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REGLAMENTO (CE) N° 1248/2001 DE LA COMISION
de 22 de junio de 2001

por el que se modifican los anexos III, X y XI del Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo referente a la vigilancia epidemiolégica y los controles de las
encefalopatias espongiformes transmisibles

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 22 de mayo de 2001, por el que se establecen
disposiciones para la prevencion, el control y la erradicacién de
determinadas encefalopatias espongiformes transmisibles (') y,
en particular, el apartado 2 de su articulo 20 y su articulo 23,

Considerando lo siguiente:

1)

El anexo III del Reglamento (CE) n° 999/2001 recoge
disposiciones detalladas para el control de las encefalo-
patias espongiformes transmisibles (EET) en animales
bovinos, ovinos y caprinos. Estas disposiciones incluyen
la realizacién sistemdtica de pruebas a los animales
bovinos de més de 30 meses de edad que entran en la
cadena alimenticia y de pruebas aleatorias a animales
bovinos mayores de 30 meses de edad que estin
excluidos de la cadena alimenticia. Ademds, estd previsto
efectuar pruebas a todos los animales bovinos que deban
sacrificarse debido a un accidente o que se hayan encon-
trado enfermos en el momento de ser sacrificados para
su eliminacién con arreglo al plan para los animales de
més de 30 meses (OTMS en sus siglas inglesas). Se
vigilard activamente a los animales ovinos y caprinos
que muestren sintomas clinicos compatibles con las EET.

Dado que se ha detectado la encefalopatia espongiforme
bovina (EEB) en dos animales bovinos de 28 meses de
edad al realizarse pruebas rutinarias a animales sacrifi-
cados por un accidente, y con objeto de proporcionar
un sistema de deteccién precoz que alerte sobre el inicio
de cualquier tendencia negativa respecto a la incidencia
de la EEB en animales mds jovenes, la edad limite
deberfa reducirse a 24 meses en el caso de animales que
pertenezcan a determinadas poblaciones de riesgo.

En los controles realizados durante el primer trimestre
de 2001, se detectaron casos positivos de la EEB en
todos los Estados miembros excepto en Grecia, Luxem-
burgo, Austria, Finlandia y Suecia. El ndmero de
animales bovinos pertenecientes a determinados grupos
de riesgo a los que se realizaron pruebas en dichos
Estados miembros son: 248 en Grecia, 763 en Luxem-
burgo, 3 295 en Austria, 4 527 en Finlandia y 8 254 en
Suecia.

En su dictamen de 6 de julio de 2000 sobre el riesgo
geogréfico de la EEB (RGE), el Comité director cientifico
(CDC) llegd a la conclusién de que, por su nivel de RGE,
podia clasificarse a Luxemburgo en la categoria III (se
confirman casos aislados de EEB) y a Austria, Finlandia y
Suecia en la categoria II (escasa probabilidad de la EEB,
pero no se excluyen los casos). Grecia no envié ningtin
informe de evaluaciéon argumentando problemas juri-
dicos y técnicos.
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A la vista de los controles llevados a cabo en Austria,
Finlandia y Suecia y la evaluacién del Comité director
cientifico, puede decirse que la presencia de la EEB es
improbable en estos paises, pero no estd excluida. Si se
da la enfermedad, se detectard mds facilmente exami-
nando animales bovinos que hayan muerto en granjas,
que hayan sido sacrificados debido a un accidente o que
se hayan descubierto enfermos al ser sacrificados rutina-
riamente. Por tanto, deberfa permitirse a estos Estados
miembros que reduzcan las pruebas en los animales
bovinos sacrificados estando sanos.

A fin de obtener informacién adicional sobre la inci-
dencia de la EEB en el Reino Unido, deberfan ampliarse
las pruebas realizadas en el marco del plan para los
animales de mds de 30 meses, de modo que se incluyan
todos los animales nacidos en el plazo de un afio
después de la aplicacion efectiva de la prohibiciéon de
alimentaciéon con proteinas animales. Deberfan efec-
tuarse pruebas aleatorias a otros animales bovinos sacri-
ficados en el marco de dicho plan.

Deberia permitirse a los Estados miembros, con caracter
voluntario, efectuar pruebas a otros animales bovinos si
se considera que presentan mayor riesgo, siempre y
cuando no sea perjudicial para el comercio.

Es necesario aclarar las disposiciones que deben adop-
tarse después de realizar pruebas a animales bovinos y
aplicar medidas para evitar que entren en la cadena
alimenticia las canales potencialmente contaminadas por
canales que hayan dado positivo en las pruebas.

