Decreto-Lei n.° 157/98
de 9 de Junho

O presente diploma ¢ o reflexo dos significativos progressos havidos na harmonizacao
legislativa comunitdria no dominio veterinario, designadamente através da adopg¢ao dos
seguintes diplomas:

Directiva n.° 90/425/CEE, do Conselho, de 26 de Junho, relativa aos controlos veterinarios e
zootécnicos aplicaveis a0 comércio intracomunitario de certos animais vivos e produtos, na
perspectiva da realizacdo do mercado interno, transposta para o direito interno através do
Decreto-Lei n.° 69/93, de 10 de Margo, regulamentado pelas Portarias n.os 575/93, de 4 de
Junho, 160/95, de 27 de Fevereiro, € 702/94, de 28 de Julho;

Directiva n.° 91/496/CEE, do Conselho, de 15 de Julho, que fixa os principios relativos a
organizacdo dos controlos veterindrios dos animais provenientes de paises terceiros
introduzidos na Comunidade, com a ultima alteracdo que lhe foi dada pela Directiva n.°
96/43/CE, do Conselho, de 26 de Junho (e que altera as Directivas do Conselho n.os
89/662/CEE, 90/425/CEE e 90/675/CEE), transposta pelo Decreto-Lei n.° 68/93, de 10 de
Marco, e pela Portaria n.° 574/93, de 4 de Junho;

Directiva n.° 85/511/CEE, do Conselho, de 18 de Novembro, que estabelece medidas
comunitarias de luta contra a febre aftosa, transposta pelo Decreto-Lei n.° 29/92 e pela
Portaria n.° 124/92, ambos de 27 de Fevereiro;

Directiva n.° 92/119/CEE, do Conselho, de 17 de Dezembro, que estabelece medidas
comunitérias gerais de luta contra certas doencas animais, bem como medidas especificas
respeitantes a doenga vesiculosa do suino, transposta pelo Decreto-Lei n.° 22/95, de 8 de
Fevereiro, e pela Portaria n.° 577/95, de 16 de Junho.

Importa, para uma aplicagao rapida dos principios consignados na legislacao referida e para
refor¢o das medidas de epidemio-vigilancia veterinaria, transpor a alteracdo da Directiva n.°
64/432/CEE, do Conselho, de 26 de Junho, relativa a problemas de fiscalizagao sanitaria em
matéria de comércio intracomunitario de animais das espécies bovina e suina (transposta pelo
Decreto-Lei n.° 80/90, de 12 de Marco, e pelas portarias regulamentares n.os 467/90, de 22 de
Junho, 728/90, de 22 de Agosto, 160/91, de 25 de Fevereiro, 720/91, de 23 de Julho, 463/94,
de 30 de Junho, 119/96, de 16 de Abril, e 559/97, de 25 de Julho), revendo, em especial, os
conceitos € normas referentes aos periodos de permanéncia nos territorios consignados antes
do transporte, as normas relativas a comercializacao dos animais com idade inferior a 15 dias,
as normas de luta contra determinadas doencgas e as normas aplicaveis aos centros de reunido,
aos transportadores e aos comerciantes.

Torna-se ainda necessario, para efeitos de localizagdo rapida e precisa dos animais por razdes
de saude animal, a criacdo e implementa¢do de uma base de dados informatizada, em que sera
inscrita a identidade do animal, todas as exploracdes existentes no territério € os movimentos
dos animais.

A Directiva n.° 97/12/CE, do Conselho, de 17 de Margo, altera e actualiza a Directiva n.°
64/432/CEE, relativa a problemas de fiscalizacdo sanitdria em matéria de comércio
intracomunitario de animais das espécies bovina e suina.

Esta ultima directiva foi, em diversas ocasides, substancialmente alterada, o que se traduz, na
legislagdao nacional, em aditamentos e revogagdes sucessivas dos diplomas que a transpdem,
pelo que ¢ conveniente proceder a sua transposicdo e a das respectivas alteracdes através de
um unico diploma.

Ouvidos os orgaos de governo proprios das Regides Auténomas dos Acores e da Madeira:
Assim:



Nos termos do n.° 5 do artigo 112.° e da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da Constitui¢do, o
Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Objecto

O presente diploma transpde para a ordem juridica nacional a Directiva n.° 97/12/CE, do
Conselho, de 17 de Margo, que altera e actualiza a Directiva n.° 64/432/CEE, relativa a
problemas de fiscaliza¢do sanitaria em matéria de comércio intracomunitario de animais das
espécies bovina e suina.

