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DECISION DE LA COMISION
de 15 de julio de 2004

por la que se aplica la Directiva 64/432/CEE del Consejo en lo que

respecta a las garantias adicionales para los intercambios

intracomunitarios de animales de la especie bovina relacionadas

con la rinotraqueitis infecciosa bovina, y a la aprobacion de los

programas de erradicacion presentados por determinados Estados
miembros

[notificada con el numero C(2004) 2104]
(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2004/558/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 64/432/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1964,
relativa a problemas de policia sanitaria en materia de intercambios
intracomunitarios de animales de las especies bovina y porcina (1), y,
en particular, el apartado 2 de su articulo 9 y el apartado 2 de su
articulo 10,

Considerando lo siguiente:

(1)  La rinotraqueitis infecciosa bovina es la descripcion de los sin-
tomas clinicos mas evidentes de la infeccion por el tipo 1 del
virus del herpes bovino (VHBI1). Habida cuenta de que muchos
casos de infeccion por dicho virus tienen un curso subclinico, las
medidas de control deben orientarse hacia la erradicacion de la
infeccion y no hacia la eliminacion de los sintomas.

(2)  En el anexo E (II) de la Directiva 64/432/CEE aparece recogida
la «rinotraqueitis infecciosa bovinay entre las enfermedades para
las que se pueden aprobar programas de control nacionales y se
pueden pedir garantias adicionales.

(3)  Alemania presentd un programa destinado a erradicar la infeccion
por VHBI de todo su territorio que cumple los criterios estable-
cidos en el apartado 1 del articulo 9 de la Directiva 64/432/CEE
y fija normas para el desplazamiento nacional de animales de la
especie bovina que son equivalentes a las aplicadas anteriormente
en Austria, la provincia de Bolzano en Italia y Suecia, y que
consiguieron erradicar la enfermedad en dichos paises.

(4)  El programa presentado por Alemania y, tal y como solicitd
dicho Estado miembro, las garantias adicionales en relacion con
los intercambios de animales de la especie bovina con objeto de
garantizar el éxito de dicho programa fueron aprobados mediante
la Decision 2004/215/CE de la Comision, de 1 de marzo de 2004,
por la que se aplica la Directiva 64/432/CEE del Consejo en lo
que respecta a las garantias adicionales para los intercambios
intracomunitarios de animales de la especie bovina relacionadas
con la rinotraqueitis infecciosa bovina, y a la aprobacion de los
programas de erradicacion presentados por determinados Estados
miembros ().

(") DO 121 de 29.7.1964, p. 1977/64; Directiva cuya Gltima modificacion la
constituye el Reglamento (CE) n® 21/2004 (DO L 5 de 9.1.2004, p. 8).
(®>) DO L 67 de 5.3.2004, p. 24.
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(5)  Con respecto a Dinamarca, Austria, Finlandia y Suecia, asi como
la provincia de Bolzano en Italia, existen garantias adicionales.
Dichos Estados miembros consideran que su territorio esta in-
demne de rinotraqueitis infecciosa bovina e Italia comparte esta
opinién en lo que respecta a la provincia de Bolzano. De con-
formidad con el apartado 1 del articulo 10 de la Directiva
64/432/CEE, presentaron los justificantes adecuados a la Comi-
sion, en los que se demostraba, concretamente, que se sigue
vigilando la situacion.

(6)  Por lo tanto, para la expedicion de animales de la especie bovina
destinados a la cria y la produccion a otros Estados miembros o
regiones de los mismos reconocidos como indemnes de dicha
enfermedad y que aparecen recogidos actualmente en el anexo
de la Decision 93/42/CEE de la Comision (1), sélo deben apli-
carse requisitos minimos.

(7)  Para la estandarizacion de las pruebas del VHBI1 en los labora-
torios, la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) ha
adoptado como estandares de referencia Internacional para las
pruebas de VHBI un suero fuertemente positivo, un suero débil-
mente positivo y un suero negativo disponibles en los laborato-
rios de referencia de la OIE para la rinotraqueitis infecciosa bo-
vina mencionados en el Manual de Pruebas de Diagnostico y
Vacunas (?).

(8)  Se han registrado problemas en relacion con los intercambios
comunitarios de animales de la especie bovina originarios de
Estados miembros cuyo estatuto sanitario respecto de la rinotra-
queitis infecciosa bovina es distinto.