Deberfa introducirse con caricter aleatorio la realizacién
de pruebas post mortem de diagnéstico rdpido para
mejorar la deteccion de la tembladera en animales
ovinos y caprinos. Para tener una perspectiva mads
completa de la situacién, es necesario llevar a cabo
muestreos aleatorios en dos poblaciones distintas:
animales muertos en la granja y animales sacrificados.

En los Estados miembros en que existen rebafios nacio-
nales pequefios de ovejas y cabras, es dificil realizar
muestreos estadisticamente significativos de estos dos
grupos. Por tanto, se deberfa permitir a estos Estados
miembros que utilicen una muestra de menor tamaio,
pero dirigida a los animales entre los que es mds
probable encontrar casos positivos.

Teniendo en cuenta el papel de la resistencia genética en
el desarrollo de la tembladera clinica y la posibilidad de
utilizar programas de crianza en la prevencion, el
control y la erradicaciéon de esta enfermedad, deberia
determinarse el genotipo de todos los casos de tembla-
dera, y todos los casos en que se encuentren genotipos
resistentes deberfan someterse a la caracterizacién de
cepas.
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de referencia.

Puesto que se han introducido las pruebas de diagnds-
tico rdpido en los programas de control de animales
ovinos y caprinos, es necesario determinar métodos y
protocolos de diagnéstico adecuados. Ademds, deberfan
actualizarse los métodos y protocolos de diagnéstico
establecidos para los animales bovinos.

De conformidad con el articulo 22 del Reglamento (CE)
n° 999/2001, se empleard un informe estadistico conclu-
yente para confirmar o rectificar las conclusiones del
andlisis del riesgo llevado a cabo como primer paso para
determinar la categorfa de un pafs o regién con relacion
a la EEB. Los criterios minimos para la realizacion del
estudio estadistico se establecen en la parte B del anexo
XI. Dado que existe un riesgo menor de la EEB en
Austria, Finlandia y Suecia, segin la evaluacion del
Comité director cientifico y, por tanto, resultan despro-
porcionados los medios empleados para prevenir la
enfermedad, deberia suspenderse para dichos Estados
miembros la obligacién de incluir en el informe a los
animales muertos en zonas remotas con escasa densidad
de animales.

En aras de la claridad, deberfan derogarse la Decision
98/272/CE de la Comision ('), relativa a la vigilancia
epidemioldgica de las encefalopatias espongiformes
transmisibles, cuya dltima modificacion la constituye la
Decisién 2001/8/CE (3), y la Decisién 2000/764/CE de la
Comision (%), relativa a la deteccion de la encefalopatia
espongiforme bovina en los animales bovinos, modifi-
cada por la Decision 2001/8/CE.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité veterinario permanente.

Articulo 1

El Reglamento (CE) n° 999/2001 se modificard como sigue:

1) Se sustituird el anexo III por el anexo I del presente Regla-
mento.

2) Se sustituird el apartado 3 del capitulo A del anexo X por el
anexo II del presente Reglamento.

3) Se sustituird el capitulo C del anexo X por el anexo III del
presente Reglamento.

4) Se sustituird la parte B del anexo XI por el anexo IV del
presente Reglamento.

Articulo 2
1. Se derogan las Decisiones 98/272/CE y 2000/764/CE.

2. Las referencias a las Decisiones derogadas se interpretardn
como referencias al Reglamento (CE) n° 999/2001. En parti-
cular, las referencias a la parte A del anexo IV de la Decisién
98/272|CE se interpretaran como referencias al punto 4 del
capitulo C del anexo X del Reglamento (CE) n° 999/2001.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de
su publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Serd aplicable a partir del 1 de julio de 2001. No obstante, las
disposiciones de la parte I del capitulo A del anexo III del
Reglamento (CE) n° 999/2001, como se establece en el anexo I
del presente Reglamento, se aplicardn a partir del 1 de enero de
2002.

Las disposiciones del anexo III del Reglamento (CE) n° 999/
2001 serdn revisadas, como se establece en el anexo I del
presente Reglamento, a la vista de los resultados obtenidos
durante los primeros seis meses en las tareas de control.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 22 de junio de 2001.

22 de 24.4.1998, p. 59.
de 5.1.2001, p. 28.
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O L 305 de 6.12.2000, p. 28.

Por la Comision
David BYRNE

Miembro de la Comisién
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ANEXO 1

«ANEXO 111
SISTEMA DE CONTROL

CAPITULO A

CONTROLES EN EL GANADO BOVINO
1.

2.2.

2.3.