Artigo 2.°

Regulamentacao

As normas técnicas de execucdo regulamentar do presente diploma constam do regulamento
anexo ao mesmo, que dele faz parte integrante.

Artigo 3.°

Direccao, coordenacao e controlo

A direccdo, coordenacdo e controlo das ac¢des a desenvolver para a execucdo do presente
diploma e respectivos anexos compete a Direccdo-Geral de Veterinaria (DGV), como
autoridade sanitaria veterinaria nacional.

Artigo 4.°

Fiscalizacao

Compete a DGV e as direcgdes regionais de agricultura assegurar a fiscalizagdo do
cumprimento das normas constantes do presente diploma e suas disposi¢cdes regulamentares,
sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras entidades, designadamente a
Inspecgao-Geral das Actividades Econdmicas, na sua qualidade de autoridade fiscalizadora e
orgao de policia criminal.

Artigo 5.°

Contra-ordenagdes

1 - Constitui contra-ordenagao, punivel com coima de 50 000300 a 750 000$00 ou até 9 000
000$00, consoante o agente seja pessoa singular ou colectiva:

a) O ndo cumprimento das condi¢des exigidas para o controlo das doencgas dos animais das
espécies bovina e suina;

b) O ndo cumprimento das condi¢gdes exigidas para o transporte de animais das espécies
bovina e suina;

c) A oposicdo ou criacdo de impedimentos aos controlos previstos nas disposi¢des
regulamentares do presente diploma;

d) O funcionamento dos centros de agrupamento em desconformidade com o disposto no
artigo 9.° do regulamento anexo ao presente diploma e que dele faz parte integrante;

e) O exercicio de actividade de comerciante de animais das espécies bovina e suina em
desconformidade com o disposto no artigo 11.° do regulamento anexo ao presente diploma,
que dele faz parte integrante.

2 - Nas contra-ordenagdes previstas no numero anterior sdo puniveis a negligéncia e a
tentativa.

3 - As contra-ordenagdes previstas no presente diploma aplica-se subsidiariamente o disposto
no Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de Outubro, e suas alteracoes.

Artigo 6.°

Sangoes acessorias

Simultaneamente com a coima pode ser determinada, nos termos da lei geral, a perda de
objectos do agente, a interdicdo do exercicio da actividade, o encerramento do
estabelecimento ou a suspensdo de autorizagdes, licengas e alvaras.

Artigo 7.°

Instrucdo, aplicagdo e destino das coimas



1 - A aplicagdo das coimas e sangdes acessOrias compete ao director-geral de Veterinaria.

2 - A entidade que levantar o auto de noticia remetera o mesmo a direccdo regional de
agricultura da area em que foi praticada a infrac¢do para instru¢do do competente processo.

3 - A afectacdo do produto das coimas cobradas em aplicagdo do artigo 5.° far-se-4 da
seguinte forma:

a) 10% para a entidade que levantou o auto;

b) 10% para a entidade que instruiu o processo;

¢) 20% para a entidade que aplicou a coima;

d) 60% para o Estado.

Artigo 8.°

Regides Autonomas

Nas Regides Autonomas dos Agores e da Madeira a execucdo administrativa do presente
diploma cabe aos servicos competentes das respectivas administragdes regionais, sem
prejuizo das competéncias atribuidas a DGV, na qualidade de autoridade sanitaria veterinaria
nacional.

Artigo 9.°

Diplomas revogados

Sao revogados o Decreto-Lei n.° 80/90, de 12 de Margo, e as Portarias n.os 467/90, de 22 de
Junho, 728/90, de 22 de Agosto, 160/91, de 25 de Fevereiro, 720/91, de 23 de Julho, 463/94,
de 30 de Junho, 119/96, de 16 de Abril, e 559/97, de 25 de Julho.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 16 de Abril de 1998. - Antéonio Manuel de
Oliveira Guterres - Joaquim Augusto Nunes de Pina Moura - Fernando Manuel Van-Zeller
Gomes da Silva.

Promulgado em 27 de Maio de 1998.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 29 de Maio de 1998.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira Guterres.