(9)  En aras de la claridad y con vistas a garantizar la coherencia
lingiiistica de las medidas, procede combinar en una sola Deci-
sion la aprobacion del programa aleman y las garantias adiciona-
les para la rinotraqueitis infecciosa bovina, y derogar la Decision
2004/215/CE.

(10) Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan al dic-
tamen del Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Quedan aprobados los programas presentados por los Estados miembros
recogidos en la primera columna del cuadro que figura en el anexo I
destinados al control y la erradicacion de la infeccion por el tipo 1 del
virus del herpes bovino (VHBI1), en lo sucesivo, «rinotraqueitis infec-
ciosa bovina» o «IBR», en las regiones de dichos Estados miembros
especificadas en la segunda columna del cuadro del anexo I.

Articulo 2

1.  Los animales de la especie bovina para cria y produccion proce-
dentes de Estados miembros o regiones de los mismos distintos de los
recogidos en el anexo II y destinados a Estados miembros o regiones de
los mismos recogidos en el anexo I deberan cumplir al menos las
garantias adicionales siguientes:

a) deben proceder de una explotacion en la cual, de conformidad con la
informacion oficial, no se hayan detectado en los ultimos 12 meses
indicios clinicos o anatomopatoldgicos de rinotraqueitis infecciosa
bovina;

(") DO L 16 de 25.1.1993, p. 50; Decision cuya ultima modificacion la cons-
tituye la Decision 2000/502/CE (DO L 200 de 8.8.2000, p. 62).

(®>) Manual de Pruebas de Diagndstico y Vacunas, cuarta edicion, agosto de
2000.
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b) deben haber permanecido aislados en unas instalaciones aprobadas
por la autoridad competente durante los 30 dias inmediatamente
anteriores a su traslado y todos los animales de la especie bovina
confinados en las mismas instalaciones no deben haber presentado
sintomas clinicos de rinotraqueitis infecciosa bovina durante ese pe-
riodo;

¢) los animales y todos los demas animales de la especie bovina con-
finados en las mismas instalaciones de aislamiento deben haberse
sometido, con resultado negativo, a una prueba serologica realizada
con muestras de sangre recogidas como muy pronto 21 dias después
de su llegada a la instalacion de aislamiento, para la deteccion de los
anticuerpos siguientes:

i) en el caso de los animales de la especie bovina vacunados, an-
ticuerpos antiglicoproteina gE del VHBI, o

ii) en el caso de los animales de la especie bovina no vacunados,
anticuerpos contra el VHB1 completo.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, las autoridades compe-
tentes del Estado miembro de origen podran autorizar la expedicion, a
explotaciones situadas en las regiones enumeradas en el anexo I, de los
animales de la especie bovina que cumplan, al menos, una de las
condiciones alternativas siguientes:

a) los animales son originarios de un Estado miembro enumerado en el
anexo I y proceden de explotaciones indemnes de VHBI que satis-
facen, al menos, los requisitos establecidos en el anexo III;

b) los animales estan destinados a la produccion de carne y cumplen las
condiciones siguientes:

i) los animales, o bien

— son originarios de explotaciones indemnes de VHBI, tal
como se especifica en el anexo III, o bien

— descienden de madres vacunadas que posteriormente se han
revacunado con regularidad, o

— han sido vacunados y posteriormente revacunados con regu-
laridad, de acuerdo con las instrucciones del fabricante, con
una vacuna gE atenuada, o

— se han sometido, con resultado negativo, en el Estado miem-
bro de origen, a la prueba serologica para la deteccion de
anticuerpos a que se hace referencia en la letra c) del apartado
1, la cual se ha realizado con una muestra de sangre recogida
en el plazo de los 14 dias siguientes a la expedicion, y

ii) se transportan, sin contacto con animales cuya calificacion sani-
taria sea inferior, a una explotacion cuya situacion respecto del
VHBI se desconoce en el Estado miembro de destino enumerado
en el anexo I, donde, de conformidad con el programa nacional
de erradicacion aprobado, todos los animales se engordan en
establos y desde la cual solo pueden trasladarse directamente al
matadero;