Di
D

(0]
(0]

Observaciones generales

Los controles en el ganado bovino se llevardn a cabo de conformidad con los métodos de laboratorio
establecidos en la letra b) del punto 3.1 del capitulo C del anexo X.

Controles de animales sacrificados para el consumo humano

. A todos los animales bovinos de mds de 24 meses de edad:
— que deban someterse a un “sacrificio especial de urgencia” conforme a la definicién de la letra n) del articulo
2 de la Directiva 64/433/CEE del Consejo (1), o
— que sean sacrificados con arreglo a la letra c) del punto 28 del capitulo VI del anexo I de la Directiva
64/433/CEE

se les realizardn pruebas de la EEB.

Se realizardn pruebas de la EEB a todos los animales bovinos de mas de 30 meses de edad que deban sacrificarse
por el procedimiento habitual para el consumo humano.

Mediante la revocacion del punto 2.2 y en lo referente a animales bovinos nacidos, criados y sacrificados en su
territorio, Austria, Finlandia y Suecia podrdn decidir examinar s6lo una muestra aleatoria. Dicha muestra
comprenderd un minimo de 10 000 ejemplares por afio.

Controles de animales cuyo sacrificio no estd destinado al consumo humano

A los animales bovinos mayores de 24 meses de edad que hayan muerto o hayan sido sacrificados pero que no
fueron

— sacrificados para su destruccién con arreglo al Reglamento (CE) n° 716/96 de la Comision (%),

— sacrificados en el marco de una epidemia, como es el caso de la fiebre aftosa,

— sacrificados para el consumo humano,

se les realizardn pruebas aleatorias de la EEB. El ntimero de pruebas no serd inferior al tamafio de la muestra
indicado en el cuadro. El muestreo deberd ser representativo de cada regién y continuo.

de :glagie();l 4t (Iﬁilses Tamaiio de la muestra (¥) de 12235?2 4t (r)ltqilses Tamafio de la muestra (*)
100 000 950 4500 000 6 000
200 000 1550 5000 000 6 500
300 000 1 890 5500 000 7 000
400 000 2110 6 000 000 7 500
500 000 2250 6 500 000 8000
600 000 2360 7 000 000 8 500
700 000 2 440 7 500 000 9000
800 000 2 500 8 000 000 9500
900 000 2550 8 500 000 10 000
1 000 000 2590 9 000 000 10 500
1 500 000 3000 9 500 000 11 000
2 000 000 3500 10 000 000 11 500
2500 000 4000 10 500 000 12 000
3000 000 4500 11 000 000 12 500
3500 000 5000 11 500 000 13 000
4000 000 5500 12 000 000 13500

(*) El tamafio de la muestra se ha calculado para detectar una prevalencia del 0,1 % con una fiabilidad del 95% en la
subpoblacién contemplada en el punto 3, a partir del supuesto de que la proporcién de esta subpoblacién respecto a la
poblacion total de animales bovinos de mds de 24 meses de edad sea del 1 %. Cuando el tamafio de la poblacién total de
animales bovinos de mas de 24 meses de edad sea igual o superior a 1 500 000 animales, el tamafio de la muestra ha de
aumentar en 500 muestras por 500 000 animales, como ajuste proporcional, a fin de tener en cuenta la mayor probabilidad
de variacién del riesgo de EEB dentro de la poblacion.

121 de 29.7.1964, p. 2012[64.

L 99 de 20.4.1996, p. 14.
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4. Control de los animales adquiridos para su destruccién con arreglo al Reglamento (CE) n° 716/96

4.1. Se realizardn las pruebas de la EEB a todos los animales que hayan sido sacrificados debido a un accidente o
hayan sido encontrados enfermos en una inspeccién ante mortem.

4.2. Se realizardn las pruebas de la EEB a todos los animales nacidos entre el 1 de agosto de 1996 y el 1 de agosto de
1997.

4.3. Se realizardn las pruebas de la EEB a una muestra aleatoria anual que comprenda un minimo de 50 000
ejemplares a animales no cubiertos por los puntos 4.1 o 4.2.

5. Control de otros animales

Ademds de las pruebas a que hacen referencia los puntos 2 a 4, los Estados miembros podrin decidir, con
cardcter voluntario, realizar pruebas a otros animales bovinos de su territorio, especialmente cuando estos
animales procedan de paises con EEB aut6ctona, hayan consumido piensos potencialmente contaminados o bien
hayan nacido o procedan de madres infectadas por la enfermedad.

