamente para o fim autorizado;

b) quando bovinos, ovinos ou caprinos entrarem num Estado-Membro classi-
ficado numa categoria de niumero inferior, indicativa de um estatuto melhor
em matéria de EEB do que o desses animais, serdo mantidos sob controlo
oficial até ao abate ou envio para fora do territério;

C

~

as matérias de risco especificadas, nomeadamente quando a sua remogao
se fizer em instalagdes que ndo sejam matadouros, serdo completamente
separadas dos outros residuos que ndo se destinam a incineragdo, reco-
lhidas separadamente e destruidas de acordo com os pontos 2, 3 ¢ 4. Os
Estados-Membros poderdo permitir o transporte de cabecas ou carcagas
com matérias de risco especificadas para outros Estados-Membros se estes
aceitarem ndo so recebé-las como aplicar as condigdes especificas a este
transporte.

. Os Estados-Membros podem enviar as matérias de risco especificadas ou as

N>

N>

matérias transformadas delas derivadas para outros Estados-Membros a fim de
serem incineradas, unicamente nas condigdes previstas no n.° 2 do artigo 4.°
da Decisdo 97/735/CE (?), na medida em que seja aplicavel.

Decisao 1999/534/CE do Conselho, de 19 de Julho de 1999, relativa a medidas de

protecgdo aplicaveis ao tratamento de determinados residuos animais no que respeita as
encefalopatias espongiformes transmissiveis e que altera a Decisdo 97/735/CE da
Comissdo (JO L 204 de 4.8.1999, p. 37).

Decisdo 97/735/CE da Comissdo de 21 de Outubro de 1997 relativa a determinadas
medidas de protecgdo respeitantes ao comércio de certos tipos de residuos de mamiferos
(JO L 294 de 28.10.1997, p. 8). Decisdo com a redacgdo que lhe foi dada pela Decisdo
1999/534/CE do Conselho (JO L 204 de 4.8.1999, p. 37).
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Este ponto pode ser alterado a pedido de um Estado-Membro no sentido de
permitir deslocagdes de matérias de risco especificadas, ou das matérias trans-
formadas delas derivadas, para incineragdo em paises terceiros. As condi¢oes
da exportacdo serdo adoptadas na mesma ocasido e segundo o mesmo
processo.
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ANEXO VI

NORMAS RELATIVAS A CERTOS PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL
DERIVADOS DE PRODUTOS PROVENIENTES DE RUMINANTES OU
QUE CONTENHAM MATERIAS PROVENIENTES DE RUMINANTES

E proibida a utilizagio de matérias provenientes de ruminantes, nos termos do n.°
1 do artigo 9.°, na produgdo dos produtos de origem animal que se seguem:

a) carnes separadas mecanicamente;

b) fosfato dicalcico destinado a alimentag@o de animais de criagdo;
c) gelatina, a menos que provenha da pele de ruminantes.

d) derivados de gordura fundida proveniente de ruminantes;

e) gordura fundida proveniente de ruminantes, excepto se tiver sido obtida a
partir de:

i) tecido adiposo isolado que tenha sido declarado proprio para o consumo
humano;

i) matérias-primas que tenham sido transformadas de acordo com as normas
previstas na Directiva 90/667/CEE.
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ANEXO VIl

ERRADICACAO DA ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME TRANSMIS-
SIVEL

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

— todos os outros ruminantes presentes na exploragdo do animal em que
a doenca foi confirmada,

— quando tiver sido confirmada a doenga numa fémea, a sua progenitura
nascida nos dois anos anteriores ou no periodo a seguir as primeiras
manifestagoes clinicas da doenca,

— todos os animais da coorte do animal em que a doenga foi confir-
mada,

— a origem provavel da doenga,

— outros animais da exploragdo do animal em que a doencga foi confir-
mada ou de outras exploragdes que possam ter sido infectados pelo
agente da EET ou ter estado expostos aos mesmos alimentos ou fonte
de contaminagio,

— a circulagdo de alimentos potencialmente contaminados, de outras
matérias ou de quaisquer outros meios de transmissdo que possam ter
transmitido o agente da EET da exploragdo em causa ou para ela;

b) No que respeita aos ovinos e caprinos:

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

— na medida em que sejam identificaveis, os progenitores e, no caso das
fémeas, todos os embrides, 6vulos e a tultima progenitura da fémea
em que a doenga foi confirmada,

— todos os outros ovinos e caprinos existentes na exploracdo do animal
em que a doenga foi confirmada, para além dos referidos no segundo
travessao,

— a eventual origem da doenca e a identificacdo de outras exploragdes
em que existam animais, embrides ou 6vulos que possam ter sido
infectados pelo agente da EET ou ter sido expostos aos mesmos
alimentos ou fonte de contaminagao,

— a circulacdo de alimentos potencialmente contaminados, de outras
matérias ou de quaisquer outros meios de transmissdo que possam ter
transmitido o agente da EET da exploragio em causa ou para ela.

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

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

— ndo abater e destruir os animais da coorte referida na alinea a),
terceiro travessdo, do ponto 1, desde que se demonstre que esses
animais nao tiveram acesso aos mesmos alimentos que o animal afec-
tado,

— adiar o abate ¢ a destrui¢do dos animais das coortes referidos na
alinea a), terceiro travessdo, do ponto 1 até ao final da sua vida
produtiva, desde que se trate de touros mantidos permanentemente
num centro de colheita de sémen e se possa garantir que sdo total-
mente destruidos apds a sua morte;

b) Caso se confirme a existéncia de EET num ovino ou num caprino, a
partir de 1 de Outubro de 2003, de acordo com a decisdo da autoridade
competente:

i) quer o abate e a destruicio total de todos os animais, embrides e
ovulos identificados através do inquérito referido na alinea b),
segundo e terceiro travessdes, do ponto 1, ou

ii) o abate e a destruicdo total de todos os animais, embrides e 6vulos
identificados através do inquérito referido na alinea b), segundo e
terceiro travessdes, do ponto 1, com excepcao de:

— machos reprodutores do gendtipo ARR/ARR,

— fémeas reprodutoras portadoras de, pelo menos, um alelo ARR e
sem alelo VRQ, e, caso essas fémeas reprodutoras se encontrarem
gravidas, os borregos que tenham assim nascido, se o respectivo
genotipo cumprir os requisitos do presente paragrafo,
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— ovinos portadores de, pelo menos, um alelo ARR que se destinem
exclusivamente a abate,

— se a autoridade competente assim o decidir, ovinos e caprinos
com menos de dois meses que se destinem exclusivamente a
abate.

iii) se o animal infectado tiver provindo de outra exploragdo, um Estado-
-Membro pode decidir, com base nos antecedentes do caso, aplicar
medidas de erradicagdo na exploracdo de origem para além, ou em
vez, da exploragdo em que a infecgdo foi confirmada; no caso da terra
usada para pastagem comum por mais de um efectivo, os Estados-
-Membros podem decidir limitar a aplicacdo dessas medidas a um
unico efectivo, com base na ponderacdo fundamentada de todos os
factores epidemioldgicos; se numa exploragdo existir mais do que um
efectivo, os Estados-Membros podem decidir limitar a aplicagdo das
medidas ao efectivo em que se confirmou o tremor epizodtico, desde
que se tenha verificado que os efectivos permaneceram isolados um
do outro e que ¢ improvavel a propagacdo da infecgdo entre as exis-
téncias, através de contacto directo ou indirecto;

c) Caso se confirme a existéncia de EEB num ovino ou caprino, o abate ¢ a
destruicdo total de todos os animais, embrides e Ovulos identificados
através do inquérito referido na alinea b), segundo a quinto travessoes, do
ponto 1.

3) Se se suspeitar da existéncia de tremor epizodtico num ovino ou caprino
presente numa exploragdo de um Estado-Membro, todos os outros ovinos ou
caprinos dessa exploracdo serdo objecto de uma restricdo oficial de deslo-
cagdo até que sejam conhecidos os resultados do exame. Se houver
elementos de prova que indiquem que a exploracdo em que o animal se
encontrava quando houve suspeita de tremor epizo6tico ndo era a exploragdo
em que o animal teria podido ser exposto ao tremor epizodtico, a autoridade
competente pode decidir que outras exploracdes ou so a exploragdo de expo-
sicdo sejam colocadas sob controlo oficial, consoante as informacdes epide-
mioldgicas disponiveis.

4) Na(s) exploragdo(des) em que se tenha dado inicio a destruicdo em conformi-
dade com o disposto na alinea b), subalineas i) ou ii), do ponto 2, s6 podem
ser introduzidos os animais indicados a seguir:

a) Ovinos machos do genotipo ARR/ARR,

b) Ovinos fémeas portadoras de, pelo menos, um alelo ARR e sem alelo
VRQ;

c) Caprinos, desde que:

i) ndo estejam presentes na exploragdo ovinos reprodutores que ndo
sejam os de genotipos referidos nas alineas a) e b),

ii) todos os locais de alojamento dos animais nas instalacdes tenham
sido cuidadosamente limpos e desinfectados apds a liquidagdo do
efectivo,

iii) a exploragdo fique sujeita a uma vigilancia reforcada das EET,
incluindo a realizacdo de testes a todos os caprinos com mais de 18
meses e:

— que tenham sido abatidos para consumo humano no final da sua
vida produtiva, ou

— que tenham morrido ou sido abatidos na exploracdo e que
cumpram os critérios referidos no anexo III, capitulo A, parte II,
ponto 3.

5) Na(s) exploragao(des) em que se tenha dado inicio a destruicdo em conformi-
dade com o disposto na alinea b), subalineas i) ou ii), do ponto 2, s6 podem
ser utilizados os produtos germinais de ovinos indicados a seguir:

a) Sémen de machos reprodutores do genétipo ARR/ARR;
b) Embrides portadores de, pelo menos, um alelo ARR e sem alelo VRQ.

VY M24
6) Durante um periodo transitorio que pode ir, o mais tardar, até 1 de Janeiro
de 2007, no qual sera dificil obter ovinos de substituicdo de um genotipo
conhecido, e em derrogacao a restri¢do estabelecida na alinea b) do ponto 4,
os Estados-Membros podem decidir autorizar a introdug¢do de ovelhas ndo
gravidas de genotipo desconhecido nas exploragdes as quais se aplicam as
medidas referidas nas subalineas 1) e ii) da alinea b) do ponto 2.

7) Na sequéncia da aplicacdo das medidas referidas na alinea b), subalineas 1) e
ii), do ponto 2 a uma exploragdo:

a) A circulacdo de ovinos ARR/ARR a partir da exploragdo ndo estara
sujeita a nenhuma restri¢ao;
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b) Os ovinos portadores de apenas um alelo ARR poderdo abandonar a
exploracdo apenas para serem directamente enviados para abate para
consumo humano ou para serem destruidos; no entanto,

— as ovelhas portadoras de apenas um alelo ARR e sem alelo VRQ
podem ser transferidas para outras exploragdes sujeitas a restricdes
apos a aplicacdo das medidas previstas na alinea b), subalinea ii), do
ponto 2;

— se a autoridade competente assim o decidir, os borregos portadores de
apenas um alelo ARR e sem alelo VRQ podem ser transferidos para
outras exploragdes exclusivamente para fins de engorda antes do
abate; a exploracdo de destino nfo incluird quaisquer outros ovinos
ou caprinos excepto os que se destinam a engorda antes do abate e
ndo enviard ovinos ou caprinos vivos para outras exploragdes, excepto
para abate directo;

¢) Se o Estado-Membro assim o decidir, 0os ovinos e caprinos com menos de
dois meses poderdo abandonar a exploragdo para serem directamente
enviados para abate para consumo humano; todavia, a cabeca e os orgéos
da cavidade abdominal desses animais serdo destruidos em conformidade
com o disposto no n.° 2, alineas a), b) ou c¢) do Regulamento (CE) n.c
1774/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho (');

d) Sem prejuizo do disposto na alinea c), os ovinos de gendtipos ndo refe-
ridos nas alineas a) e b) s6 podem sair da exploracdo para serem
destruidos.