ANEXO 1

Regulamento relativo a fiscalizagdo sanitaria em matéria de comércio intracomunitario de
animais das espécies bovina e suina

Artigo 1.°

Ambito

O presente regulamento ¢ aplicavel ao comércio nacional e intracomunitario de bovinos e de
suinos, com excep¢do dos suinos selvagens, definidos na alinea e) do artigo 2.° do
regulamento anexo a Portaria n.° 692/94, de 23 de Julho, sem prejuizo do disposto nos
seguintes diplomas legais:

- Decreto-Lei n.° 354/90, de 10 de Novembro, € Portaria n.° 106/94, de 16 de Fevereiro;

- Decreto-Lei n.° 29/92, de 27 de Fevereiro, € Portaria n.° 124/92, de 27 de Fevereiro;

- Decreto-Lei n.° 353/90, de 10 de Novembro, e Portaria n.® 245/95, de 29 de Margo;

- Decreto-Lei n.° 206/92, de 2 de Outubro;

- Decreto-Lei n.° 69/93, de 10 de Marg¢o, e Portarias n.os 575/93, de 4 de Junho, 160/95, de 27
de Fevereiro, € 702/94, de 28 de Julho;

- Decreto-Lei n.° 228/92, de 21 de Outubro, e Portaria n.° 1124/92, de 9 de Dezembro;

- Decreto-Lei n.° 175/92, de 13 de Agosto, e Portarias n.os 965/92, de 10 de Outubro, e 25/94,
de 8 de Janeiro;

- Decreto-Lei n.° 68/93, de 10 de Margo, ¢ Portaria n.° 574/93, de 4 de Junho;

- Decreto-Lei n.° 153/94, de 28 de Maio, e Portaria n.° 160/95, de 27 de Fevereiro;

- Decreto-Lei n.° 245/96, de 20 de Dezembro, e Portaria n.® 243/94, de 18 de Abril;



- Decreto-Lei n.° 22/95, de 8 de Fevereiro, € Portaria n.° 577/95, de 16 de Junho;

- Decisdao da Comissao n.° 90/424/CEE, com a ultima redac¢ao que lhe foi dada pela Decisdo
da Comissao n.® 94/370/CE.

Artigo 2.°

Conceitos

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) Controlo veterinario - qualquer controlo fisico ou formalidade administrativa relativos aos
animais ou produtos abrangidos pelos diplomas referidos no anexo A do regulamento anexo a
Portaria n.° 575/93, de 4 de Junho, e que vise, directa ou indirectamente, assegurar a
proteccao da saude publica ou animal;

b) Controlo zootécnico - qualquer controlo fisico ou formalidade administrativa relativos aos
animais abrangidos pelos diplomas mencionados na parte II do anexo A do regulamento
referido na alinea anterior e que vise, directa ou indirectamente, assegurar o melhoramento
das ragas animais;

c¢) Comércio - as trocas comerciais entre Estados membros de produtos deles originarios ou de
produtos provenientes de paises terceiros que se encontrem em livre pratica nos Estados
membros;

d) Exploracao - o estabelecimento agricola ou o estdbulo de negociante, situado no territério
nacional, onde os animais referidos nos anexos A e B do regulamento anexo a Portaria n.°
575/93, de 4 de Junho, com excep¢do dos equideos, sao mantidos ou criados de forma
habitual, bem como o estabelecimento agricola ou de treino, a cavalarica ou, de um modo
geral, qualquer local ou instalacdo em que os equideos sao mantidos ou criados da forma
habitual, independentemente da sua utilizacdo;

e) Centro ou organismo - qualquer empresa que proceda a produgdo, armazenamento,
tratamento ou manipulacdo dos produtos referidos no artigo 1.° do regulamento anexo a
Portaria n.° 575/93, de 4 de Junho;

f) Autoridade competente - a DGV, sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras
entidades;

g) Veterinario oficial - o veterindrio designado pela autoridade competente;

h) Meio de transporte - as partes de veiculos automdveis, veiculos sobre carris, navios €
aeronaves utilizados para o carregamento e transporte dos animais, bem como os contentores
para o transporte por terra, mar ou ar;

1) Transporte - qualquer movimento de animais efectuado com o auxilio de um meio de
transporte, incluindo a carga e a descarga dos animais;

j) Ponto de paragem - um local onde o transporte ¢ interrompido para repouso, alimentagcdo ou
abeberamento dos animais;

1) Ponto de transferéncia - um local onde o transporte ¢ interrompido para transferéncia dos
animais de um meio de transporte para outro;

m) Local de partida - o local onde um animal ¢ carregado pela primeira vez num meio de
transporte, assim como todos os locais em que os animais tenham sido descarregados e
alojados durante, pelo menos, dez horas, ¢ onde tenham sido dessedentados, alimentados e,
eventualmente, tratados, com exclusdo dos pontos de paragem e dos pontos de transferéncia,
podendo igualmente ser considerados locais de partida os mercados e centros de concentracao
de animais aprovados pela autoridade competente, desde que:

1) O primeiro local de carregamento dos animais se situe a menos de 50 km dos referidos
mercados ou centros de concentracao;