6. Medidas posteriores a la realizacién de pruebas

6.1. Cuando se realicen las pruebas de la EEB a un animal sacrificado para el consumo humano, no se llevard a cabo
el marcado sanitario en la canal de dicho animal establecido en el capitulo XI del anexo I de la Directiva
64/433|CEE hasta que se haya obtenido un resultado negativo de la prueba de diagndstico rdpido.

6.2. Los Estados miembros podran revocar las disposiciones del punto 6.1 si disponen de un sistema oficial por el
que los mataderos deban retener las partes de animales examinados que lleven el marcado sanitario hasta que se
obtenga un resultado negativo en las pruebas de diagnéstico rdpido.

6.3. Se retendrdn bajo control oficial todas las partes del cuerpo de un animal al que se estén realizando pruebas de la
EEB, incluyendo la piel, hasta que se haya obtenido un resultado negativo de las pruebas de diagndstico répido,
siempre y cuando no se destruyan con arreglo a los puntos 3 o 4 del anexo V.

6.4. Con arreglo a los puntos 3 o 4 del anexo V, todas las partes del cuerpo de un animal que dé positivo en las
pruebas de diagnodstico rdpido, incluyendo la piel, serdn destruidas, con excepcién del material que deberd
conservarse a efectos de los registros previstos en la parte III del capitulo B.

6.5. En los casos en que las pruebas de diagndstico rdpido den positivo en animales sacrificados para el consumo
humano, por lo menos la canal inmediatamente anterior a la que haya dado positivo en las pruebas y las dos
canales inmediatamente posteriores a ésta en la misma cadena de sacrificio serdn destruidas con arreglo al punto
6.4, ademds de la propia canal que haya dado positivo.

6.6. Los Estados miembros podrdn revocar las disposiciones del punto 6.5 cuando dispongan de un sistema de
prevencién de la contaminacion entre canales en sus mataderos.

CONTROL EN ANIMALES OVINOS Y CAPRINOS
1. Observaciones generales

Se llevard a cabo el control de animales ovinos y caprinos con arreglo a los métodos de laboratorio establecidos
en la letra b) del punto 3.2 del capitulo C del anexo X.

2. Control de animales sacrificados para el consumo humano

Se realizardn pruebas a los animales de més de 18 meses de edad sacrificados para el consumo humano con el
tamafio de muestra indicado en el cuadro. La muestra serd representativa de cada regién y estacion. La seleccion
de la muestra estard destinada a evitar una representacion excesiva de cualquier grupo por lo que se refiere al
origen, la especie, la edad, la raza, el tipo de produccién o cualquier otra caracteristica. La edad del animal se
estimard en funcién de la dentadura, signos evidentes de madurez u otra informacion fiable. Se evitard, siempre
que sea posible, realizar un muestreo mdltiple en el mismo rebafio.

Ntimero total de animales Tamafio minimo de la Ntimero total de animales Tamafio minimo de la
sacrificados de més de 18 muestra de animales sacrificados de més de 18 muestra de animales
meses de edad sacrificados (¥) meses de edad sacrificados (*)
5000 4750 60 000 13260
10000 7760 70 000 13 490
15000 9470
80 000 13 660
20 000 10 540
90 000 13 800
25000 11270
100 000 13910
30 000 11790
40 000 12 490 150 000 14 250
50 000 12 940 200 000 14 430
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Ntimero total de animales
sacrificados de més de 18

meses de edad

Tamafio minimo de la
muestra de animales
sacrificados (¥)

Ntimero total de animales
sacrificados de més de 18
meses de edad

Tamafio minimo de la
muestra de animales
sacrificados (*)

250 000

300 000

350 000

400 000

450 000

500 000

600 000

700 000

800 000

900 000

1000 000

14 540

14610

14 660

14700

14730

14760

14790

14 820

14 840

14 850

14 870

1100 000

1200 000

1300 000

1400 000

1500 000

1600 000

1700 000

1 800 000

1900 000

2000 000

2100 000

2 200 000 o mas

14 880

14 890

14 890

14 900

14 900

14910

14910

14920

14920

14 920

14 920

14 930

(*) Se ha calculado el tamario de la muestra de animales sacrificados para detectar una prevalencia de 0,02 % con un 95 % de

fiabilidad.

Control de animales no sacrificados para el consumo humano

A los animales de mds de 18 meses de edad que hayan muerto o hayan sido sacrificados pero que no:
— fueron sacrificados en el marco de una epidemia, como la fiebre aftosa,
— fueron sacrificados para el consumo humano,

les serdn realizadas pruebas de acuerdo con el tamafio de la muestra indicado en el cuadro. La muestra serd
representativa de cada region y estacion. La seleccion de la muestra estard destinada a evitar una representacion
excesiva de cualquier grupo por lo que se refiere al origen, la especie, la edad, la raza, el tipo de produccién o
cualquier otra caracteristica. La edad del animal se estimard en funcion de la dentadura, signos evidentes de
madurez u otra informacion fiable. Se evitard, siempre que sea posible, realizar un muestreo mdltiple en el

mismo rebafio.