¢) los animales son originarios de explotaciones en las que todos los
animales de la especie bovina de mas de 15 meses de edad han sido
vacunados y revacunados con regularidad, todos los animales de mas
de nueve meses de edad han sido sometidos, con resultado negativo,
a una prueba serologica para la deteccion de anticuerpos antiglico-
proteina gE del VHBI1 con intervalos de no mas 12 meses y en las
que se ha sometido a los animales a la prueba para la deteccion de
anticuerpos a que se hace referencia en el inciso i) de la letra c) del
apartado 1, la cual se ha realizado con muestras de sangre obtenidas
en el plazo de los 14 dias previos a la expedicion, con resultado
negativo;
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d) los animales son originarios de explotaciones indemnes de VHBI, tal
como se especifica en el anexo III, que estan ubicadas en un Estado
miembro en el que la rinotraqueitis infecciosa bovina es una enfer-
medad de notificacion obligatoria, y en un radio de cinco km en
torno a las cuales no se han detectado, en los ultimos 30 dias,
indicios clinicos o anatomopatologicos de infeccion por VHBI, y
se ha sometido a los animales a la prueba para la deteccion de
anticuerpos a que se hace referencia en la letra c) del apartado 1,
la cual se ha realizado con una muestra de sangre recogida en el
plazo de los 14 dias previos a la expedicion, con resultado negativo.

3. Los animales de la especie bovina para el sacrificio procedentes de
Estados miembros o regiones de los mismos distintos de los recogidos
en el anexo II y destinados a Estados miembros o regiones de los
mismos recogidos en el anexo I se transportaran directamente al mata-
dero de destino o a un centro de concentracion autorizado desde el que
se conduciran al matadero para ser sacrificados de conformidad con lo
dispuesto en el segundo guion del articulo 7 de la Directiva
64/432/CEE.

4. En el punto 4 de la seccion C del certificado sanitario recogido en
el modelo 1 del anexo F de la Directiva 64/432/CEE que acompafiara a
los animales de la especie bovina mencionados en el apartado 1, se
afadiran los datos siguientes:

a) tras el primer guion: «IBR»;

b) tras el segundo guion: «letra ... del apartado ... del articulo 2 de la
Decision 2004/558/CE de la Comisiony.

Articulo 3

1. Los animales de la especie bovina para cria y produccion proce-
dentes de Estados miembros o regiones de los mismos distintos de los
recogidos en el anexo II y destinados a Estados miembros o regiones de
los mismos indemnes de rinotraqueitis infecciosa bovina y recogidos en
el anexo II deberan cumplir las garantias adicionales siguientes:

a) deben cumplir las garantias adicionales contempladas en las letras a)
y b) del apartado 1 del articulo 2;

b) tanto ellos como todos los demas animales de la especie bovina
confinados en las mismas instalaciones de aislamiento mencionadas
en la letra b) del apartado 1 del articulo 2 deben haberse sometido,
con resultado negativo, a una prueba seroldgica realizada con una
muestra de sangre tomada como muy pronto 21 dias después de su
llegada a las instalaciones de aislamiento, para la deteccion de anti-
cuerpos contra el VHBI1 completo;

¢) no deben estar vacunados contra la rinotraqueitis infecciosa bovina.

2. Los animales de la especie bovina para el sacrificio procedentes de
Estados miembros o regiones de los mismos distintos de los recogidos
en el anexo II y destinados a Estados miembros o regiones de los
mismos recogidos en el anexo II se transportaran directamente al ma-
tadero de destino para su sacrificio de conformidad con lo dispuesto en
el primer guion del articulo 7 de la Directiva 64/432/CEE.

3.  En el punto 4 de la seccion C del certificado sanitario recogido en
el modelo 1 del anexo F de la Directiva 64/432/CEE que acompafiara a
los animales de la especie bovina mencionados en el apartado 1, se
afladiran los datos siguientes:

a) tras el primer guion: «IBR»;

b) tras el segundo guidn: «articulo 3, apartado ..., letra ..., de la De-
cision 2004/558/CE de la Comisiony.
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4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, letras a) y b), la
autoridad competente del Estado miembro de destino podré autorizar la
introduccién de bovinos destinados a la produccién de carne en una
explotacion indemne de BHVI1 tal como se define en el anexo III
(«explotacion indemne de BHV1») situada en una de sus regiones enu-
meradas en el anexo II en las siguientes condiciones:

a) los animales no han sido vacunados contra el BHV1, y deben pro-
venir y haber permanecido desde su nacimiento en explotaciones
indemnes de BHV1;

b) los animales se transportan sin entrar en contacto con otros cuya
calificacion sanitaria sea inferior;