1) No caso de a distancia referida na alinea 1) ser superior a 50 km, os animais tenham
beneficiado de um periodo de repouso a fixar em conformidade com a decisdo da autoridade
competente e tiverem sido alimentados e dessedentados antes de voltarem a ser carregados;



n) Local de destino - o local onde um animal ¢ descarregado pela ultima vez de um meio de
transporte, com exclusdo dos pontos de paragem e dos pontos de transferéncia;

0) Viagem - a deslocagdo do local de partida para o local de destino;

p) Efectivo - animal ou conjunto de animais mantidos numa exploragdo, na acepg¢ao da alinea
b) do artigo 2.° do regulamento anexo a Portaria n.° 243/94, de 18 de Abril, como unidade
epidemiologica; se existir mais de um efectivo numa exploracao, devem formar uma unidade
distinta com o mesmo estatuto sanitario;

q) Animal para abate - bovino (incluindo as espécies Bison bison e Bubalus bubalus) ou suino
destinado a um matadouro ou a um mercado a partir do qual s6 pode ser transportado para
efeitos de abate;

r) Animal para reprodugdo ou produgdo - bovino (incluindo as espécies Bison bison e Bubalus
bubalus) ou suino nao abrangido pela alinea q) destinado a reproducao, a producao de leite ou
de carne, a trabalhar como animal de tiro, ou a exposi¢des ou concursos, com excepgao dos
animais que participem em acontecimentos culturais e desportivos;

s) Efectivo bovino oficialmente indemne de tuberculose - efectivo bovino que satisfaz as
condig¢des definidas na sec¢do I, n.os 1, 2 e 3, do anexo A ao presente regulamento, que dele
faz parte integrante;

t) Regido oficialmente indemne de tuberculose - regido que satisfaz as condi¢des definidas na
seccdo I, n.os 4, 5 e 6, do anexo A ao presente regulamento, que dele faz parte integrante;

u) Efectivo bovino oficialmente indemne de brucelose - efectivo bovino que satisfaz as
condi¢des definidas na seccao I, n.os 1, 2 e 3, do anexo A ao presente regulamento, que dele
faz parte integrante;

v) Regido oficialmente indemne de brucelose - regido que satisfaz as condi¢des definidas na
seccao I, n.os 7, 8 ¢ 9, do anexo A ao presente regulamento, que dele faz parte integrante;

x) Efectivo bovino indemne de brucelose - efectivo bovino que satisfaz as condi¢des definidas
na secc¢ao I, n.os 4, 5 e 6, do anexo A ao presente regulamento, que dele faz parte integrante;
z) Efectivo oficialmente indemne de leucose bovina enzootica - efectivo que satisfaz as
condig¢des definidas no capitulo I, partes A e B, do anexo D ao presente regulamento, que dele
faz parte integrante;

aa) Regido indemne de leucose bovina enzodtica - regido que satisfaz as condi¢des definidas
no capitulo I, partes E, F e G, do anexo D ao presente regulamento, que dele faz parte
integrante;

ab) Veterinario autorizado - veterindrio aprovado pela autoridade competente de acordo com
o disposto no n.° 3, ponto B, do artigo 12.°%

ac) Doencas de comunicagdo obrigatdria - as doengas referidas no anexo E (I) ao presente
regulamento, que dele faz parte integrante;

ad) Centro de agrupamento - qualquer local, incluindo exploragdes, centros de recolha e
mercados, onde sdo agrupados bovinos e suinos provenientes de diferentes exploragdes de
origem com vista a constituicdo de lotes de animais destinados ao comércio, devendo ser
aprovados para fins comerciais e satisfazer as exigéncias estabelecidas no artigo 9.° do
presente regulamento;

ae) Regido - a parte do territério cuja superficie seja de pelo menos 2000 km? e sujeita a
inspeccao pelas autoridades competentes e que inclui pelo menos uma das seguintes regides
administrativas:

Portugal continental - distrito;

Outras partes do territorio - Regido Autonoma;

af) Comerciante - pessoa singular ou colectiva que compra e vende, directa ou indirectamente,
animais para fins comerciais, que tem uma rotacdo regular desses animais, que, no prazo
maximo de 30 dias a contar da aquisi¢ao dos animais, os revende ou transfere das primeiras



instalacdes para outras que ndo sdo da sua propriedade, que se encontra registada e que
satisfaz as condigdes estabelecidas no artigo 11.° do presente regulamento.

Artigo 3.°

Tréansito intracomunitario

1 - S6 ¢ permitido o envio para o territorio de pais comunitario dos animais que satisfacam as
condig¢des pertinentes definidas no presente regulamento.