Niamero total de animales de méds de 18 meses de edad (¥

Tamafio minimo de la muestra de animales muertos (**)

100 000
200 000
300 000
400 000
500 000
600 000
700 000
800 000
900 000
1000 000

1 500 000 o mds

950
1550
1890
2110
2250
2360
2 440
2500
2550
2590
3000

(*) Cuando se desconozca el nimero total de animales ovinos y caprinos de mds de 18 meses de edad, se utilizard en su lugar el
niimero total de ovejas y corderas que hayan sido cubiertas, por una parte, y las cabras que hayan sido cubiertas y las cabras

que hayan parido, por otra.

(**) El tamafio de la muestra de animales muertos se ha calculado para detectar una prevalencia de 0,1 % con un 95 % de
fiabilidad, a partir del supuesto de que la proporcién de animales muertos en la poblacién total de animales ovinos y caprinos
de mds de 18 meses de edad sea del 1%.
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Control en los Estados miembros con una poblacién ovina y caprina pequefia

Los Estados miembros en que el nimero total de animales ovinos y caprinos de mds de 18 meses de edad sea
igual o inferior a 500 000, podrin, aplicando la derogacién del muestreo prevista en los puntos 2 y 3, decidir
utilizar la siguiente subpoblacién combinada para realizar el control:

a) animales de mds 18 meses de edad que hayan muerto o hayan sido sacrificados, pero que no
— fueron sacrificados en el marco de una epidemia, como la fiebre aftosa,

— fueron sacrificados para el consumo humano (“animales muertos”); y

b) animales de mds de 18 meses de edad cuyo aspecto sugiere una situacién de debilitamiento crénico (animales
con debilitamiento crénico).

El nimero de muestras tomadas anualmente en cada Estado miembro de dicha subpoblacién combinada no serd
inferior al tamafio de la muestra indicada en el cuadro.

La muestra serd representativa para cada region y estacién. La seleccion de la muestra estard destinada a evitar
una representacion excesiva de cualquier grupo por lo que se refiere al origen, la especie, la edad, la raza, el tipo
de produccién o cualquier otra caracteristica. La edad del animal se estimard en funcion de la dentadura, sefiales
evidentes de madurez u otra informacién fiable. Cuando se rednan muestras de animales con debilitamiento
crénico, s6lo se seleccionardn los animales inspeccionados por un veterinario oficial y para los que la edad y los
sintomas clinicos estén bien documentados. Se evitard, siempre que sea posible, realizar un muestreo miiltiple en
el mismo rebario.

Ntimero total de animales ovinos y caprinos Tamafio minimo de la muestra de animales muertos y animales
de mds de 18 meses de edad (¥ con debilitamiento crénico
10 000 100
20 000 200
30 000 300
40000 400
50 000 500
60 000 600
70 000 700
80 000 800
90 000 900
100 000 950
200 000 1550
300 000 1890
400 000 2110
500 000 2250

(*) En caso de que el nimero total de animales ovinos y caprinos de mds de 18 meses de edad se desconozca, se empleard en su
lugar el nimero total de ovejas y corderas que hayan sido cubiertas, por una parte, y las cabras que hayan sido cubiertas y las
cabras que hayan parido, por otra.

Control de otros animales

Ademds de los programas de control establecidos en los puntos 2 a 4, los Estados miembros podran llevar a
cabo controles en otros animales con cardcter voluntario, especialmente:

— en los animales utilizados para la explotacion de productos lacteos,

— en los animales procedentes de paises con casos de EEB autdctonos,

— en los animales que puedan haber consumido piensos contaminados,

— en los animales nacidos o procedentes de madres infectadas con la EEB,
— en los animales de rebafios infectados con la EEB.

Medidas que deben adoptarse después de la realizacion de las pruebas a animales ovinos y caprinos

Se retendrdn bajo control oficial todas las partes del cuerpo de un animal al que se estén practicando las pruebas,
incluyendo la piel, hasta que se haya obtenido un resultado negativo de la prueba de diagndstico rdpido, siempre
que no sean eliminadas con arreglo a los puntos 3 o 4 del anexo V.

Todas las partes del cuerpo de un animal que dé positivo en la prueba de diagnéstico rapido, incluyendo la piel,
serdn eliminadas de conformidad con los puntos 3 o 4 del anexo V, a excepcién del material que deberd
conservarse a efectos de los registros previstos en la parte III del capitulo B.