8) As restrigdes referidas nos pontos 4, 5 e 7 devem continuar a aplicar-se a
exploracdo durante um periodo de trés anos a contar:

a) Da data de obteng@o do estatuto ARR/ARR por todos os ovinos da explo-
racao; ou

b) Da data em que pela tltima vez permaneceram nas instalacdes quaisquer
0vinos ou caprinos; ou

¢) No caso da alinea c) do ponto 4, da data de inicio da vigilancia refor¢ada
das EET; ou

d) Da data em que todos os machos reprodutores da exploragdo tém o geno-
tipo ARR/ARR e todas as fémeas reprodutoras tém pelo menos um alelo
ARR e ndo tém nenhum alelo VRQ, desde que se tenham realizado
durante um periodo de trés anos, com resultados negativos, testes para
detecg@o de EET nos seguintes animais com mais de 18 meses:

— uma amostra anual de ovinos abatidos para consumo humano no final
da sua vida produtiva, de acordo com as dimensdes das amostras indi-
cadas no quadro do anexo III, capitulo A, parte II, ponto 4; e

— todos os ovinos referidos no anexo IlII, capitulo A, parte I, ponto 3
que tenham morrido ou sido abatidos na exploragao.

9) Quando for baixa a frequéncia do alelo ARR na raga ou na exploragdo, ou
quando se considerar necessario para evitar a consanguinidade, os Estados-
-Membros podem decidir:

a) Adiar a destrui¢do dos animais referida na alinea b), subalineas i) e ii), do
ponto 2, até um periodo maximo de cinco anos de criacéo;

b) Permitir que sejam introduzidos nas explora¢des referidas na alinea b),
subalineas i) e ii), do ponto 2, ovinos que ndo os referidos no ponto 4,
desde que ndo sejam portadores de um alelo VRQ.

10) Os Estados-Membros que aplicarem as derrogagdes previstas nos pontos 6 e
9 devem notificar a Comissao das condigdes e dos critérios utilizados para as
conceder.

(") JOL 273 de 10.10.2002, p. 1.
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ANEXO VI
INTRODUCAO NO MERCADO E EXPORTACAO
YMS
CAPITULO A
VYM16
Condic¢des aplicaveis as trocas intracomunitarias de animais vivos, sémen e
embrides
YMS
I. CONDICOES APLICAVEIS INDEPENDENTEMENTE DA CATEGORIA
DO ESTADO-MEMBRO OU DO PAIS TERCEIRO DE ORIGEM OU DE
RESIDENCIA DO ANIMAL
As seguintes condigdes aplicam-se as trocas de ovinos e caprinos:
YMi4

a) Os ovinos e caprinos de reproducdo e de criagdo deverdo possuir o geno-
tipo de proteina do Prido ARR/ARR, conforme definido no anexo I da
Decisao 2002/1003/CE da Comissdo ('), ou ter permanecido continua-
mente, desde o nascimento ou nos ultimos trés anos, numa exploracdo ou
exploragdes que, ha pelo menos trés anos, preencham os seguintes requi-
sitos:

i) até 30 de Junho de 2007:
— estar regularmente sujeita a controlos veterinarios oficiais,
— os animais nela presentes estarem identificados,
— nado ter sido confirmado nenhum caso de tremor epizodtico,

— ter sido efectuado um controlo por amostragem das fémeas mais
velhas destinadas ao abate,

— tenham sido introduzidas na exploracdo apenas fémeas provenientes
de uma exploragdo que cumpra os mesmos requisitos, a excepcao
dos ovinos com o gendtipo de proteina de pridio ARR/ARR

A partir de 1 de Julho de 2004, o mais tardar, a exploragdo ou as
exploragdes deverdo cumprir os seguintes requisitos adicionais:

— todos os animais referidos no capitulo A, ponto 3 da parte II, do
anexo 111, com mais de dezoito meses de idade mortos ou abatidos
na exploragdo deverdo examinados para detecgdo do tremor epizod-
tico, em conformidade com os métodos laboratoriais estabelecidos
no capitulo C, alinea b) do ponto 3.2, do anexo X e

— tenham sido introduzidos na exploragdo ovinos e caprinos apenas
se forem provenientes de uma exploracdo que cumpra os mesmos
requisitos, a excepgdo dos ovinos com o gendtipo de proteina de
priao ARR/ARR.

ii) A partir de 1 de Julho de 2007:
— estar regularmente sujeita a controlos veterinarios oficiais,

— os animais nela presentes estarem identificados em conformidade
com a legislagdo comunitaria,

— ndo ter sido confirmado nenhum caso de tremor epizodtico,

— todos os animais referidos no capitulo A, ponto 3 da parte II, do
anexo III, com mais de dezoito meses de idade mortos ou abatidos
na exploragdo tenham sido examinados para deteccdo do tremor
epizootico, em conformidade com os métodos laboratoriais estabe-
lecidos no capitulo C, alinea b) do ponto 3.2, do anexo X.

— tenham sido introduzidos na exploracdo ovinos e caprinos apenas
se forem provenientes de uma exploracdo que cumpra os mesmos
requisitos, a excep¢do dos ovinos com o genétipo de proteina de
priao ARR/ARR.

Se se destinarem a um Estado-Membro que beneficie, na totalidade ou em
parte do seu territorio, das disposi¢des constantes das alineas b) ou c), os
ovinos e caprinos de reproducdo e de criacdo devem satisfazer as garantias
complementares, gerais ou especificas que tiverem sido definidas em
conformidade com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 24.°

(") JO L 349 de 24.12.2002, p. 105.



2001R0999 — PT — 09.07.2006 — 022.001 — 45

b) Um Estado-Membro que disponha, na totalidade ou em parte do seu terri-
torio, de um programa nacional obrigatério ou voluntario de luta contra o
tremor epizodtico:

i) podera submeté-lo a apreciagdo da Comissdo, indicando nomeada-
mente:

— a distribuigdo da doenga no Estado-Membro,

— a justificagdo do programa, tomando em consideragdo a impor-
tancia da doenga e a relagdo custo/beneficio,

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

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

— o0s métodos de ensaio a utilizar,
— os procedimentos de controlo do programa,

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

— as medidas a tomar em caso de resultados positivos constatados
por ocasido dos controlos efectuados em conformidade com as
disposi¢des do programa,

ii) o programa referido na subalinea i) pode ser aprovado se cumprir os
critérios estabelecidos nessa subalinea e em conformidade com o
procedimento previsto no n.° 2 do artigo 24.° As garantias complemen-
tares, gerais ou especificas, que podem ser exigidas no ambito do
comércio intracomunitario serdio especificadas simultaneamente ou, o
mais tardar, trés meses apos a aprovacdo do programa e em conformi-
dade com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 24.° Tais garan-
tias deverdo ser, no maximo, equivalentes as que o Estado-Membro
aplica no ambito nacional,

iii) as alteragdes ou as adendas aos programas apresentados pelos Estados-
-Membros podem ser aprovadas em conformidade com o procedimento
referido no n.° 2 do artigo 24.° As alteragdes as garantias definidas em
conformidade com a subalinea ii) podem ser aprovadas em conformi-
dade com o mesmo procedimento;

¢) Um Estado-Membro que considere estar total ou parcialmente indemne de
tremor epizootico:

i) apresentara a Comissao as justificagdes apropriadas, especificando, em
especial:

— o historial da emergéncia da doenga no seu territorio,

— os resultados dos testes de vigilancia baseados numa investigagdo
serologica, microbiologica, patologica ou epidemiologica,

— o periodo durante o qual se realizou a vigilancia,
— as regras que permitam o controlo da auséncia da doenga,

il) as garantias complementares, gerais ou especificas, que possam ser
exigidas nas trocas intracomunitarias serdo especificadas em conformi-
dade com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 24.° Tais garan-
tias deverdo ser, no maximo, equivalentes as que o Estado-Membro
aplica no ambito nacional,

iii) o Estado-Membro em questio comunicara a Comissdo quaisquer alte-
ragdes das justificagdes relativas a doenga referidas na subalinea 1). A
luz das informagdes comunicadas, as garantias definidas em conformi-
dade com a subalinea ii) poderdo ser alteradas ou suprimidas em
conformidade com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 24.°;

VYMi16

d) A partir de 1 de Janeiro de 2005 o sémen e os embrides de ovinos e
caprinos:

i) serdo recolhidos de animais que tenham permanecido sem interrupgao,
desde o nascimento ou nos ultimos trés anos de vida, numa exploragao
ou exploracdes que cumpram os requisitos da alinea a), subalinea 1)
ou, se adequado, da alinea a), subalinea ii) durante trés anos; ou

ii) no caso de sémen de ovinos, sera recolhido de machos com o gendtipo
de proteina de prido ARR/ARR, conforme definido no anexo I da
Decisao 2002/1003/CE da Comisséo ('); ou

(") JO L 349 de 24.12.2002, p. 105.
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iii) no caso de embrides de ovinos, serdo do genotipo de proteina de prido
ARR/ARR, conforme definido no anexo I da Decisdo 2002/1003/CE
da Comissao.

II. CONDICOES APLICAVEIS EM FUNCAO DA CATEGORIA DO
ESTADO-MEMBRO DE ORIGEM OU DE RESIDENCIA DO ANIMAL,
DETERMINADA NOS TERMOS DO ANEXO II, CAPITULO C

1. As condigdes previstas no n.° 1 do artigo 15.° aplicam-se as expedigdes
para outros Estados-Membros.

2. A classificagdo do Estado-Membro de origem dos bovinos, ovinos e
caprinos em matéria de EEB deve ser comunicada ao Estado de destino.

3. Aplicam-se as seguintes condigdes as deslocagdes de bovinos referidas na
parte I, ponto 1, caso os animais sejam provenientes ou tenham sido
mantidos em Estados-Membros ou regides pertencentes as categorias
seguintes:

CATEGORIAS 3 E 4
Os animais devem:

a) ter nascido e ter sido criados e mantidos em efectivos em que ndo se
tenha verificado nenhum caso confirmado de EEB pelo menos durante
0s sete anos anteriores; ou

b) ter nascido apds a data de aplicagdo efectiva da proibi¢do da alimen-
tacdo de ruminantes com proteinas provenientes de mamiferos.

CATEGORIA 5
Os animais devem:

a) ter nascido apds a data de aplicagdo efectiva da proibicdo da alimen-
tacdo de animais de criacdo com proteinas provenientes de mamiferos;
e

b) ter nascido e ter sido criados e mantidos em efectivos em que ndo se
tenha verificado nenhum caso confirmado de EEB pelo menos durante
o0s sete anos anteriores e que incluam unicamente bovinos nascidos na
exploragdo em causa ou que provenham de um efectivo com igual esta-
tuto sanitario.

CAPITULO B

Condicdes relativas a progenitura de animais com suspeita ou confirmacio
de EET, de acordo com o n.° 2 do artigo 15.°

E proibida a comercializagio da Giltima progenitura dada a luz por fémeas bovinas
atingidas por uma EET ou de ovinos e caprinos atingidos por um caso de EEB
confirmado nos dois anos anteriores ou durante o periodo que se seguiu a ocor-
réncia das primeiras manifestagdes clinicas da doenga.

CAPITULO C

Condicdes para as trocas intracomunitirias de certos produtos de origem
animal

1. Aos produtos de origem animal a seguir indicados ndo se aplica a proibicdo
referida no n.° 3 do artigo 16.°, desde que sejam derivados de animais da
espécie bovina que satisfacam os requisitos das partes 1I ou III adiante:

— carne fresca;

— carne picada;

— preparados de carnes;

— produtos a base de carne;

— alimentos para animais de estimagdo destinados a carnivoros domésticos.