2 - Os bovinos e suinos abrangidos pelo presente regulamento devem:

a) Ser sujeitos:

- A um controlo de identidade;

- A um exame clinico nas vinte e quatro horas anteriores a partida, realizado por um
veterinario oficial, ndo apresentando qualquer sinal clinico de doenga;

b) Ser provenientes de uma exploragdo ou de uma area que ndo seja objecto, por motivos
sanitarios, de qualquer proibi¢do ou restricdo que afecte as espécies em questdo, de acordo
com a legislacao em vigor;

¢) Ser identificados como previsto na Portaria n.° 243/94, de 18 de Abril;

d) Nao ser destinados ao abate ou a quarentena no ambito de um programa de erradicagcdo de
uma doenga contagiosa ou infecciosa em aplicagdo no territorio nacional ou regido;

e) Satisfazer o disposto nos artigos 4.° e 5.° do presente regulamento.

Artigo 4.°

Condicdes gerais de transito

1 - Os bovinos e suinos abrangidos pelo presente regulamento ndo devem, em momento
algum, desde a saida da exploracao de origem até a chegada ao local de destino, ter estado em
contacto com outros animais artiodéctilos que ndo tenham o mesmo estatuto sanitario.

2 - Os bovinos e suinos abrangidos pelo presente regulamento devem ser transportados em
meios de transporte que satisfagcam o disposto na Portaria n.° 160/95, de 27 de Fevereiro, e as
disposig¢des adicionais previstas no artigo 10.° do presente regulamento.

3 - As regras que regem as condi¢des de aprovagdo dos locais onde pode ser efectuada a
limpeza e desinfec¢ao serdo determinadas de acordo com o procedimento comunitario.

Artigo 5.°

Certificagao

1 - Durante o transporte para o local de destino, os bovinos e suinos destinados ao comércio
intracomunitario devem ser acompanhados de um certificado sanitario conforme ao modelo
constante do anexo F, que consistira numa Unica folha ou, nos casos em que seja necessaria
mais de uma folha, deverd ser constituido de maneira que todas as folhas facam parte de um
conjunto integrado e indivisivel, deve conter um niimero de série, deve ser emitido no dia da
inspeccdo sanitaria, pelo menos numa das linguas oficiais do pais de destino, e serd valido
durante 10 dias a contar da data da inspecg¢ao sanitaria.

2 - As inspecgdes sanitarias para a emissdo do certificado sanitario, incluindo as garantias
adicionais, para uma remessa de animais podem ter lugar na exploracao de origem ou num
centro de agrupamento e os certificados sanitarios serdo emitidos pelo veterinario oficial apds
as inspeccgoes, visitas e controlos previstos pelo presente regulamento.

Todavia, no que se refere:

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

- Com base no documento oficial, relativo as informagdes necessarias, preenchido pelo
veterinario oficial responsavel pela explorag¢do de origem; ou

- Com base nos certificados cujo modelo consta no anexo F e cujas sec¢des A e B serdo
devidamente preenchidas e comprovadas pelo veterinario oficial responsavel pela exploracao
de origem;



b) Aos animais provenientes de uma exploracdo qualificada nos termos da rede prevista no
artigo 12.°, esse certificado pode ser emitido:

- Com base no documento oficial, relativo as informacdes necessdrias, preenchido pelo
veterinario autorizado responsavel pela exploracao de origem; ou

- Com base nos certificados cujo modelo consta no anexo F ao presente regulamento, que dele
faz parte integrante, e cujas seccoes A e B serdo devidamente preenchidas e comprovadas
pelo veterindrio autorizado responsavel pela exploracao de origem.

Na mesma ocasido, o veterinario oficial garantira, se necessario, o respeito das garantias
adicionais previstas pela legislacdo em vigor.

3 - O veterindrio oficial responsavel pelo centro de agrupamento realizara todas as
verificagcdes necessarias nos animais logo apos a chegada destes.

4 - O veterinario oficial que preencha a seccdo D do certificado cujo modelo figura no anexo
F ao presente regulamento, que dele faz parte integrante, deverd assegurar o registo do
transporte dos animais no sistema ANIMO no dia da emissao do certificado.