L173/18

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

27.6.2001

IL.

ML

7.

Genotipos

Se determinard el genotipo de la proteina del prion por cada caso positivo de EET en el ganado ovino. Se
informard de inmediato a la Comisién de los casos de EET en que se encuentren genotipos resistentes (ovinos de
genotipos que codifican alanina en ambos alelos en el codon 136, arginina en los dos alelos en el codon 154 y
arginina en ambos alelos en el codon 171). En la medida de lo posible, los casos de este tipo se someterdn a la
caracterizacién de cepas. Cuando no sea posible identificar las cepas de tales casos, el rebafio de origen y todos
los otros rebafios en los que haya estado el animal se someterdn a un control mds intensivo por si pudieran
encontrarse otros casos de la enfermedad para la caracterizacion de las cepas.

CAPITULO B

INFORMACION QUE DEBEN PRESENTAR LOS ESTADOS MIEMBROS EN SU INFORME

1.

9.

El niimero de casos sospechosos de cada especie animal sujetos a restriccién de movimientos en virtud del punto
1 del articulo 12.

El nimero de casos sospechosos de cada especie animal sujetos a examen de laboratorio en virtud del punto 2
del articulo 12 y resultado del examen.

El nimero de rebafios con casos sospechosos de animales ovinos y caprinos de los que se haya informado y que
hayan sido investigados en virtud de los puntos 1 y 2 del articulo 12.

El tamafio estimado de cada subpoblacién a que hacen referencia los puntos 3 y 4 de la parte I del capitulo A.

El nimero de animales bovinos a los que se han realizado pruebas dentro de cada subpoblacion a las que hacen
referencia los puntos de 2 a 5 de la parte I del capitulo A, el método de seleccién de muestras y el resultado de
las pruebas.

El tamafio estimado de dichas subpoblaciones a que se refieren los puntos 2 a 4 de la parte II del capitulo A, que
han sido seleccionadas para el muestreo.

El niimero de animales ovinos y caprinos y de rebafios a los que se han realizado pruebas en cada subpoblacion
a que se refieren los puntos 2 a 5 de la parte II del capitulo A, el método para la seleccién de muestras y el
resultado de las pruebas.

El ntimero, la distribucién por edad y la distribucion geogréfica de los casos positivos de la EEB y de la
tembladera. El pais de origen, si no coincide con el pais notificador, de los casos positivos de la EEB y la
tembladera. El nimero y la distribucion geografica de los rebafios con casos positivos de tembladera. Para cada
caso notificado de la EEB, deberdn comunicarse el afio y, en la medida de lo posible, el mes de nacimiento del
animal.

Los casos de la EEB positivos confirmados en otros animales que no sean de ganado bovino, ovino y caprino.

INFORMACION QUE DEBERA PRESENTAR LA COMISION EN SU RESUMEN

El resumen deberd presentarse en formato de cuadros y deberd incluir, como minimo, la informacién a que se hace
referencia en la parte [ con relaciéon a cada Estado miembro.

REGISTROS

1.

La autoridad competente conservard, durante siete afios, registros de:
— ndmero y tipos de animales sujetos a restriccion de movimientos en virtud del punto 1 del articulo 12,

— nimero y resultados de los exdmenes clinicos y epidemioldgicos efectuados en aplicacién del punto 1 del
articulo 12,

— numero y resultados de los exdmenes de laboratorio efectuados en aplicacién del punto 2 del articulo 12,

— ndmero, identidad y origen de los animales tomados como muestras en el contexto de los programas de
control contemplados en el capitulo A y, cuando sea posible, edad, raza e informacién anamnéstica,

— el genotipo de la proteina del prién en casos positivos de la EEB en ganado ovino,

— en los casos en que se hayan seleccionado para muestreo animales ovinos y caprinos con debilitamiento
crénico, el método para establecer la edad y los sintomas clinicos observados en cada animal de la muestra.