Regime datal

II. A carne fresca desossada de que tenham sido removidos todos os tecidos
aderentes, incluindo os tecidos nervoso e linfatico claramente identificaveis, e
os produtos de origem animal referidos na parte 1 deles derivados, prove-
nientes de animais elegiveis de paises ou regides da categoria 5, podem ser
comercializados em conformidade com o disposto no segundo paragrafo do n.
° 3 do artigo 16.°, desde que provenham de animais nascidos apos a data em
que as normas relativas aos alimentos para animais estabelecidas no n.° 2 do
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artigo 7.° foram efectivamente aplicadas, se certifique que cumprem as condi-
¢oes estabelecidas no ponto 1, e que sejam produzidos em estabelecimentos
que respeitem a condigdo estabelecida no ponto 9. A autoridade competente
deve assegurar a observancia das condigdes relativas aos controlos estabele-
cidas nos pontos 2 a 8 e no ponto 10.

1. Um bovino ¢ elegivel para o regime datal se tiver nascido e sido criado
no Estado-Membro em questdo e se, no momento do abate, se demonstrar
que foram respeitadas as seguintes condigdes:

a) O animal foi claramente identificavel ao longo de toda a sua vida,
sendo possivel remontar até a sua mae e ao seu efectivo de origem; o
numero Unico da sua marca auricular, a data e a exploragdo de nasci-
mento e todas as deslocagdes apds o nascimento foram registados quer
no passaporte oficial do animal, quer num sistema informatizado
oficial de identificacdo e rastreio; a identidade da mae ¢ conhecida;

b

~

O animal tem mais de 6 € menos de 30 meses de idade, estabelecida
pelo registo informatico oficial da sua data de nascimento ou pelo
passaporte oficial do animal,

C

~

a autoridade competente obteve e confirmou provas de que a mae do
animal viveu durante pelo menos 6 meses ap6és o nascimento do
animal elegivel,

d) a mie do animal ndo desenvolveu EEB e ndo existem suspeitas de
que a tenha contraido.

Controlos

2. Se um animal apresentado para abate, ou qualquer das condicdes relacio-
nadas com o seu abate, ndo satisfizerem todas as exigéncias do presente
regulamento, o animal serd automaticamente recusado e o seu passaporte
confiscado. Se dispuser dessa informagio apds o abate, a autoridade
competente deve suspender imediatamente a emissdo de certificados e
anular os certificados emitidos. Se a expedigdo ja tiver sido efectuada, a
autoridade competente deve notificar a autoridade competente do local de
destino. Esta tltima deve tomar as medidas adequadas.

3. O abate de animais elegiveis deve ser efectuado em matadouros néo utili-
zados para o abate de outros animais que ndo os abatidos a titulo do
regime datal ou de um regime de certificacdo dos efectivos.

4. A autoridade competente deve ter a garantia de que os métodos utilizados
nas instalagdes de desmancha garantem a remocdo dos seguintes
ganglios:

popliteos, isquiaticos, inguinais superficiais, inguinais profundos, iliacos
mediais e laterais, renais, pré-femurais, lombares, costocervicais, ester-
nais, pré-escapulares, axilares e cervicais profundos caudais.

5. Até ao momento do abate, deve ser possivel, através do sistema oficial de
rastreio, rastrear a carne até ao animal elegivel, ou, apds a desmancha, até
aos animais desmanchados no mesmo lote. Apds o abate, os rotulos
devem permitir o rastreio da carne fresca e dos produtos referidos na
parte I até ao animal elegivel, de forma a que a remessa em causa possa
ser retirada da circulacdo. No que respeita aos alimentos para animais de
estimacdo, os documentos e registos que os acompanham devem possibi-
litar o rastreio.

6. Todas as carcagas elegiveis aprovadas devem dispor de nimeros indivi-
duais associados ao niimero da marca auricular.

7. Os Estados-Membros devem estabelecer protocolos pormenorizados que
cubram:

a) o rastreio e os controlos efectuados antes do abate;

b) os controlos efectuados durante o abate;

c) os controlos efectuados durante o fabrico dos alimentos para animais
de estimacao;

d) todos os requisitos de rotulagem e de certificagdo apods o abate e até
ao ponto de venda.

8. A autoridade competente deve estabelecer um sistema de registo dos
controlos de conformidade que permita demonstrar a sua realizagio.

Estabelecimentos

9. Para ser aprovado, um estabelecimento deve elaborar e instaurar um
sistema que permita identificar a carne e/ou os produtos elegiveis e
rastrear toda a carne até ao animal elegivel, ou, apds a desmancha, até
aos animais desmanchados no mesmo lote. O sistema deve permitir o
rastreio integral da carne ou dos produtos de origem animal em todas as
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I

fases, devendo os registos ser conservados durante, pelo menos, dois
anos. As especificacdes do sistema utilizado devem ser apresentadas por
escrito a autoridade competente pela direc¢do do estabelecimento.

10. A autoridade competente deve avaliar, aprovar e monitorizar o sistema
utilizado pelo estabelecimento, a fim de garantir que esse sistema asse-
gure a plena separagdo dos produtos, bem como o seu rastreio a montante
e a jusante.

Regime de certifica¢do dos efectivos

A carne fresca desossada de que tenham sido removidos todos os tecidos
aderentes, incluindo os tecidos nervoso e linfatico claramente identificaveis,
e os produtos de origem animal referidos na parte I deles derivados, prove-
nientes de animais elegiveis de paises ou regides da categoria 5, podem ser
comercializados em conformidade com o disposto no segundo paragrafo do
ne 3 do artigo 16.°, desde que se certifique que os animais cumprem as
condigdes estabelecidas no ponto 2, provenham de efectivos em que ndo
tenha ocorrido nenhum caso de EEB nos sete anos anteriores e que se certi-
fique que cumprem as condi¢des estabelecidas no ponto 1 e sdo produzidos
em estabelecimentos que cumprem a condi¢do estabelecida no ponto 11. A
autoridade competente deve assegurar a observancia das condi¢des estabele-
cidas nos pontos 3 a 10 e no ponto 12 em relagdo ao sistema informatizado
de rastreio e aos controlos.

Condigdes relativas aos efectivos

1. a) Um efectivo ¢ um grupo de animais que constitui uma unidade sepa-
rada e distinta, ou seja, um grupo de animais tratados, alojados e
mantidos separadamente de todos os outros grupos de animais e iden-
tificados através de niimeros Unicos de identificacdo dos efectivos e
dos animais.

b) Os efectivos sdo elegiveis se, pelo menos nos sete anos anteriores,
ndo se tiver registado qualquer caso confirmado de EEB, nem qual-
quer caso suspeito em que o diagnostico de EEB ndo tenha sido
excluido, em relagdo a um animal que pertencesse ainda ao efectivo,
por ele tivesse transitado ou que o tivesse deixado.

¢) Em derrogagdo do disposto na alinea b), um efectivo com menos de
sete anos pode ser considerado elegivel se, depois de ter sido reali-
zada pela autoridade veterinaria competente uma investigacdo apro-
fundada, se verificar que:

i) todos os animais nascidos ou entrados nesse efectivo satisfazem
as condigdes das alineas a), d) e ) do ponto 2;

ii) o efectivo preencheu todas as condi¢oes da alinea b) durante toda
a sua existéncia.

d) No caso de um novo efectivo estabelecido numa exploracdo que
tenha registado um caso confirmado de EEB num animal ainda
pertencente a um efectivo da exploragdo ou num animal que tenha
transitado por um efectivo da exploracéo, o novo efectivo s6 pode ser
elegivel se, depois de ter sido realizada uma investigagdo aprofun-
dada pela autoridade veterinaria competente, esta tiver garantias de
que estdo preenchidas todas as seguintes condigdes:

i) Foram retirados ou mortos todos os animais do efectivo afectado
anteriormente existente na mesma exploragao;

ii) Foram retirados e destruidos todos os alimentos para animais, e
todos os contentores de alimentos para animais cuidadosamente
limpos;

iii) Foram evacuados e cuidadosamente limpos todos os edificios
antes da introdu¢@o de novos animais;

iv) Foram observadas todas as condi¢des constantes da alinea c).

Condigoes relativas aos animais

2. a) Todos os registos do nascimento, identidade e deslocagdes do animal
devem constar de um sistema informatizado oficial de rastreio;

b) A idade do animal, estabelecida pelo registo informatico oficial da
sua data de nascimento, ¢ superior a 6 meses mas inferior a 30;

¢) A mae viveu durante pelo menos 6 meses apds o nascimento;

d) A mée ndo desenvolveu EEB, nem existem suspeitas de que a tenha
contraido;

e) O efectivo em que o animal nasceu e todos os efectivos pelos quais
transitou sao elegiveis.
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Sistema informatizado oficial de rastreio

3.

O sistema informatizado oficial de rastreio referido na alinea a) do ponto
2 s6 sera aprovado se tiver funcionado durante um periodo suficiente
para conter todas as informacdes relativas a vida e as deslocagdes dos
animais necessarias para verificar a observancia dos requisitos do
presente regulamento e s6 disser respeito aos animais nascidos depois de
o sistema estar a funcionar. Ndo serdo aceites os dados historicos infor-
matizados relativos a um periodo anterior a entrada em funcionamento
do sistema.

Controlos

4.

10.

Se um animal apresentado para abate, ou qualquer das condigdes relacio-
nadas com o seu abate, ndo cumprirem todos os requisitos do presente
regulamento, o animal serd automaticamente recusado, € o seu passa-
porte confiscado. Se dispuser dessa informagdo apds o abate, a autori-
dade competente deve suspender imediatamente a emissdo de certifi-
cados e anular os certificados emitidos. Se a expedicdo ja tiver sido efec-
tuada, a autoridade competente deve notificar a autoridade competente
do local de destino. Esta tltima deve tomar as medidas adequadas.

. O abate de animais elegiveis deve ser efectuado em matadouros utili-

zados exclusivamente para o abate de animais a titulo do regime datal e
do regime de certificacdo dos efectivos.

. A autoridade competente deve ter garantias de que os métodos utilizados

nas instalagdes de desmancha garantem a remogdo dos seguintes
ganglios:

popliteos, isquidticos, inguinais superficiais, inguinais profundos, iliacos
mediais e laterais, renais, pré-femurais, lombares, costocervicais, ester-
nais, pré-escapulares, axilares, caudais e cervicais profundos.

. Até ao momento do abate, deve ser possivel, através do sistema informa-

tizado de rastreio, rastrear a carne até ao efectivo do animal elegivel, ou,
apos a desmancha, até aos animais desmanchados no mesmo lote. Apds
o abate, os rotulos devem permitir o rastreio da carne fresca e dos
produtos referidos na parte I até ao efectivo, por forma a que a remessa
em causa possa ser retirada da circulagdo. No que respeita aos alimentos
para animais de estimacdo, os documentos e registos que os acompa-
nham devem possibilitar o rastreio.

. Todas as carcacgas elegiveis aprovadas devem dispor de niimeros indivi-

duais associados ao numero da marca auricular.

. O Estado-Membro deve dispor de protocolos pormenorizados que

cubram:

a) o rastreio e os controlos efectuados antes do abate;
b) os controlos efectuados durante o abate;

¢) os controlos efectuados durante o fabrico de alimentos para animais
de estimacdo;

d) todos os requisitos de rotulagem e de certificagdo ap6s o abate e até
ao ponto de venda.

A autoridade competente deve estabelecer um sistema de registo dos
controlos de conformidade que permita demonstrar a sua realizagdo.

Estabelecimentos

11.

12.

Para ser aprovado, um estabelecimento deve elaborar e instaurar um
sistema que permita identificar a carne e/ou os produtos elegiveis e
rastrear toda a carne até ao efectivo de origem, ou, apds a desmancha,
até aos animais desmanchados no mesmo lote. O sistema deve permitir o
rastreio integral da carne ou dos produtos de origem animal em todas as
fases, devendo os registos ser conservados durante pelo menos dois anos.
As especificagdes do sistema a utilizar devem ser apresentadas por
escrito pela direccdo do estabelecimento a autoridade competente.