5 - Os animais visados pelo presente regulamento podem transitar por um centro de
agrupamento situado numa regido que nao seja a de destino, sendo que, nesse caso, o
certificado cujo modelo figura no anexo F ao presente regulamento, que dele faz parte
integrante, incluindo a sec¢ao D, deve ser preenchido pelo veterindrio oficial responsavel da
regido de origem dos animais. O veterinario oficial responsavel pelo centro de agrupamento
fornece um comprovativo para a regido de destino mediante a emissdo de um segundo
certificado cujo modelo figura no anexo F, no qual apora o nimero de série do certificado
original, e que juntard ao certificado original ou a uma cépia autenticada do mesmo. Nesse
caso, o periodo de validade combinada do certificado ndo pode exceder o periodo de validade
previsto no n.° 1.

Artigo 6.°

Condigdes sanitarias dos animais para transito

1 - Para além de satisfazerem as exigéncias constantes dos artigos 3.°, 4.° ¢ 5.°, os animais
para reproducao ou producdo que se destinem ao comércio intracomunitario devem:

- Ter permanecido numa tUnica exploracdo durante um periodo de 30 dias antes do
carregamento, ou desde o nascimento na exploracdo de origem, caso tenham menos de 30
dias, devendo o veterindrio oficial certificar-se, com base na identifica¢do oficial prevista no
n.° 2, alinea c), do artigo 3.° e nos registos oficiais, de que os animais satisfazem esta condig¢ao
e de que, além disso, sdo originarios de um pais da Comunidade ou foram importados de um
pais terceiro em conformidade com a legislacdo vigente em matéria de sanidade animal.
Contudo, para os animais que transitam por um centro de agrupamento autorizado situado na
regido de origem, a duracdo do agrupamento dos mesmos animais fora da exploragdo de
origem nao podera exceder seis dias;

- No que respeita aos animais importados de um pais terceiro para uma regido que ndo seja a
de destino final, devem ser transportados para a regido de destino tdo rapidamente quanto
possivel, ao abrigo do certificado emitido nos termos do artigo 7.° do regulamento anexo a
Portaria n.° 574/93, de 4 de Junho;

- No caso de animais importados de um pais terceiro, a chegada ao local de destino e antes de
qualquer outro transporte, satisfazer as exigéncias do presente regulamento e, em especial, a
exigéncia relativa a permanéncia prevista no primeiro paradgrafo, ndo podendo ser integrados
no efectivo enquanto o veterinario responsavel pela exploragdo ndo confirmar que os animais
em questdo ndo sdo susceptiveis de pdr em risco o estatuto sanitario da exploragdo. Se um
animal proveniente de um pais terceiro for introduzido numa exploragdo, esta nao podera
transaccionar qualquer dos seus animais durante um periodo de 30 dias a contar dessa
introducao, salvo se o animal importado se encontrar completamente isolado dos restantes
animais da exploragao.



2 - Para além de satisfazerem as exigé€ncias constantes dos artigos 3.°, 4.° e 5.° do presente
regulamento, os bovinos para reproducao e producao destinados ao comércio intracomunitario
devem ainda:

a) Ser provenientes de um efectivo bovino oficialmente indemne de tuberculose e, no caso
dos animais com mais de seis semanas de idade, ter reagido negativamente a uma prova
intradérmica de tuberculina realizada no periodo de 30 dias imediatamente anterior a sua saida
do efectivo de origem, nos termos do disposto no n.° 32, alinea d), do anexo B ao presente
regulamento, que dele faz parte integrante. Esta prova intradérmica de tuberculina ndo ¢
exigida no caso de os animais serem origindrios de uma regido considerada oficialmente
indemne de tuberculose ou de uma regido que faca parte de uma rede de vigilancia
reconhecida;

b) No caso dos animais ndo castrados provenientes de um efectivo bovino oficialmente
indemne de brucelose e com mais de 12 meses de idade, ter apresentado uma contagem
brucélica inferior a 30 unidades internacionais de aglutinagdo por mililitro numa prova de
seroaglutinacdo (ou em qualquer prova comunitariamente aprovada) realizada no periodo de
30 dias imediatamente anterior a saida do efectivo de origem, de acordo com o disposto na
seccao A do anexo C ao presente regulamento, que dele faz parte integrante. Esta prova de
seroaglutinacdo (ou qualquer prova comunitariamente aprovada) nao € exigida se os animais
forem originarios de uma regido considerada oficialmente indemne de brucelose ou de uma
regido que faga parte de uma rede de vigilancia reconhecida;

¢) Ser provenientes de um efectivo oficialmente indemne de leucose bovina enzodtica e, caso
se trate de animais com mais de 12 meses de idade, ter reagido negativamente a uma prova
individual realizada durante os 30 dias anteriores a sua saida do efectivo de origem, em
conformidade com as disposi¢des do anexo D ao presente regulamento, que dele faz parte
integrante. Esta prova ndo ¢ exigida se os animais forem originrios de uma regido
considerada oficialmente indemne de leucose bovina enzodtica ou de uma regido que faca
parte de uma rede de vigilancia reconhecida;

d) Nao ter estado em contacto, desde a saida da exploragao de origem até a chegada ao local
de destino, com animais que apenas satisfagam as exigéncias do n.° 3 enunciadas.