El laboratorio que realice los exdmenes mantendrd durante siete afios un registro completo de las pruebas,
especialmente los cuadernos de trabajo, los bloques de parafina y, cuando proceda, las fotografias de los
borrones de Western.».
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«3. Los laboratorios nacionales de referencia son los siguientes:

Alemania: Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere
Anstaltsteil Insel Riems
Boddenblick 5A
D-17498 Insel Riems

Austria: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Médling
Robert Koch Gasse 17
A-2340 Madling

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/Brussel

Dinamarca: Danish Veterinary Laboratory
Biilowsvej 27
DK-1790 Copenhagen V

Esparia: Laboratorio de la Facultad de Veterinaria
Departamento de Patologia Animal
Zaragoza
Espafia
(EEB y tembladera, otros métodos distintos de las pruebas de diagndstico rapido)

Laboratorio Central de Veterinaria de Algete
Madrid

Espafia

(pruebas de diagndstico rapido)

Centro de Investigacion en Sanidad Animal (CISA)
Crta. de Algete al Casar de Talamanca

E-28130 Valdeolmos (Madrid)

(EET distintas de la EEB o la tembladera)

Finlandia: Eldinlddkintid- ja elintarvikelaitos
Héameentie 57
FIN-00550 Helsinki

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

Grecia: Laboratory of Microbiology and Infectious Diseases
Faculty of Veterinary Medicine
Aristotelian University of Thessaloniki
University Campus
GR-54006 Thessaloniki
(rapid and immunological tests) (pruebas de diagnéstico rdpido e inmunoldgicas)

Laboratory of Gross Pathology (Morgue)
Faculty of Veterinary Medicine
Aristotelian University of Thessaloniki
Giannitson & Voutyra St

GR-54627 Thessaloniki

Chistopatologfa

Irlanda: The Central Veterinary Research Laboratory
Abbotstown
Castleknock
Dublin 15
Ireland

Italia: Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte
Liguria e Valle D'Aosta
CEA
Via Bologna
1-148-10150 Torino
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Luxemburgo:

Paises Bajos:

Portugal:

Reino Unido:

Suecia:

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/Brussel

Instituut voor Dierhouderij en Diergezondheid, ID Lelystad
Edelhertweg 15

Postbus 658200 AB Lelystad

Nederland

Laboratério Nacional de Investigagdo Veterindria
Estrada de Benfica, 701
P-1500 Lisboa

Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

United Kingdom

National Veterinary Institute
S-751-89 Uppsala»
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«CAPITULO C

Métodos de muestreo y de laboratorio

1. Muestreo

Todas las muestras que deban examinarse para detectar la presencia de EET se recogerdn utilizando los métodos y
protocolos establecidos en la dltima edicion del Manual de normas para pruebas de diagndstico y vacunas de la Oficina
Internacional de Epizootias (OIE) —en adelante, “el Manual—. A falta de tales métodos y protocolos, la autoridad
competente velard por que las muestras se tomen de manera apropiada para la correcta realizacién de las pruebas.
Las muestras se marcardn correctamente para que pueda identificarse con claridad cudl ha sido el animal sometido al
anlisis.

2. Laboratorios

Todos los exdmenes de laboratorio relativos a las EET se llevardn a cabo en laboratorios autorizados a este efecto.

3. Métodos y protocolos

3.1. Pruebas de laboratorio para detectar la presencia de EEB en animales bovinos

a)

Casos sospechosos

Los tejidos de animales bovinos destinados a las pruebas de laboratorio en virtud de lo dispuesto en el apartado 2
del articulo 12 se someterdn a un examen histopatoldgico segin se establece en la dltima edicion del Manual,
excepto cuando el material se autolise. Cuando el resultado del examen histopatoldgico sea dudoso o negativo, o
cuando el material se haya autolisado, los tejidos se someterdn a examen segiin uno de los otros métodos de
diagnéstico establecidos en el citado Manual (inmunocitoquimica, inmunotransferencia o demostracién de las
fibrillas caracteristicas mediante microscopia electrénica). En cualquier caso, no podrdn utilizarse a este efecto las
pruebas de diagnéstico rapido.

Cuando el resultado de uno de dichos exdmenes sea positivo, se considerard a los animales examinados como
casos positivos de la EEB.

Control de la EEB

Se someterdn a una prueba de diagndstico rapido los tejidos de animales bovinos enviados a un laboratorio para
la realizacién de pruebas en virtud de las disposiciones de la parte I del capitulo A del anexo III (Control de los
animales bovinos).

Cuando los resultados de las pruebas de diagnéstico rdpido sean dudosos o positivos, los tejidos serdn inmediata-
mente sometidos a exdmenes de confirmacién en un laboratorio oficial. El primer examen de confirmacién
consistird en un examen histopatoldgico del tallo encefédlico segtin se establece en la dltima edicién del Manual,
excepto cuando el material se autolise o, por alguna razdn, no sea apto para su examen histopatoldgico. Cuando
el resultado del examen histopatoldgico sea dudoso o negativo, o cuando el material se haya autolisado, los
tejidos se someterdn a examen segiin uno de los otros métodos de diagndstico establecidos en el apartado a).