A autoridade competente deve avaliar, aprovar e monitorizar o sistema
utilizado pelo estabelecimento, a fim de garantir que esse sistema asse-
gure a plena separagdo dos produtos, bem como o seu rastreio a
montante e a jusante.
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CAPITULO D
Condicdes aplicaveis as exportacdes

Os bovinos vivos e os produtos de origem animal deles derivados estdo sujeitos,
no que se refere as exportagdes para paises terceiros, as regras previstas pelo
presente regulamento para as trocas intracomunitarias.
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ANEXO IX

IMPORTACAO DE ANIMAIS VIVOS, EMBRIOES, OVULOS E
PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL PARA A COMUNIDADE

CAPITULO A

Ao proceder a importagdes de paises ou regides classificados na categoria 1, a
autoridade competente tomara em considerac@o, para todos os bovinos e produtos
de origem bovina para os quais o presente regulamento estabelece regras especi-
ficas, a apresentagdo de um certificado zoossanitario internacional que ateste que
o pais ou regido cumpre as condi¢des do anexo II, capitulo C, para ser classifi-
cado nessa categoria.

CAPITULO B

Importacdo de bovinos

A. As importagdes de bovinos de um pais ou regido classificados na categoria 2
ficardo sujeitos a apresentagdo de um certificado zoossanitario internacional
que ateste que:

a) foi proibida a alimentagdo de ruminantes com proteinas provenientes de
mamiferos, e a proibi¢ao efectivamente aplicada;

b) os bovinos destinados & exportagdo para a Comunidade sdo identificados
através de um sistema de identificagdo permanente que permite detectar a
mae e o efectivo de origem e ndo constituem progenitura de fémeas
suspeitas de EEB.

B. As importagdes de bovinos de um pais ou regides classificados na categoria 3
ficardo sujeitos a apresentagdo de um certificado zoossanitario internacional
que ateste que:

1. foi proibida a alimentacdo de ruminantes com proteinas provenientes de
mamiferos, e a proibicdo efectivamente aplicada;

2. os bovinos destinados a exportagdo para a Comunidade

— sdo identificados através de um sistema de identificagdo permanente
que permite detectar a mae e o efectivo de origem e ndo constituem
progenitura de fémeas com EEB, suspeita ou confirmada; e

— nasceram, foram criados e permaneceram em efectivos em que ndo se
confirmou nenhum caso de EEB pelo menos durante os sete anos ante-
riores; ou

— nasceram apds a data em que foi efectivamente aplicada a proibicao de
alimentar os ruminantes com proteinas provenientes de mamiferos.

C. As importagdes de bovinos de um pais ou regido classificados na categoria 4
ficarfo sujeitos a apresentacdo de um certificado zoossanitario internacional
que ateste que:

1. foi proibida a alimentagdo de ruminantes com proteinas provenientes de
mamiferos, e a proibigdo efectivamente aplicada;

2. Os bovinos destinados a exportacdo para a Comunidade

a) sdo identificados através de um sistema de identificagio permanente
que permite detectar a mae e o efectivo de origem e ndo constituem
progenitura de fémeas com EEB, suspeita ou confirmada; e

b

~

nasceram, foram criados e permaneceram em efectivos em que ndo se
confirmou nenhum caso de EEB pelo menos durante os sete anos ante-
riores; ou

C

~

nasceram apoés a data em que foi efectivamente aplicada a proibi¢do de
alimentar os ruminantes com proteinas provenientes de mamiferos.

D. As importagdes de bovinos de um pais ou regido classificados na categoria 5
ficardo sujeitos a apresentagdo de um certificado zoossanitario internacional
que ateste que:

1. foi proibida a alimentacdo de animais de criagdo com proteinas prove-
nientes de mamiferos, e a proibi¢do efectivamente aplicada;

2. os bovinos afectados sdo mortos e totalmente destruidos, bem como:

a) se se tratar de fémeas, a sua Ultima progenitura nascida nos dois anos
anteriores ou no periodo a seguir as primeiras manifestagdes clinicas da
doenga;

b) todos os animais da mesma coorte
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sdo mortos e completamente destruidos, se ainda estiverem vivos no pais
ou regido em questao;
3. Os bovinos destinados a exportagdo para a Comunidade

a) nasceram depois da data em que foi efectivamente aplicada a proibigdo
de alimentar os animais de criagdo com proteinas provenientes de
mamiferos;

b

~

sdo identificados através de um sistema de identificagdo permanente
que permite detectar a mae e o efectivo de origem e ndo constituem
progenitura de fémeas com EEB, suspeita ou confirmada;

E

C

~

nasceram, foram criados e permaneceram em efectivos em que néo se
verificou nenhum caso confirmado de EEB e que incluem unicamente
bovinos nascidos na exploracdo e provenientes de um efectivo de esta-
tuto sanitario igual; ou

d

=

nasceram, foram criados e permaneceram em efectivos em que ndo se
verificou nenhum caso confirmado de EEB pelo menos durante os sete
anos anteriores e que incluem unicamente bovinos nascidos na explo-
ragdo ou provenientes de um efectivo de estatuto sanitario igual.

CAPITULO C

Importacio de carne fresca e de produtos de origem animal de espécies
bovinas

A. As importagdes de carne fresca (com ou sem 0sso) e de produtos de origem
animal de espécies bovinas provenientes de paises ou de regides classificadas
na categoria 2 ficardo sujeitas a apresentagdo de um certificado sanitario inter-
nacional que ateste que foi proibida a alimentacdo de ruminantes com
proteinas provenientes de mamiferos, e a proibicdo efectivamente aplicada.

B. As importa¢des de camne fresca (com ou sem o0sso) e de produtos de origem
animal de espécies bovinas provenientes de paises ou de regides classificadas
na categoria 3 ficardo sujeitas a apresentagdo de um certificado sanitario inter-
nacional que ateste que:

a) foi proibida a alimentacdo de ruminantes com proteinas provenientes de
mamiferos, e a proibicdo efectivamente aplicada;

b) a carne fresca e os produtos de origem animal de espécies bovinas desti-
nados a exportacdo para a Comunidade ndo contém ou ndo sdo derivados
de matérias de risco especificadas referidas no anexo V nem de carnes
separadas mecanicamente provenientes de ossos da cabeca ou da coluna
vertebral.

C. As importagdes de carne fresca (com ou sem 0sso) e de produtos de origem
animal de espécies bovinas provenientes de paises ou de regides classificadas
na categoria 4 ficardo sujeitas a apresenta¢do de um certificado sanitario inter-
nacional que ateste que:

1. foi proibida a alimentagdo de ruminantes com proteinas provenientes de
mamiferos, e a proibi¢do efectivamente aplicada;

2. a carne fresca e os produtos de origem animal de espécies bovinas desti-
nados a exportagdo para a Comunidade ndo contém ou ndo sdo derivados
de matérias de risco especificadas referidas no anexo V nem de carnes
separadas mecanicamente provenientes de ossos da cabeca ou da coluna
vertebral.

D. As importagdes de carne fresca e de produtos a base de carne de bovinos
provenientes de paises ou regides classificados na categoria 5 néo estdo auto-
rizadas, a excepg¢do dos produtos de origem animal enumerados no ponto I do
anexo VIII, capitulo C. Estas importagdes estdo sujeitas a apresentagdo de um
certificado zoossanitario internacional que ateste que:

1. as condigdes previstas no n.° 2 do artigo 16.° e as referidas nos pontos II
ou III do anexo VIII, capitulo C estdo preenchidas;

2. os produtos a base de carne destinados a exportagdo para a Comunidade
ndo contém nem sdo derivados de qualquer produto referido no capitulo F,
nem de matérias de risco especificadas tal como definidas no anexo V;

3. estd em funcionamento um sistema que permite a rastreabilidade da carne
fresca e dos produtos de origem animal de espécies bovinas destinados a
exportacdo para a Comunidade;

4. os bovinos de onde provém a carne e os produtos a base de carne desti-
nados a exportagdo para a Comunidade:

a) estdo identificados através de um sistema de identificagdo permanente
que permite detectar a mae e o efectivo de origem;
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b) ndo constituem progenitura de fémeas com EEB, suspeita ou confir-
mada, e

— nasceram ap6s a data em que foi efectivamente aplicada a proibi¢do
de alimentar os animais de criagdo com proteinas provenientes de
mamiferos; ou

— nasceram, foram criados e permaneceram em efectivos em que ndo
foi confirmado nenhum caso de EEB pelo menos durante os sete
anos anteriores.

5. foi proibida a alimentagdo dos animais de criagdo com proteinas prove-
nientes de mamiferos e a proibigdo efectivamente aplicada;

6. os animais afectados, bem como:

a) se se tratar de fémeas, a sua Ultima progenitura nascida nos dois anos
anteriores ou no periodo a seguir as primeiras manifesta¢des clinicas da
doenga;

b) todos os bovinos da mesma coorte

sdo mortos e completamente destruidos se ainda estiverem em vida no pais
ou regido em questio.

CAPITULO D

Importacio de embrides e 6vulos de bovinos

A. As importagdes de embrides/Ovulos de bovinos provenientes de paises ou

(1

~

regides classificados na categoria 2 ficam sujeitas a apresentacdo de um certi-
ficado zoossanitario internacional que ateste que:

1. foi proibida a alimentagdo de ruminantes com proteinas provenientes de
mamiferos, e a proibi¢do efectivamente aplicada;

2. os embrides/Ovulos foram colhidos, processados e armazenados em confor-
midade com o disposto nos anexos A e B da Directiva 89/556/CEE (%).

. As importagdes de embrides/6vulos de bovinos provenientes de paises ou

regides classificados na categoria 3 ficardo sujeitas a apresentacdo de um
certificado zoossanitario internacional que ateste que:

1. foi proibida a alimentagdo de ruminantes com proteinas provenientes de
mamiferos, e a proibicdo efectivamente aplicada;

2. Os embrides/6vulos destinados a exportagao para a UE provém de fémeas
que:

a) foram identificadas através de um sistema de identificago permanente
que permite detectar a méie e o efectivo de origem e ndo constituem
progenitura de fémeas afectadas por EEB,;

b) ndo constituem progenitura de fémeas suspeitas ou afectadas por EEB;

c) ndo ha qualquer suspeita de estarem afectadas pela EEB no momento
da colheita dos embrides; e

3. os embrides/Ovulos foram colhidos, processados e armazenados em confor-
midade com o disposto nos anexos A e B da Directiva 89/556/CEE.

. As importagdes de embrides/6vulos de bovinos provenientes de paises ou

regides classificados na categoria 4 ficardo sujeitos a apresentagdo de um
certificado zoossanitario internacional que ateste que:

1. foi proibida a alimentagdo de ruminantes com proteinas provenientes de
mamiferos, e a proibi¢ao efectivamente aplicada;

2. os embrides e 6vulos destinados a exportagdo para a Comunidade provéem
de fémeas que:

a) foram identificadas através de um sistema de identificacdo permanente
que permite detectar a mae e o efectivo de origem e ndo constituem
progenitura de fémeas com EEB, suspeita ou confirmada;

b

¢) ndo ha qualquer suspeita de estarem afectadas por EEB no momento da
colheita de embrides; e

~

ndo estdo afectadas pela EEB;

i) nasceram depois da data em que a proibi¢do de alimentar os rumi-
nantes com proteinas provenientes de mamiferos foi efectivamente
aplicada; ou

Directiva 89/556/CEE do Conselho, de 25 de Setembro de 1989, que estabelece as condi-

¢des de policia sanitaria aplicaveis as trocas comerciais intracomunitarias e as importa-
¢des provenientes de paises terceiros de embrides de animais da espécie bovina (JO L
302 de 19.10.1989, p. 1). Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Decisdo
94/113/CE da Comissdo (JO L 53 de 24.2.1994, p. 23).
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il) nasceram e permaneceram em efectivos em que nao foi confirmado
nenhum caso de EEB pelo menos durante os sete anos anteriores;

3. os embrides/dvulos foram colhidos, processados e armazenados em confor-
midade com o disposto nos anexos A e B da Directiva 89/556/CEE.