3 - Para além de satisfazerem as exigéncias dos artigos 3.°, 4.° ¢ 5.° do presente regulamento,
os bovinos para abate devem ser provenientes de efectivos oficialmente indemnes de
tuberculose e de leucose bovina enzodtica e os bovinos ndo castrados devem ainda ser
provenientes de efectivos oficialmente indemnes de brucelose.

Artigo 7.°

Destino dos animais para abate

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

- Para um matadouro deverao ser abatidos o mais rapidamente possivel e o mais tardar setenta
e duas horas ap6s a chegada, de acordo com os requisitos em matéria de saude animal;

- Ou para um centro de agrupamento autorizado devem ser conduzidos ap6s o mercado para
um matadouro para ai serem abatidos o mais rapidamente possivel e o mais tardar nos trés
dias uteis apos a chegada ao centro de agrupamento, de acordo com os requisitos em matéria
de sanidade animal, ndo podendo em momento algum, entre a sua chegada ao centro de
agrupamento e a sua chegada ao matadouro, entrar em contacto com animais artiodactilos que
ndo os que preenchem as condic¢des requeridas pelo presente regulamento.

Artigo 8.°

Doengas de declaracdo obrigatdria

1 - A suspeita de presenca de uma das doencas enumeradas no anexo E (I) ao presente
regulamento, que dele faz parte integrante, ¢ imediata e obrigatoriamente notificada a
autoridade competente.



2 - A suspeita de presenca de uma das doencas enumeradas no anexo E (II) ao presente
regulamento, que dele faz parte integrante, ¢ imediata e obrigatoriamente notificada a
autoridade competente, caso vigore para uma dessas doencas um programa de luta
obrigatorio.

Artigo 9.°

Condicdes dos centros de agrupamento

1 - Os centros de agrupamento devem satisfazer pelo menos as seguintes condi¢des para
serem autorizados pela autoridade competente:

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

b) Estarem localizados numa zona ndo sujeita a proibicdo ou restricdo nos termos da
legislagao aplicavel;

c¢) Serem limpos e desinfectados antes de cada utilizacdo, de acordo com as instru¢des do
veterinario oficial;

d) Estarem dotados, em fun¢ao da capacidade de acolhimento:

- De instalagdes reservadas exclusivamente para esse fim, quando utilizados como centros de
agrupamento;

- De instalagdes apropriadas que permitam carregar, descarregar e acomodar
convenientemente 0s animais, abebera-los, alimenta-los ¢ administrar-lhes todos os
tratamentos necessarios, devendo essas instalacoes ser faceis de limpar e desinfectar;

- De infra-estruturas de inspec¢do adequadas;

- De infra-estruturas de isolamento adequadas;

- De equipamentos apropriados para desinfec¢ao das instalagdes e camides;

- De uma area de armazenagem adequada para a forragem, camas e estrume;

- De um sistema adequado de recolha das 4guas usadas;

- De um gabinete ou instalagdes para o veterinario oficial;

e) SO admitirem animais identificados e provenientes de efectivos oficialmente indemnes de
tuberculose, brucelose e leucose ou animais de abate que satisfacam as condigdes previstas no
presente regulamento e em especial as do n.° 3 do artigo 6.°, devendo, para o efeito, quando os
animais sdo admitidos, o proprietario ou o responsavel do centro proceder ou mandar
proceder a verificagdo das marcas de identificagdo dos animais e dos documentos sanitarios
ou outros documentos de acompanhamento especificos da espécie ou categoria em questao;

f) Serem periodicamente inspeccionados a fim de se verificar se continuam a ser preenchidas
as condigdes que permitiram a sua aprovagao.

2 - O proprietario ou o responsavel do centro de agrupamento ¢ obrigado, com base no
documento de acompanhamento ou com base nos nimeros ou marcas de identificacdo dos
animais, a inscrever num registo ou suporte informatico e a conservar durante, pelo menos,
trés anos as seguintes informacdes:

- O nome do proprietario, a origem, a data de entrada, a data de saida, o nimero e a
identificacdo dos animais da espécie bovina ou o nimero de registo da exploracdo de origem
ou do efectivo de origem dos suinos chegados ao centro e o seu destino previsto;

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

3 - A autoridade competente atribuird um nUmero de autorizagdo a cada centro de
agrupamento aprovado, podendo esta autorizacdo ser limitada a uma determinada espécie, a
animais destinados a reproducado e producdo ou a animais destinados ao abate.