¢) como minimo en los 30 dias inmediatamente previos al traslado, o
desde su nacimiento si tienen menos de esa edad, los animales han
permanecido en la explotacion de origen, o en una instalacion de
aislamiento aprobada por la autoridad competente, que estan ubica-
das en un Estado miembro en el que la rinotraqueitis infecciosa
bovina es una enfermedad de notificacion obligatoria, y en un radio
de 5 km en torno a las cuales no se han detectado, en los ultimos 30
dias, indicios clinicos o anatomopatoldgicos de infeccion por VHBI;

d) los animales han dado negativo a la prueba seroldgica de deteccion
de anticuerpos antiglicoproteina gE del VHBI, si proceden de un
rebafio vacunado contra el VHBI, o, en todos los demas casos, a una
prueba seroldgica de deteccion de anticuerpos anti BHV1 realizada
con una muestra de sangre recogida en los siete dias previos a la
expedicion desde la explotacion a que se hace referencia en la
letra c);

e) en la explotacion indemne de BHV1 de destino todos los animales se
engordan en establos, desde los que solamente se trasladan al mata-
dero;

f) los animales mencionados en la letra d) se someten a la prueba
serologica de deteccion de anticuerpos antiglicoproteina gE del
VHBI1 o de anticuerpos anti BHV1 realizada con una muestra de
sangre recogida entre los dias 21 y 28 de su llegada a la explotacion
a que se hace referencia en la letra e),

i) con resultado negativo en cada caso, o

ii) se suspende el estatuto de explotacion indemne de BHV1 de la
explotacion hasta que los animales infectados hayan sido sacrifi-
cados antes de transcurridos 45 dias desde su llegada a la explo-
tacion, y

— los animales en contacto directo con los infectados han dado
negativo a una prueba de deteccion de anticuerpos antiglico-
proteina gE del VHBI1 o de anticuerpos anti BHV1 realizada
con una muestra de sangre recogida no antes de transcurridos
28 dias desde la eliminacién de los animales infectados, o

— los animales que han compartido un mismo espacio aéreo con
los infectados han dado negativo a una prueba de deteccion
de anticuerpos anti BHV1 realizada con una muestra de san-
gre recogida no antes de transcurridos 28 dias desde la eli-
minacion de los animales infectados, o

— los demas animales de la explotacion han dado negativo a
una prueba de deteccion de anticuerpos anti BHV1 realizada
con una muestra de sangre recogida no antes de transcurridos
28 dias desde la eliminacion de los animales infectados, o
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— se reestablece el estatuto de explotacion indemne de BHV1,
de conformidad con el punto 4 del anexo III.

5. El Estado miembro de destino mencionado en el apartado 4 noti-
ficara a la Comision y a los demas Estados miembros las regiones
enumeradas en el anexo II en las que se aplicaran las disposiciones
del apartado 4 y la fecha de aplicacion prevista.

Articulo 4

Los animales de la especie bovina para cria y produccion procedentes
de un Estado miembro o regiéon del mismo recogido en el anexo II y
destinados a un Estado miembro o region del mismo recogido en los
anexos I o II deberan cumplir las condiciones establecidas en la letra a)
del apartado 1 del articulo 2.

Articulo 5

Los Estados miembros velaran por que las pruebas serologicas mencio-
nadas el inciso ii) de la letra ¢) del apartado 1 del articulo 2 y en la letra
b) del apartado 1 del articulo 3 para la deteccion de anticuerpos frente al
VHBI1 completo se estandarice frente a los sueros fuertemente positivo,
débilmente positivo y negativo adoptados como estandares internacio-
nales de la OIE para las pruebas del VHBI.

Articulo 6

Queda derogada la Decision 2004/215/CE.

Articulo 7

La presente Decision sera aplicable a partir del 26 de julio de 2004.