D. As importagdes de embrides/ovulos de bovinos provenientes de paises ou
regides classificados na categoria 5 ficardo sujeitas a apresentacdo de um
certificado zoossanitario internacional que ateste que:

1. foi proibida a alimentagdo dos animais de criagdo com proteinas prove-
nientes de mamiferos, e a proibigdo efectivamente aplicada;

2. os bovinos afectados, bem como, se se tratar de fémeas, a sua Gltima
progenitura nascida nos dois anos anteriores ou no periodo a seguir as
primeiras manifestacdes clinicas da doenca, se estavam em vida no pais ou
regido foram mortos e totalmente destruidos;

3. os embrides/6vulos destinados a exportacdo para a Comunidade derivam
de fémeas que:

a) estdo identificadas através de um sistema de identificagdo permanente
que permite detectar a mae e o efectivo de origem e ndo constituem
progenitura de fémeas suspeitas ou afectadas pela EEB;

b) nao estdo afectadas pela EEB;

¢) ndo ha qualquer suspeita de estarem afectadas por EEB no momento da
colheita de embrides; e

i) nasceram depois da data em que a proibi¢do de alimentar os animais
de criagdo com proteinas provenientes de mamiferos foi efectiva-
mente aplicada; ou

ii) nunca foram alimentadas com proteinas provenientes de mamiferos
e nasceram, foram criadas e permaneceram em efectivos em que
ndo foi confirmado nenhum caso de EEB pelo menos nos sete anos
anteriores e que inclui exclusivamente bovinos nascidos na explo-
ragdo ou provenientes de um efectivo de estatuto sanitario equiva-
lente;

4. os embrides e Ovulos foram colhidos, processados e armazenados em
conformidade com o disposto nos anexos A e B da Directiva 89/556/CEE.

CAPITULO E

Importacdes de ovinos e de caprinos

Os ovinos e caprinos importados para a Comunidade ap6s 1 de Outubro de 2003
deverdo estar sujeitos a apresentacdo de um certificado sanitario que comprove
que:

a) Ou nasceram e foram permanentemente criados em explora¢des nas quais
nunca foi diagnosticado nenhum caso de tremor epizodtico e, no caso de
ovinos e caprinos reprodutores, cumprem os requisitos da sec¢do I, alinea a),
subalinea i), do capitulo A do anexo VIII;

b) Ou sdo ovinos com o genodtipo de proteina de prido ARR/ARR, conforme
definido no anexo I da Decisdo 2002/1003/CE da Comissdo, provenientes de
uma exploracdo onde ndo se registou qualquer caso de tremor epizo6tico nos
ultimos seis meses.

Se se destinarem a um Estado-Membro que beneficie, na totalidade ou em parte
do seu territorio, das disposi¢des constantes da secgdo I, alinea b) ou c), do capi-
tulo A do anexo VIII, devem satisfazer as garantias complementares, gerais ou
especificas, que tiverem sido definidas em conformidade com o procedimento
previsto no n.° 2 do artigo 24.°

CAPITULO F

E proibida a importagio na Comunidade, a partir de paises terceiros, ou suas
regides, classificados na categoria 5, dos produtos de origem animal referidos no
anexo VIII, capitulo C, que contenham ou sejam derivados dos produtos ou maté-
rias que se seguem, provenientes de ruminantes:

— carnes separadas mecanicamente;
— fosfato dicalcico destinado a alimentagdo de animais de criacdo;

— gelatina, a menos que provenha da pele de ruminantes;



2001R0999 — PT — 09.07.2006 — 022.001 — 55

— gordura fundida de ruminantes e seus derivados, excepto se tiverem sido
produzidos a partir de tecido adiposo isolado que, por sua vez, tenha sido
declarado proprio para o consumo humano, ou a partir de matérias-primas
que tenham sido transformadas de acordo com as normas previstas na
Decisdo 1999/534/CE.

CAPITULO G

No que respeita as importagdes de produtos de origem animal de paises terceiros,
ou suas regides, ndo classificados na categoria 1, os certificados adequados reque-
ridos pela legislagdo comunitaria devem ser complementados por uma declaracdo
assinada pela autoridade competente do pais de produgdo com a seguinte
redacc¢ao:

«Este produto de origem animal ndo contém, nem ¢ derivado, de matérias de
risco especificadas definidas no anexo V do Regulamento (CE) n.° 999/2001
do Parlamento Europeu e do Conselho de 22 de Maio de 2001, que estabelece
regras para a prevencdo, o controlo e a erradicacdo de determinadas encefalo-
patias espongiformes transmissiveis nem de carnes separadas mecanicamente
obtidas a partir de ossos da cabeca ou da coluna vertebral de bovinos. Os
animais ndo foram abatidos ap6s atordoamento através da injecgdo de um gas
na cavidade craniana, nem mortos instantaneamente pelo mesmo método, e
ndo foram abatidos por laceragdo do tecido do sistema nervoso central apds
atordoamento através de um instrumento comprido de forma cilindrica intro-
duzido na cavidade craniana.»

CAPITULO H

Importacio de sémen e embrides de ovinos e caprinos

O sémen e os embrides de ovinos e caprinos importados na Comunidade a partir
de 1 de Janeiro de 2005 devem cumprir os requisitos que constam do anexo VIII,
capitulo A, parte I, alinea d).
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ANEXO X

LABORATORIOS DE REFERENCIA, AMOSTRAGEM E METODOS
LABORATORIAIS

CAPITULO A

Laboratorios nacionais de referéncia

1. O laboratério nacional de referéncia designado deve:

a) dispor de instalagdes e peritos que lhe permitam, em qualquer ocasido, em
especial desde as primeiras manifestagdes da doencga, determinar o tipo e a
estirpe do agente da EET e confirmar os resultados obtidos pelos laborato-
rios regionais de diagnodstico. Se ndo puder identificar a estirpe do agente,
o laboratério deve adoptar um procedimento para transferir a identificagdo
da estirpe para o laboratdrio comunitario de referéncia;

b

~

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

c¢) ser responsavel pela coordenacdo das normas e métodos diagnosticos do
respectivo Estado-Membro. Para esse efeito:

— pode fornecer reagentes para fins de diagnostico aos laboratorios apro-
vados pelo Estado-Membro;

— deve proceder ao controlo de qualidade de todos os reagentes utilizados
nesse Estado-Membro;

— deve organizar periodicamente testes comparativos;

— deve conservar os agentes patogénicos ou os tecidos em que estes
foram isolados em casos confirmados nesse Estado-Membro;

— deve assegurar a confirmac@o dos resultados obtidos nos laboratorios
de diagnostico designados por esse Estado-Membro;

d) cooperar com o laboratorio comunitario de referéncia.

2. No entanto, em derrogacdo do disposto no ponto 1, os Estados-Membros que
ndo disponham de um laboratorio nacional de referéncia podem recorrer aos
servigos do laboratério comunitario de referéncia ou dos laboratorios nacionais
de referéncia dos restantes Estados-Membros.

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

Austria: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und
Ernéhrungssicherheit GmbH, Institut fiir vete-
rindrmedizinische Untersuchungen Médling
Robert Koch Gasse 17
A-2340 Modling

Bélgica: CERVA -CODA-VAR
Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires
et Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde
en Agrochemie
Veterinary and  Agrochemical Research
Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Chipre: State Veterinary Laboratories
Veterinary Services
CY-1417 Athalassa
Nicosia

Republica Checa: Statni veterinarni ustav Jihlava
Rantifovska 93
586 05 Jihlava
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Dinamarca:

Estonia:

Finlandia:

Franca:

Alemanha:

Grécia:

Hungria:

Irlanda:

Italia:

Letonia:

Lituania:

Luxemburgo:

Malta:

Danmarks Fadevareforskning
Biilowsvej 27
DK-1790 Kebenhavn V

Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30
Tartu 51006

Eldinladkinti- ja elintarvikelaitos
Hémeentie 57
FIN-00550 Helsinki

Agence frangaise de sécurité sanitaire des
aliments

Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

69 364 LYON CEDEX 07

Friedrich-Loeffler-Institut, Bundesforschung-
sinstitut fir Tiergesundheit

Anstaltsteil Insel Riems Boddenblick 5A
D-17498 Insel Riems

Ministry of Agriculture — Veterinary Labora-
tory of Larisa

7th km of Larisa — Trikala Highway

GR-411 10 Larisa

Orszagos Allategészségiigyi Intézet (OAI)
Pf. 2.

Téabornok u. 2.

H-1581 Budapest

Central Veterinary Research Laboratory
Young's Cross

Celbridge

Co. Kildare

Istituto  Zooprofilattico Sperimentale del
Piemonte, Liguria e Valle d’Aosta — CEA
Via Bologna, 148

1-10154 Torino

State Veterinary Medicine Diagnostic Centre
Lejupes Str. 3
Riga LV 1076

Nacionaliné veterinarijos laboratorija
J. Kairitkscio g. 10
LT-08409 Vilnius

CERVA -CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires
et Agrochimiques

Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde
en Agrochemie

Veterinary and  Agrochemical Research
Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

National Veterinary Laboratory
Albert Town Marsa
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Paises Baixos: Centraal Instituut voor Dierziektecontrole-
-Lelystad
Houtribweg 3g
8221 RA Lelystad
Postbus 2004
8203 AA Lelystad

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

Portugal: Laboratorio Nacional de Investigagdo Veteri-
naria Estrada de Benfica
701 P-1500 Lisboa

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

Eslovénia: National Veterinary Institute
Gerbiceva 60
1000 Ljubljana

Espanha: Laboratorio Central de Veterinaria (Algete)
Ctra. de Algete km. 8
28110 Algete (Madrid)

Suécia: National Veterinary Institute
S-751 89 Uppsala

Reino Unido: Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw Addlestone Surrey KT15 3NB

CAPITULO B

Laboratorio comunitario de referéncia

. O laboratério comunitario de referéncia para as EET é:

The Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

SURREY KT15 3NB

Reino Unido

. Séo os seguintes os deveres e fungdes do laboratorio comunitario de refe-

réncia:
a) Coordenar, em consulta com a Comissdo, os métodos utilizados nos

Estados-Membros com vista ao diagndstico das EET, especificamente
através de:

— armazenagem e fornecimento de tecidos que contenham o agente, para
o desenvolvimento ou producdo de testes diagnosticos, com caracteri-
zagao das estirpes dos agentes;

— fornecimento de soros de referéncia e de outros reagentes de referéncia
aos laboratorios nacionais de referéncia com vista a normaliza¢do dos
testes e reagentes utilizados nos Estados-Membros;

— criagdo e conservagdo de uma série de tecidos que contenham os
agentes das EET e respectivas estirpes;

— organizagdo periddica de testes comparativos dos métodos de diagnos-
tico a nivel comunitario;
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3.1

— recolha e tratamento de informacdo e dados sobre os métodos de diag-
noéstico utilizados e sobre os resultados dos testes efectuados na Comu-
nidade;

— caracterizacdo dos agentes de EET isolados através dos métodos mais
actualizados, por forma a aprofundar o conhecimento da epidemiologia
destas doengas;

— acompanhamento dos progressos a nivel mundial no dominio da vigi-
lancia, da epidemiologia e da preven¢do das EET;

— preservagdo de competéncias no dominio das doencas de prides, para
que sejam possiveis diagnosticos diferenciais rapidos;

— aquisicdo de conhecimentos aprofundados sobre a elaboracdo e utili-
zagdo de métodos de diagnostico utilizados com vista ao controlo e
erradicacdo das EET;

b

=~

apoio activo do diagnodstico de surtos de EET nos Estados-Membros,
através da recepcdo de amostras provenientes de animais infectados por
EET com vista a confirmagdo do diagnodstico, caracterizagdo e estudos
epidemiologicos;

¢) promogdo da formagdo e actualizagdo de peritos em diagnodstico laborato-
rial, com vista a harmoniza¢do das técnicas de diagnostico em toda a
Comunidade.