Un animal que se haya sometido a la prueba de diagndstico rdpido con un resultado positivo o dudoso se
considerard como caso positivo de la EEB si ademds:

— es positivo el resultado del examen histopatologico posterior, o bien
— es positivo el resultado de otro método de diagndstico mencionado en la letra a).

3.2. Pruebas de laboratorio para detectar la presencia de la tembladera en animales ovinos y caprinos

a)

Casos sospechosos

Los tejidos de animales ovinos y caprinos destinados a las pruebas de laboratorio conforme a lo dispuesto en el
apartado 2 del articulo 12 se someterdn a un examen histopatoldgico segiin lo establecido en la dltima edicion
del Manual, excepto cuando el material se autolise. Cuando el resultado del examen histopatoldgico sea dudoso o
negativo, o cuando el material se haya autolisado, los tejidos se someterdn a un examen de inmunocitoquimica o
inmunotransferencia, conforme a lo establecido en el Manual. En cualquier caso, no pueden utilizarse a este efecto
las pruebas de diagnéstico rapido.

Cuando el resultado de uno de dichos exdmenes sea positivo, se considerard a los animales examinados como
casos positivos de la EEB.

Control de la tembladera

Se examinardn mediante una prueba de diagndstico répido los tejidos procedentes de animales ovinos y caprinos
enviados al laboratorio para la realizacién de pruebas con arreglo a las disposiciones de la parte II del capitulo A
del anexo III (Control de animales ovinos y caprinos).

Cuando los resultados de la prueba de diagndstico rdpido sean dudosos o positivos, se enviard inmediatamente el
tallo encefélico a un laboratorio oficial para exdimenes de confirmacion mediante inmunocitoquimica o inmuno-
transferencia, conforme a lo establecido en la letra a).

Si el resultado del examen de confirmacién es positivo, se considerard que el animal es un caso positivo de
tembladera.
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3.3. Pruebas de laboratorio para detectar la presencia de otras EET distintas de las mencionadas en los puntos 3.1 y 3.2

Las pruebas que se lleven a cabo para confirmar la sospecha de presencia de una EET distinta de aquellas
mencionadas en los puntos 3.1 y 3.2 incluird, como minimo, un examen histopatoldgico del tejido cerebral. La
autoridad competente también podrd pedir la realizacién de pruebas de laboratorio como la inmunocitoquimica, la
inmunotransferencia, la demostracion de las fibrillas caracteristicas mediante microscopia electrénica u otros
métodos diseflados para detectar una forma de enfermedad asociada de la proteina del prion. En cualquier caso, si el
examen histopatoldgico inicial es negativo o dudoso, deberd realizarse por lo menos otro examen de laboratorio.
Como minimo, deberdn llevarse a cabo tres exdmenes diferentes en el caso de que haya una primera aparicién de la
enfermedad.

Especialmente en caso de que se sospeche la presencia de la EEB en otras especies distintas de los animales bovinos,
deberdn enviarse muestras, en la medida de lo posible, para la caracterizacién de cepas.

Pruebas de diagndstico rdpido

A fin de llevar a cabo las pruebas que establecen el apartado 3 del articulo 5 y al apartado 1 del articulo 6, se
utilizardn los métodos siguientes como pruebas de diagndstico rdpido en el sentido del presente Reglamento:

— prueba de inmunotransferencia (borrones) basada en un procedimiento de borrones de Western para la detecciéon
del fragmento PrPRes resistente a la proteasa (Prionics Check Test);

— ELISA de quimioluminiscencia con un procedimiento de extraccién y una técnica ELISA donde se utilice un
reactivo quimioluminiscente intensificado (Enfer Test);

— inmunoensayo de emparedado para PrPRes realizado tras unas fases previas de desnaturalizacién y concentracién
(Bio-Rad Platelia Test).

Pruebas alternativas

(Sin precisar).»

ANEXO IV

«B. Informes estadisticos

1. El informe estadistico a que se hace referencia en el articulo 22 deberd incluir:
— los animales recogidos en la muestra conforme a las disposiciones de los puntos 2.1 y 4.1 de la parte I del
capitulo A del anexo III,
— todos los animales en la subpoblacién a que se hace referencia en el punto 3 de la parte I del capitulo A del
anexo III, en lugar de una muestra aleatoria.

Esta disposicion, aplicable por un periodo de un afio, podré revisarse a la luz de la experiencia adquirida en los
primeros seis meses.

2. Austria, Finlandia y Suecia podran decidir derogar las disposiciones del segundo guién del apartado 1 en zonas
remotas con escasa densidad de animales.».