Articulo 8

Los destinatarios de la presente Decision seran los Estados miembros.
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ANEXO 1

Estados miembros

Regiones de los Estados miembros a las que se aplican las ga-
rantias complementarias respecto a la rinotraqueitis infecciosa
bovina de conformidad con el articulo 9 de la Directiva 64/432/
CEE

Bélgica

Todas las regiones

Chequia

Todas las regiones

Alemania

Los Estados federados de:
Bremen

Hamburgo

Hesse

Baja Sajonia

Renania del Norte-Westfalia
Renania-Palatinado

Sarre

Schleswig-Holstein

Italia

Region de Friul-Venecia Julia

Provincia Autonoma de Trento
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ANEXO 11

Estados miembros

Regiones de los Estados miembros a las que se aplican las ga-
rantias complementarias respecto a la rinotraqueitis infecciosa
bovina de conformidad con el articulo 10 de la Directiva 64/432/
CEE

Dinamarca

Todas las regiones

Alemania

Los Estados federados de:
Baden-Wurtemberg

Baviera

Berlin

Brandemburgo
Mecklemburgo-Pomerania Occidental
Sajonia

Sajonia-Anhalt

Turingia

Italia

Region del Valle de Aosta

Provincia Auténoma de Bolzano

Austria

Todas las regiones

Finlandia

Todas las regiones

Suecia

Todas las regiones
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1.1.

1.2.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

ANEXO 111

Explotacion indemne de VHB1

Toda explotacion que disponga de animales de la especie bovina se con-
siderard indemne de VHBI1 siempre que cumpla las condiciones expuestas
en el presente anexo.

No se ha registrado sospecha alguna de infecciéon por VHBI por lo que
respecta a la explotacion durante los ultimos seis meses y ningun animal
de la especie bovina de la explotacion ha presentado sintomas clinicos de
infeccion por VHBI.

La explotacion y cualquier prado o local no adyacente, independiente-
mente de quién sea el propietario, que formen parte de la explotacion
como entidad epidemioldgica deberan estar efectivamente separados de
cualquier prado o local con un estatuto sanitario inferior, mediante barreras
naturales o fisicas que impidan eficazmente un contacto directo entre
animales con estatutos sanitarios diferentes.

Solo se han introducido animales de la especie bovina procedentes de
explotaciones situadas en Estados miembros o regiones de los mismos
que figuran en el anexo II o de explotaciones indemnes de VHBI y
ningn animal de la especie bovina de la explotacion ha estado en con-
tacto con animales de la especie bovina que no procedan de explotaciones
situadas en Estados miembros o regiones de los mismos que figuran en el
anexo Il o de explotaciones indemnes de VHBI.

Las hembras de la especie bovina han sido inseminadas exclusivamente
con esperma procedente de toros producido de conformidad con la Direc-
tiva 88/407/CEE, o han sido cubiertas por toros procedentes de explota-
ciones situadas en Estados miembros o regiones de los mismos que figu-
ran en el anexo II de la presente Decision o de explotaciones indemnes de
VHBI.

Se ha sometido a la explotacion al menos a uno de los regimenes de
control siguientes:

se ha llevado a cabo la investigacion serologica para la deteccion de
anticuerpos contra el VHBI, la cual se ha realizado con dos muestras
de sangre al menos, recogidas, con un intervalo de cinco a siete meses,
de todas las hembras de la especie bovina de mas de nueve meses de edad
y de todos los machos de la especie bovina de mas de nueve meses de
edad utilizados para la cria o destinados a ella y se han obtenido resulta-
dos negativos en cada caso;

se ha efectuado una investigacion seroldgica para la deteccion de anticuer-
pos contra el VHBI, con resultado negativo en cada caso en al menos:

— dos muestras de leche recogidas, con un intervalo de cinco a siete
meses, de todas las hembras de la especie bovina productoras de leche,
ya sea individualmente o en una serie de muestras de leche recogidas
de un maximo de cinco animales, y

— dos muestras de sangre recogidas, con un intervalo de cinco a siete
meses, de todas las hembras de la especie bovina no productoras de
leche de mas de nueve meses de edad y de todos los machos de la
especie bovina de mas de nueve meses de edad utilizados para la cria
o destinados a ella;

en el caso de las explotaciones lecheras en las que al menos el 30 % de los
animales de la especie bovina son hembras productoras de leche, se ha
efectuado una investigacion serologica para la deteccion de anticuerpos
contra el VHBI, con resultado negativo en cada caso, en al menos:

— tres muestras de leche recogidas, en funcion de la especificacion de la
prueba empleada, de una cantidad de leche de un maximo de 50
hembras de la especie bovina productoras de leche, y

— una muestra individual de sangre, recogida de todas las hembras de la
especie bovina no productoras de leche de mas de nueve meses de
edad y de todos los machos de la especie bovina de mas de nueve
meses de edad utilizados para la cria o destinados a ella;
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1.4.4.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.23.

todos los animales de la especie bovina de la explotacion son originarios
de explotaciones situadas en los Estados miembros o regiones de los
mismos que figuran en el anexo II o de explotaciones indemnes de VHBI.

La explotacion de animales de la especie bovina mantendra el estatuto de
explotacion indemne de VHBI siempre que:

se sigan cumpliendo las condiciones expuestas en los puntos 1.1 a 1.4, y

se haya sometido a la explotacion, al menos, a uno de los regimenes de
control siguientes durante un periodo de 12 meses:

se haya efectuado una investigacion serologica para la deteccion de anti-
cuerpos contra el VHBI, con resultados negativos en todos los casos, en al
menos una muestra individual de sangre recogida de todos los animales de
la especie bovina de mas de 24 meses de edad;

se haya efectuado una investigacion serologica para la deteccion de anti-
cuerpos contra el VHBI, con resultado negativo en cada caso en al menos:

— una muestra individual de leche recogida de todas las hembras de la
especie bovina productoras de leche, individualmente o en una serie de
muestras de leche recogidas de un maximo de cinco animales, y

— una muestra individual de sangre, recogida de todas las hembras de la
especie bovina no productoras de leche de mas de 24 meses de edad y
de todos los machos de la especie bovina de mas de 24 meses de edad,

en el caso de las explotaciones lecheras en las que al menos el 30 % de los
animales de la especie bovina son hembras productoras de leche, se ha
efectuado una investigacion serologica para la deteccion de anticuerpos
contra el VHBI, con resultado negativo en cada caso, en al menos:

— dos muestras de leche recogidas, con un intervalo de entre tres y 12
meses, en funcion de la especificacion de la prueba empleada, de una
cantidad de leche de un maximo de 50 hembras de la especie bovina
productoras de leche, y

— una muestra individual de sangre, recogida de todas las hembras de la
especie bovina no productoras de leche de mas de 24 meses de edad y
de todos los machos de la especie bovina de mas de 24 meses de edad.

El estatuto de explotacion de animales de la especie bovina indemne de
VHBI se suspendera cuando un animal reaccione con resultado positivo
en la prueba para la deteccion de anticuerpos contra el VHBI en el trans-
curso de las investigaciones mencionadas en los puntos 2.2.1 a 2.2.3.

Solo podra restablecerse el estatuto de explotacion indemne de VHBI de
una explotacion cuyo estatuto haya sido suspendido conforme al punto 3
una vez que se haya efectuado una investigacion seroldgica para la detec-
cion de anticuerpos contra el VHBI1, que debera comenzar una vez trans-
curridos 30 dias, como minimo, tras la eliminacion de los animales sero-
positivos, con resultados negativos en todos los casos, en al menos:

— dos muestras de leche recogidas, con un intervalo minimo de dos
meses, de todas las hembras de la especie bovina productoras de leche,
ya sea individualmente o en un conjunto de muestras de leche reco-
gidas de un méaximo de cinco animales, y

— dos muestras de sangre, recogidas con un intervalo de al menos tres
meses, de todas las hembras de la especie bovina no productoras de
leche, y de todos los machos de la especie bovina.
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Nota:

a) En el presente anexo, cuando se hace referencia a una prueba serologica para
la deteccion de anticuerpos contra el VHBI, se aplicaran los principios esta-
blecidos en el articulo 2, apartado 1, letra c), relativos a la situacion vacunal
de los animales sometidos a pruebas.

b) El tamafio de la serie de muestras de leche mencionada en el presente anexo
podra modularse basandose en pruebas documentadas de que la prueba es lo
suficientemente sensible, en todas las circunstancias del trabajo de laboratorio,
para detectar cualquier reaccion débilmente positiva en la serie de tamafio
modulado.