CAPITULO C

Amostragem e métodos laboratoriais

Amostragem

A colheita de amostras destinadas a exame para detec¢do da presenca de
uma EET sera efectuada de acordo com os métodos e protocolos estabele-
cidos na tltima edi¢do do Manual de Testes para Diagndstico e de Vacinas
para Animais Terrestres do Gabinete Internacional de Epizootias (OIE)
(adiante designado «Manualy»). Na auséncia de métodos e protocolos do
OIE, e de forma a assegurar a disponibilidade de material suficiente, a auto-
ridade competente assegurara a utilizagdo de métodos e de protocolos de
amostragem em conformidade com as directrizes emitidas pelo laboratério
comunitario de referéncia. A autoridade competente tentara, nomeadamente,
colher parte do cerebelo e a totalidade do tronco cerebral de pequenos rumi-
nantes, mantendo frescos, e ndo congelados, pelo menos metade dos tecidos
colhidos, até se obter um resultado negativo no teste rapido ou de confir-
magao.

As amostras serdo correctamente marcadas quanto a identidade do animal
submetido a amostragem.

Laboratorios

As analises laboratoriais relativas as EET serdo efectuadas em laboratorios
aprovados para esse efeito pela autoridade competente.

Métodos e protocolos

Analises laboratoriais para deteccdo da presenca de EEB nos
bovinos

a) Casos suspeitos

As amostras de bovinos enviadas para analises laboratoriais nos termos
do disposto no n.° 2 do artigo 12.° serdo submetidas a um exame histopa-
tologico tal como previsto na ultima edicdo do Manual, excepto se se
tratar de autolisados. Se os resultados do exame histopatologico forem
inconclusivos ou negativos, ou tratando-se de autolisados, os tecidos
serdo submetidos a um exame em que serd seguido um dos outros
métodos de diagndstico estabelecidos no supracitado Manual (imunocito-
quimica, immunoblotting ou deteccdo de fibrilhas caracteristicas por
microscopia electronica). Todavia, os testes rapidos nao podem ser utili-
zados com esta finalidade.

Se o resultado de uma dessas andlises for positivo, os animais serdo
considerados casos positivos de EEB.
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b) Vigilancia da EEB

As amostras de bovinos enviadas para andlises laboratoriais nos termos
do disposto no anexo III, capitulo A, parte I (Vigilancia dos bovinos)
serdo submetidas a um teste rapido.

Se o resultado do teste rapido for inconclusivo ou positivo, a amostra
deve ser imediatamente submetida a exames de confirmagdo num labora-
torio oficial. O exame de confirmagdo comecara por um exame histopato-
logico do tronco cerebral, tal como previsto na tltima edicdo do Manual,
excepto em caso de autolisados ou por qualquer outro motivo que torne
o material inadequado ao exame histopatologico. Se os resultados do
exame histopatologico forem inconclusivos ou negativos, ou tratando-se
de autolisados, a amostra sera submetida a um exame realizado segundo
um dos outros métodos de diagnostico referidos na alinea a).

Um animal sera considerado caso positivo de EEB se o resultado do teste
rapido for positivo ou inconclusivo e se:

— o resultado do exame histopatoldgico subsequente for positivo, ou se

— o resultado de um dos outros métodos de diagnoéstico referidos na
alinea a) for positivo.

3.2. Analises laboratoriais para deteccdo da presenga de EET nos
ovinos e caprinos

a) Casos suspeitos

As amostras de ovinos e caprinos enviadas para analises laboratoriais nos
termos do disposto no n.° 2 do artigo 12.° serdo submetidas a um exame
histopatoldgico, tal como previsto na tltima edi¢do do Manual, excepto
se se tratar de autolisados. Se os resultados do exame histopatologico
forem inconclusivos ou negativos, ou tratando-se de autolisados, as
amostras serdo submetidas a um exame por imunocitoquimica, immuno-
blotting, ou detecgdo de fibrilhas caracteristicas por microscopia electro-
nica, como estabelecido no supracitado Manual. Todavia, os testes
rapidos ndo podem ser utilizados com esta finalidade.

Se o resultado de um dos exames acima referidos for positivo, o animal
sera considerado um caso positivo de tremor epizo6tico.

b

~

Vigilancia do tremor epizodtico

As amostras de ovinos e caprinos enviadas para analises laboratoriais nos
termos do disposto no anexo III, capitulo A, parte II (Vigilancia dos
ovinos e caprinos) serdo examinadas através de um teste rapido.

Se o resultado do teste rapido for inconclusivo ou positivo, o tronco cere-
bral sera imediatamente enviado a um laboratdrio oficial para exames de
confirmagdo por imunocitoquimica, immunoblotting, ou deteccio de
fibrilhas caracteristicas por microscopia electronica, como referido na
alinea a). Se os resultados do exame de confirmagdo forem inconclusivos
ou negativos, terdo lugar testes de confirmagdo adicionais, em conformi-
dade com as directrizes do laboratério comunitario de referéncia.

Se o resultado de um dos testes de confirmacéo for positivo, os animais
serdo considerados casos positivos de tremor epizootico.

¢) Andlises suplementares aos casos positivos de tremor epizodtico

i) Analise molecular primaria com um teste por immunoblotting discri-
minatorio
As amostras provenientes de casos clinicamente suspeitos e de
animais submetidos a testes em conformidade com o disposto no
capitulo A, pontos 2 e 3 da parte I, do anexo III, consideradas casos
positivos de tremor epizodtico na sequéncia dos exames referidos nas
alineas a) ou b), ou que exibam caracteristicas consideradas pelo labo-
ratério examinador como merecedoras de investigacdo, serdo
enviadas, para mais exames no ambito de um método de tipagem
molecular primaria, para os seguintes enderecos:

— Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments, Laboratoire
de pathologie bovine, 31, avenue Tony Garnier, BP 7033, F-
-69342, Lyon Cedex, France, ou

— Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New Haw,
Addlestone, Surrey KT15 3NB, United Kingdom, ou

— para um laboratério, nomeado pela autoridade competente, que
tenha participado com sucesso num teste de proficiéncia organi-
zado pelo laboratorio comunitario de referéncia relativo a utili-
zacao de um método de tipagem molecular, ou
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— provisoriamente, at¢ 1 de Maio de 2005, para os laboratorios
aprovados para este efeito pelo painel de peritos do LCR.

ii) Prova do anel com métodos adicionais de analise molecular

As amostras de casos de tremor epizootico de que ndo possa excluir-
-se a presenga de EEB, em conformidade com as directrizes emitidas
pelo laboratério comunitario de referéncia, através da analise mole-
cular primaria referida em i), serdo imediatamente enviadas para os
laboratoérios enumerados na alinea d), apos consulta do laboratorio
comunitario de referéncia, juntamente com todas as informacdes rele-
vantes disponiveis. Serdo submetidas a uma prova do anel com, pelo
menos:

— um segundo immunoblotting discriminatorio,
— um estudo imunocitoquimico discriminatorio, e

— um teste ELISA (Enzyme linked ImmunoSorbent Assay) discrimi-
natorio

executados nos laboratorios aprovados para o método correspondente,
conforme enumerado na alinea d). Sempre que as amostras forem
inadequadas para a imunocitoquimica, o laboratdrio comunitario de
referéncia dirigira testes alternativos apropriados no ambito da prova
do anel.

Os resultados serdo interpretados pelo laboratorio comunitario de refe-
réncia, assistido por um painel de peritos, que incluird um representante
do laboratdrio nacional de referéncia relevante. A Comissao sera imedia-
tamente informada acerca das conclusdes dessa interpretacdo. As amos-
tras que indiquem a presenca da EEB por trés diferentes métodos e
aquelas que tenham tido resultados inconclusivos na prova do anel serdo
analisadas novamente através de um bioensaio em ratos, para confir-
magcdo final.

A realizagdo de mais testes sobre amostras colhidas de efectivos infec-
tados na mesma exploracdo, em conformidade com o disposto no capi-
tulo A, ponto 5 da parte II, do anexo III, obedecerd as orientagdes
emitidas pelo laboratorio comunitario de referéncia, apds consulta do
laboratorio nacional de referéncia relevante.

d) Laboratorios aprovados para realizagdo de mais exames através de
métodos de tipagem molecular

Os laboratérios aprovados para efectuar exames complementares de
tipagem molecular sdo os seguintes:

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex

Centre CEA Fontenay-aux-Roses, BP 6
F-92265 Fontenay-aux-Roses Cedex

Service de Pharmacologie et d’Immunologie
Centre CEA Saclay, batiment 136
F-91191 Gif-sur-Yvette Cedex

Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

United Kingdom

3.3. Analises laboratoriais para deteccdo da presenca de EET em
espécies que nao as referidas nos pontos 3.1 e 3.2.

Sempre que estejam estabelecidos métodos e protocolos relativos a testes
realizados para confirmar a presenca suspeita de uma EET numa espécie
animal que ndo a bovina, ovina e caprina, os mesmos devem compreender
pelo menos um exame histopatolégico de tecido cerebral. A autoridade
competente pode igualmente requerer exames laboratoriais, como exames
imunocitoquimicos, immunoblotting, deteccdo de fibrilhas caracteristicas por
microscopia electronica ou outros métodos destinados a detectar a forma da
proteina prionica associada a doenca. Em qualquer caso, se o exame histopa-
tologico inicial for negativo ou inconclusivo serd necessario efectuar pelo
menos outra andlise laboratorial. Caso se esteja face a primeira ocorréncia
da doenga, serdo efectuados pelo menos trés exames diferentes.
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Em especial, se se suspeitar da existéncia de EEB numa espécie que nao a
bovina, sempre que possivel serdo submetidas amostras para tipagem da
estirpe.

VY M24

4.  Testes rapidos

Para efeitos da realizacdo dos testes rapidos em conformidade com o n.° 3
do artigo 5.° e com o n.° 1 do artigo 6.°, serdo utilizados os seguintes
métodos como testes rapidos para a vigilancia da EEB em bovinos:

— teste de immunoblotting baseado na técnica Western blotting, com vista
a detecc@o do fragmento PrPRes resistente a proteinase K (teste Prionics-
-Check Western),

— ELISA em quimioluminescéncia, através de um procedimento de
extraccdo e de uma técnica ELISA, com utilizagdo de um reagente
quimioluminescente melhorado (teste Enfer e Enfer TSE Kit versio 2.0,
preparagdo automatizada da amostra),

— imunodoseamento das proteases PrPRes através do método imunométrico
de dois loci (dito “em sanduiche”) apds desnaturagdo e concentragdo
(teste Bio-Rad TeSeE),

— imunodoseamento em microplacas (ELISA) para detecgdo do fragmento
PrPRes resistente a proteinase K com anticorpos monoclonais (teste Prio-
nics-Check LIA),

— imunodoseamento dependente da conformacgio, kit de ensaio com o anti-
génio da EEB (Beckman Coulter InPro CDI kit),

— ELISA em quimioluminescéncia para a determinagdo qualitativa do
PrPse (teste CediTect BSE),

— imunodoseamento com utilizagdo de um polimero quimico para a
captura selectiva do PrPS® e de um anticorpo monoclonal de deteccdo
orientado para as regides conservadas da molécula PrP (IDEXX Herd-
Chek BSE Antigen Test Kit, EIA),

— imunodoseamento em microplacas por quimioluminescéncia para
detecgdo do PrPSc em tecidos de bovino (Institut Pourquier Speed'it

BSE),

— imunodoseamento de fluxo lateral usando dois anticorpos monoclonais
diferentes para deteccdo das fracgdes PrP resistentes a proteinase K
(Prionics Check PrioSTRIP),

— imunodoseamento em duas etapas usando dois anticorpos monoclonais
diferentes orientados para dois epitopos presentes num estado altamente
desnaturado do PrPSc bovino (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

— ELISA ”em sanduiche” para a detecgdo do PrPSc resistente a proteinase
K (Roche Applied Science PrionScreen),

— Captura de antigénios pela técnica ELISA, usando dois anticorpos
monoclonais diferentes para detectar as fracgdes PrP resistentes a protei-
nase K (Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE Test).

Para efeitos da realizacdo dos testes rapidos em conformidade com o n.c 3
do artigo 5.° ¢ com o n.° 1 do artigo 6.°, serdo utilizados os seguintes
métodos como testes rapidos para a vigilincia das EET em ovinos e
caprinos:

— imunodoseamento dependente da conformacao, kit de ensaio com o anti-
génio da EEB (Beckman Coulter InPro CDI kit),

— imunodoseamento das proteases PrPRes através do método imunométrico
de dois loci (dito ”em sanduiche”) apds desnaturagdo e concentracdo
(teste Bio-Rad TeSeE),

— imunodoseamento das proteases PrPRes através do método imunométrico
de dois loci (dito ”em sanduiche”) apds desnaturagdo e concentracdo
(teste Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat),

— ELISA em quimioluminescéncia, através de um procedimento de
extraccdo e de uma técnica ELISA, com utilizagdo de um reagente
quimioluminescente melhorado (Enfer TSE Kit versao 2.0),

— imunodoseamento com utilizagdo de um polimero quimico para a
captura selectiva do PrPS¢ e de um anticorpo monoclonal de detec¢do
orientado para as regides conservadas da molécula PrP (IDEXX Herd-
Chek BSE Antigen Test Kit, EIA),

— imunodoseamento em microplacas por quimioluminescéncia para
detecgdo do PrPSc em tecidos de ovino (Pourquier s-Lia Scrapie),



2001R0999 — PT — 09.07.2006 — 022.001 — 63

— teste de immunoblotting baseado na técnica Western blotting, com vista
a detecgdo do fragmento PrPRe resistente a proteinase K (teste Prionics-
-Check Western Small Ruminant),

— imunodoseamento em quimioluminescéncia baseado em microplacas
para a deteccdo do PrPse resistente a proteinase K (Prionics Check LIA
Small Ruminants).

Em todos os testes, o tecido da amostra a que se deve aplicar o teste tem de
estar em conformidade com as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

O produtor dos testes rapidos deve ter implementado um sistema de garantia
de qualidade, aprovado pelo Laboratorio Comunitario de Referéncia (LCR),
que garanta que o desempenho do teste ndo se altera. O produtor deve
fornecer ao Laboratorio Comunitario de Referéncia o protocolo do teste.

As alteragdes aos testes rapidos ou aos protocolos dos testes s6 podem ser
feitas apos notificacdo prévia ao Laboratorio Comunitario de Referéncia e
desde que este considere que a alteragdo ndo afecta a sensibilidade, a espe-
cificidade e a fiabilidade do teste rapido. Esse facto sera comunicado a
Comissao bem como aos laboratorios nacionais de referéncia.

Testes alternativos

(Por definir).
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ANEXO XI

MEDIDAS TRANSITORIAS PREVISTAS NOS ARTIGOS 22.° E 23.°

A. Relativo a matérias de risco especificadas, carne mecanicamente separada
e técnicas de abate

VM26

1. Séao designados como matérias de risco especificadas os seguintes tecidos:

i) o cranio, excluindo a mandibula e incluindo o cérebro e os olhos e a
espinal medula de bovinos com mais de 12 meses de idade, a coluna verte-
bral, excluindo as vértebras do rabo, as apofises espinhosas e transversas
das vértebras cervicais, toracicas e lombares, a crista mediana e as asas do
sacro, mas incluindo os ganglios das raizes dorsais, dos bovinos com idade
superior a 24 meses, bem como as amigdalas, os intestinos, do duodeno ao
recto, e 0 mesentério dos bovinos de qualquer idade;

ii) o cranio, incluindo o cérebro e os olhos, as amigdalas e a espinal medula
de ovinos e caprinos com idade superior a 12 meses, ou que apresentem
um incisivo permanente que tenha perfurado a gengiva, e o baco e o ileo
de ovinos e caprinos de qualquer idade.

A idade especificada em i) para a remogdo da coluna vertebral dos bovinos
podera ser ajustada através da alteracdo do presente regulamento a luz da
probabilidade estatistica da ocorréncia de EEB nos grupos etarios pertinentes
do efectivo bovino da Comunidade, com base nos resultados da vigilancia da
EEB, tal como definida pelo capitulo A.I do anexo III.

2. Em derrogagdo ao disposto na alinea i) do ponto 1, pode ser adoptada uma
decis@o, em conformidade com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 24.
°, a fim de permitir a utilizagdo da coluna vertebral ¢ dos ganglios das raizes
dorsais dos bovinos:

a) nascidos, criados permanentemente e¢ abatidos em Estados-Membros para
os quais uma avaliagdo cientifica tenha estabelecido que a ocorréncia de
EEB em bovinos autoctones ¢ muito improvavel, ou improvavel mas ndo
excluida; ou

b

~

nascidos ap6s a data de aplicagdo efectiva da proibi¢do da utilizagdo de
proteinas derivadas de mamiferos na alimentagdo dos ruminantes, nos
Estados-Membros com casos de EEB em animais autdctones ou para os
quais uma avaliagdo cientifica tenha estabelecido que ¢ provavel a ocor-
réncia de EEB nos bovinos autdctones.

Os Estados-Membros podem requerer esta derrogagdo mediante a apresentacao
a Comissdo de provas concludentes relativas as alineas a) ou b), conforme o
caso.

Os Estados-Membros que beneficiem desta derrogacdo devem assegurar, para
além dos requisitos previstos na sec¢do I do capitulo A do anexo III, que é
aplicado um dos testes rapidos aprovados, referidos no ponto 4 do capitulo C
do anexo X, a todos os bovinos com idade superior a 30 meses que:

i) tenham morrido na exploragio ou durante o transporte, mas que ndo
tenham sido abatidos para consumo humano, a excepgdo dos animais
mortos em regides remotas, onde a densidade dos animais seja baixa,
situadas em Estados-Membros onde a ocorréncia de EEB seja improvavel,

ii) tenham sido sujeitos a abate normal para consumo humano.

Os peritos da Comissdo podem efectuar controlos no local para comprovar os
dados apresentados em conformidade com o disposto no artigo 21.°

3. Os ossos de bovinos, ovinos e caprinos ndo deverdo ser utilizados na producéo
de carne separada mecanicamente.

4. Nos bovinos, ovinos ou caprinos cuja carne se destina ao consumo humano
ou animal, ndo devera ser utilizada a laceracdo do tecido nervoso central
através de um instrumento comprido de forma cilindrica introduzido na cavi-
dade craniana, ap6s atordoamento.

5. As matérias de risco especificadas deverdo ser removidas em:

a) matadouros, ou, se for caso disso, outros locais de abate,
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b) Instalagdes de desmancha, no caso da coluna vertebral de bovinos;

¢) sempre adequado, unidades intermédias referidas no artigo 10.° do Regula-
mento (CE) n.> 1774/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), ou
utilizadores e centros de recolha autorizados e registados ao abrigo do n.°
2, subalineas iv), vi) e vii) da alinea c) do artigo 23.c do Regulamento
(CE) n.° 1774/2002.

As disposi¢des mencionadas supra ndo sao aplicaveis a categoria 1, matérias
para a alimentag@o de aves necrofagas, em conformidade com o n.° 2, alinea
d), do artigo 23.° do Regulamento (CE) n.c 1774/2002.

6. As linguas de bovinos de todas as idades destinados ao consumo humano ou
animal deverdo ser removidas no matadouro através de um corte transverso
rostral do processo lingual do osso basi-hidide.

7. A carne da cabega dos bovinos com mais de 12 meses de idade sera removida
nos matadouros, em conformidade com um sistema de controlo reconhecido
pela autoridade competente, por forma a garantir a prevengdo de eventual
contamina¢do da carne da cabeg¢a com tecido do sistema nervoso central. O
sistema incluird, no minimo, as seguintes disposicoes:

— a remogdo terd lugar num espago dedicado a essa fungdo, separado fisica-
mente de outras partes da linha de abate,

— sempre que as cabecas sejam removidas da cintura transportadora ou dos
ganchos antes de ser removida a carne da cabeca, o orificio resultante do
abate por pistola e o buraco occipital deverdo ser selados com um vedante
impermeavel e duravel. Sempre que sejam colhidas amostras o tronco
cerebral para testes laboratoriais a EEB, o buraco occipital devera ser
selado imediatamente apos aquela amostragem,

— a carne da cabeca ndo sera removida das cabegas sempre que os olhos se
encontrem danificados ou sejam perdidos imediatamente antes ou apos o
abate ou que se encontrem danificadas de tal forma que possa resultar na
contamina¢do da cabega com tecido do sistema nervoso central,

— a carne da cabeca ndo sera removida das cabecas que ndo tenham sido
adequadamente seladas em conformidade com o segundo travessdo,

— sem prejuizo de regras gerais de higiene, deverdo existir instrugdes de
servigo especificas, por forma a evitar a contaminagdo da carne da cabeca
durante a remogdo, nomeadamente nos casos em que o vedante referido
no segundo travessdo se tenha perdido ou em que os olhos tenham sido
danificados durante a actividade,

— deveré existir um plano de amostragem com recurso a um teste laboratorial
adequado para detectar tecido do sistema nervoso central, no sentido de
verificar que as medidas destinadas a reduzir a contaminagdo sdo adequa-
damente aplicadas.

8. Em derrogagdo aos requisitos do disposto no n.° 7, os Estados-Membros
podem decidir aplicar no matadouro um sistema de controlo alternativo para a
remoc¢do de carne da cabeca de bovinos que tenha como resultado uma
redugdo equivalente do nivel de contaminacdo da carne da cabeca com tecido
do sistema nervoso central. Devera existir um plano de amostragem com
recurso a um teste laboratorial adequado para detectar tecido do sistema
nervoso central, no sentido de verificar que as medidas destinadas a reduzir a
contaminagdo sdo adequadamente aplicadas. Os Estados-Membros que
recorram a esta derrogagdo deverdo informar a Comissdo e os restantes
Estados-Membros no dmbito do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Saude Animal acerca do respectivo sistema de controlo e dos resultados da
amostragem.

9. As disposi¢des dos pontos 7 e 8 ndo sdo aplicaveis a remogao da lingua, em
conformidade com o ponto 6, nem com a remogdo da carne da faceira no
matadouro caso esta seja efectuada sem retirar a cabega do bovino da cinta
transportadora ou do gancho.

10. Em derrogacdo aos pontos 5 e¢ 7, os Estados-Membros poderdo decidir
permitir:

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

b) Remocao da coluna vertebral de carcagas ou parte de carcagas em talhos
especificamente autorizados, controlados e registados para esse fim.

c) a remocdo da carne da cabeca de bovinos em unidades de desmancha
especificamente autorizadas para este fim em conformidade com as
seguintes disposigoes:

(") JOL 273 de 10.10.2002, p. 1.
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I1.

12.

13.

As cabegas de bovino destinadas ao transporte para unidades de desmancha
especificamente autorizadas para a remocdo da carne da cabeca, deverdo
cumprir as seguintes disposicdes:

— as cabecas deverdo ser colocadas numa grade durante o periodo de arma-
zenamento e o transporte do matadouro para a unidade de desmancha
especificamente autorizada,

— o orificio resultante do abate por pistola e o buraco occipital deverdo ser
adequadamente selados com um vedante impermeavel e duravel antes de
serem deslocadas das cintas de transporte ou dos ganchos para as grades.
Sempre que sejam colhidas amostras do tronco cerebral para testes labo-
ratoriais & EEB, o buraco occipital devera ser selado imediatamente apds
aquela amostragem,

— as cabecas que ndo tenham sido adequadamente seladas em conformidade
com o segundo travessao, sempre que os olhos se encontrem danificados
ou sejam perdidos imediatamente antes ou apos o abate ou que se encon-
trem danificadas de tal forma que possa resultar na contaminacdo da
cabeca com tecido do sistema nervoso central, serdo excluidas do trans-
porte para as unidades de corte especificamente autorizadas,

— devera existir um plano de amostragem com recurso a um teste laborato-
rial adequado para detectar tecido do sistema nervoso central, no sentido
de verificar que a aplicagdo adequada das medidas destinadas a reduzir a
contaminagdo.

A remogdo de carne da cabeca de bovinos em unidades de desmancha espe-
cificamente autorizadas para este fim, sera efectuada em conformidade com
um sistema de controlo reconhecido pela autoridade competente, para
garantir a prevengdo de uma eventual contamina¢do da carne da cabega. O
sistema incluird, pelo menos, os seguintes aspectos:

— todas as cabegas deverdo ser controladas visualmente em busca de sinais
de contaminag@o ou de danificacdo e da obturagdo adequada antes do
inicio da remog@o da carne da cabeca,

— a carne da cabega ndo sera removida de cabegas que ndo tenham sido
adequadamente seladas, sempre que os olhos se encontrem danificados,
ou que se encontrem danificadas de tal forma que possa resultar na conta-
minagdo da cabeca com tecido do sistema nervoso central; a carne da
cabeca ndo sera removida das cabegas sempre que exista uma suspeita de
contaminagdo de tais cabegas,

— sem prejuizo de regras gerais de higiene, deverfio existir instrugdes de
servigo especificas, por forma a evitar a contaminagdo da carne da cabeca
durante o transporte e a remog¢do, nomeadamente sempre que o vedante
se tenha perdido ou em que os olhos tenham sido danificados durante a
actividade,

— devera existir um plano de amostragem com recurso a um teste laborato-
rial adequado para detectar tecido do sistema nervoso central, no sentido
de verificar que as medidas destinadas a reduzir a contaminagdo sdo
adequadamente aplicadas.

Todas as matérias de risco especificadas devem ser marcadas com um corante
ou, conforme adequado, marcadas imediatamente apds a sua remocgdo, e
destruidas em conformidade com as disposi¢des previstas no Regulamento
(CE) n.° 1774/2002 e, nomeadamente, no n.° 2 do seu artigo 4.°

Os Estados-Membros efectuardo inspecgdes oficiais frequentes destinadas a
verificar a aplicagdo correcta da presente parte e devera garantir a tomada de
medidas para evitar qualquer contaminagdo, nomeadamente, em matadouros,
unidades de desmancha ou noutros locais onde sejam removidas matérias de
risco especificas, tais como talhos ou outros estabelecimentos referidos na
alinea c) do ponto 5.

Os Estados-Membros devem estabelecer um sistema destinado a garantir e a
verificar que:

a) as matérias de risco especificadas utilizadas para os fins autorizados em
conformidade com o n.° 2 do artigo 1.° ¢ do Regulamento (CE) n.
1774/2002 sdo apenas utilizadas para os fins autorizados;

b) as matérias de risco especificadas sdo destruidas em conformidade com o
Regulamento (CE) n.c 1774/2002.

Os Estados-Membros poderfo permitir a expedigdo de cabegas ou de
carcagas inteiras com matérias de risco especificadas para outros Estados-
-Membros se estes aceitarem ndo sO recebé-las como aplicar as condigdes
especificas de expedicdo relativas a tal transporte.
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No entanto, as carcagas, as meias carcagas ou as meias carcagas cortadas em
menos de trés partes para o comércio grossista e os quartos que apenas conte-
nham como matérias de risco especificadas a coluna vertebral, incluindo os
ganglios das raizes dorsais, podem ser importados de um pais terceiro para
um Estado-Membro ou expedidos para outro Estado-Membro sem o acordo
prévio deste ultimo.

Sdo proibidas as exportagdes para fora da Comunidade de cabecas e de carne
fresca de bovinos, ovinos, ou caprinos contendo matérias de risco especifi-
cadas.

14. Devera ser colocado em pratica um sistema de controlo da remogdo da
coluna vertebral, tal como especificado na alinea a), subalinea i), do ponto 1.
O sistema incluira, no minimo, as seguintes medidas:

a) sempre que ndo seja exigida a remogdo da coluna vertebral, as carcagas
ou as partes destinadas ao comércio grossista de bovinos contendo a
coluna vertebral, deverdo ser identificadas através de uma risca azul no
rotulo referido no Regulamento (CE) n.° 1760/2000;

b) Devera ser acrescentada ao documento comercial referido no ponto ii),
subalinea f) da alinea a) do n.° 1 do artigo 3.° da Directiva 64/433/CEE
ou, conforme adequado, ao documento referido no n.° 2 do artigo 1.° da
Decisao 93/13/CEE da Comissdo ('), uma indicagdo especifica do niimero
de carcagas ou partes de carcaga de bovinos destinadas ao comércio gros-
sista das quais € ou ndo exigida a remog¢ao da coluna vertebral;

C

~

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

15. a) Os produtos de origem animal adiante enumerados estardo sujeitos as
condicoes de importagdo para a Comunidade definidas na alinea b):

— as matérias de risco especificadas referidas na alinea a) do ponto 1,
— carne fresca: a carne definida na Directiva 64/433/CEE,

— carnes picadas e preparados de carnes: as carnes picadas ¢ os prepa-
rados de carne definidos na Directiva 94/65/CE (%),

— produtos a base de carne: os produtos a base de carne definidos na
Directiva 77/99/CEE (),

— outros produtos de origem animal: outros produtos de origem animal,
na acep¢ao da Directiva 77/99/CEE,

— gorduras fundidas na acep¢do do Regulamento (CE) n.° 1774/2002,

— gelatina, na acepcdo da Directiva 92/118/CEE e do Regulamento (CE)
n.° 1774/2002,

— alimentos para animais de companhia, na acep¢do do Regulamento
(CE) n.° 1774/2002,

— produtos do sangue, na acepgdo do Regulamento (CE) n.c 1774/2002,

— as proteinas animais transformadas na acepgdo do regulamento (CE)
n.° 1774/2002,

— o0ssos e produtos a base de ossos, na acep¢ao do Regulamento (CE) n.
° 1774/2002,

— matérias da categoria 3, na acep¢do do Regulamento (CE) n.°
1774/2002,

Qualquer referéncia feita no presente artigo a «produtos de origem
animal» designa os produtos de origem animal enumerados no presente
ponto e ndo diz respeito a outros produtos de origem animal que conte-
nham esses produtos de origem animal ou deles sejam derivados.

b) Quando os produtos de origem animal atras referidos que contenham
matérias derivadas de bovinos, ovinos ou caprinos forem importados para
a Comunidade a partir de paises terceiros ou de regides de paises
terceiros, os certificados sanitarios serdo acompanhados de uma decla-
ragdo assinada pela autoridade competente do pais produtor, com a
seguinte redaccao:

«O presente produto ndo contém e ndo ¢ derivado:

(") JOL 9 de 15.1.1993, p. 3.

(*) Directiva 94/65/CE do Conselho, de 14 de Dezembro de 1994, que institui os requisitos
de produgéo e de colocagdo no mercado de carnes picadas e de preparados de carnes (JO
L 368 de 31.12.1994, p. 10).

(®) Directiva 77/99/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1976, relativa aos problemas
sanitarios em matéria de comércio intracomunitario de produtos a base de carne (JO L 26
de 31.1.1977, p. 85). Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva
97/76/CE (JO L 10 de 16.1.1998, p. 25).
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quer (*)

de matérias de risco especificadas, na acep¢do da sec¢do A do anexo XI
do Regulamento (CE) n.© 999/2001, produzidas apdés 31 de Margo de
2001, ou came mecanicamente separada obtida de ossos de bovinos,
ovinos ou caprinos produzida apés 31 de Margo de 2001. Depois de 31
de Margo de 2001, os bovinos, ovinos e caprinos, a partir dos quais o
presente produto ¢ derivado, ndo foram abatidos apo6s atordoamento
através da injeccdo de gas na cavidade craniana, nem mortos pelo mesmo
método, e ndo foram abatidos por laceracdo do tecido do sistema nervoso
central, apds atordoamento, através de um instrumento comprido de forma
cilindrica introduzido na cavidade craniana.

As carcagas, as meias-carcagas ¢ 0s quartos de carcagas podem conter
coluna vertebral aquando da importagao;

ou (*)

matérias bovinas, ovinas e caprinas, excepto as derivadas de animais
nascidos, criados permanentemente e abatidos nos seguintes paises:

— Argentina

— Austrélia

— Islandia

— Nova Caleddnia
— Nova Zelandia
— Panama

— Paraguai

— Singapura

— Uruguai

— Vanuatu.

(*) Eliminar uma destas opgdes, conforme adequado.»

D. Relativamente a introdu¢do no mercado e a exportacio

2. As importagdes de bovinos deverdo estar sujeitas a apresentagdo de um certifi-
cado sanitario internacional que comprove que:

a) Foi proibida a alimentacdo de ruminantes com proteinas derivadas de
mamiferos, e que a proibicao foi efectivamente aplicada;

b) Os bovinos destinados a exportagdo para a Comunidade s@o identificados
através de um sistema de identificagdo permanente, que permite detectar a
mae e o efectivo de origem e ndo constituem progenitura de fémeas
suspeitas de EEB.

3. O ponto 2 ndo se aplica as importagcdes de bovinos nascidos e criados conti-
nuamente nos seguintes paises:

— Argentina

— Australia

— Islandia

— Nova Caledénia

— Nova Zelandia
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— Panama
— Paraguai
— Singapura
— Uruguai
— Vanuatu.

4. a) Quando as carnes de caca de criacdo definidas na Directiva 91/495/CEE

do Conselho ('), os preparados de carnes definidos na Directiva 94/65/CE
do Conselho (*) e os produtos a base de carne definidos na Directiva
77/99/CEE do Conselho (®), derivados de cervideos de criagdo, forem
importados para a Comunidade a partir do Canada ou dos Estados Unidos,
os certificados sanitarios devem ser acompanhados de uma declaragdo assi-
nada pela autoridade competente do pais produtor, com a seguinte
redaccao:

«Este produto contém ou ¢ derivado exclusivamente de carne, excluindo
miudezas e espinal medula, de cervideos que foram examinados por histo-
patologia, imuno-histoquimica ou outro método de diagndstico reconhecido
pela autoridade competente com vista a detectar a doenga emaciante
cronica, com resultados negativos, ndo sendo derivado de animais prove-
nientes de efectivos em que a presenga da doenga emaciante cronica tenha
sido confirmada ou dela oficialmente se suspeite.».

b) Quando as carnes de caca definidas na Directiva 92/45/CEE do
Conselho (*), os preparados de carnes definidos na Directiva 94/65/CE do
Conselho e os produtos a base de carne definidos na Directiva 77/99/CEE
do Conselho, derivados de cervideos selvagens, forem importados para a
Comunidade a partir do Canada ou dos Estados Unidos, os certificados
sanitarios devem ser acompanhados de uma declaracdo assinada pela auto-
ridade competente do pais produtor, com a seguinte redacco:

«Este produto contém ou ¢ derivado exclusivamente de carne, excluindo
miudezas e espinal medula, de cervideos que foram examinados por histo-
patologia, imuno-histoquimica ou outro método de diagndstico reconhecido
pela autoridade competente com vista a detectar a doenca emaciante
cronica, com resultados negativos, ndo sendo derivado de animais prove-
nientes de uma regido onde a presenca da doenga emaciante cronica tenha
sido confirmada nos ultimos trés anos ou dela oficialmente se suspeite.»

5. a) Sem prejuizo da Decisdo 2005/598/CE da Comissdo, o Reino Unido asse-
gurard que os bovinos nascidos ou criados naquele pais antes de 1 de
Agosto de 1996 nao sdo expedidos do seu territério para outros Estados-
-Membros ou paises terceiros.

b) O Reino Unido assegurara que a carne e os produtos derivados de bovinos
nascidos ou criados no Reino Unido apos 31 de Julho de 1996 e abatidos
antes de 15 de Junho de 2005 ndo sdo expedidos do seu territorio para
outros Estados-Membros e paises terceiros.

¢) O Reino Unido assegurara que a coluna vertebral e os produtos dela deri-
vados com origem em bovinos nascidos ou criados no Reino Unido apds
31 de Julho de 1996 e abatidos antes da entrada em vigor do presente regu-
lamento ndo sdo expedidos do seu territorio para outros Estados-Membros
ou paises terceiros.
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