4 - Os centros de agrupamento, quando em funcionamento, devem dispor de um numero
suficiente de veterindrios oficiais para executar todas as suas atribuigdes.

Artigo 10.°

Transportadores



1 - Os transportadores referidos no artigo 6.° do regulamento anexo a Portaria n.° 160/95, de
27 de Fevereiro, devem observar as seguintes condi¢des adicionais:

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

- Construidos de modo que as fezes, a cama ou a forragem dos animais nao possam verter ou
cair para fora do veiculo;

- Limpos e desinfectados com desinfectantes autorizados pela autoridade competente,
imediatamente depois de cada transporte de animais ou de qualquer outro produto que possa
afectar a satide animal e, se necessario, antes de novo carregamento de animais;

b) Dispor de instalagdes de limpeza e de desinfec¢do apropriadas, aprovadas pela autoridade
competente, incluindo instalagdes de armazenagem da cama e do estrume, ou comprovarem
que essas operacgdes sdo efectuadas por terceiros aprovados pela autoridade competente.

2 - O transportador deve, em relacdo a cada veiculo destinado ao transporte de animais,
assegurar a manutencdo de um registo contendo, pelo menos, as seguintes informagdes, que
devem ser conservadas por um periodo minimo de trés anos:

1) Local e data do carregamento, nome ou firma da explorag¢do ou centro de agrupamento onde
os animais foram carregados;

i1) Local e data de entrega, nome ou firma e endere¢o do ou dos destinatarios;

1i1) Espécie e nimero de animais transportados;

iv) Data e local da desinfeccao;

v) Indicacao pormenorizada da documentagdo de acompanhamento (nimero de série, etc.).

3 - Os transportadores assegurardo que os animais transportados ndo entrem em contacto com
animais de estatuto inferior em momento algum da viagem, desde a saida da explorag¢ao ou do
centro de agrupamento de origem até¢ a chegada ao respectivo destino.

4 - Os transportadores comprometer-se-ao por escrito a, nomeadamente:

- Tomar todas as medidas necessarias para dar cumprimento ao presente regulamento e em
especial ao disposto no presente artigo no que se refere a documentagdo adequada que deve
acompanhar os animais;

- Confiar o transporte de animais a pessoas com as aptidoes e competéncia profissionais e
conhecimentos necessarios.

Artigo 11.°

Comerciantes

1 - Os comerciantes devem estar registados, aprovados e possuir um numero de autorizacao
atribuido pela autoridade competente e satisfazer pelo menos as seguintes condigdes:

a) Negociarem apenas em animais identificados e provenientes de efectivos oficialmente
indemnes de tuberculose, brucelose e leucose ou animais de abate que satisfacam as
condi¢cdes fixadas no presente regulamento e em especial as previstas no n.° 3 do artigo 6.°,
devendo ainda assegurar que os animais estao devidamente identificados e acompanhados dos
documentos sanitarios especificos das espécies em causa. No entanto, a autoridade
competente pode autorizar a comercializagdo de animais identificados que ndo satisfacam as
condi¢gdes previstas no primeiro paragrafo, desde que esses animais sejam conduzidos
imediatamente a um matadouro sem transitar pelas respectivas instalagdes, para serem
abatidos nesse matadouro o mais rapidamente possivel, a fim de evitar a propagacao de
doencas, devendo, neste caso, ser tomadas as disposi¢cdes necessarias para que, ao chegarem
ao matadouro, esses animais ndo possam entrar em contacto com outros animais € para que
sejam abatidos separadamente dos restantes animais;

b) O comerciante ¢ obrigado, com base no documento de acompanhamento dos animais ou
com base nos numeros ou marcas de identificagdo dos animais, a inscrever num registo ou
suporte informatico e a conservar durante pelo menos trés anos as seguintes informagdes:



- O nome do proprietario, a origem, a data de compra, as categorias, o nimero ¢ a
identificacao dos animais da espécie bovina ou o nimero de registo da exploracao de origem
ou do efectivo de origem dos suinos comprados;

- O nimero de registo do transportador € ou o nimero de licenga do camido que entrega e
transporta os animais;

- O nome e o endere¢co do comprador e o destino dos animais;

- Copias dos itinerarios seguidos e ou o numero de série dos certificados sanitérios;

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

- Seja dada formagdo especifica ao pessoal responsavel pelos animais no que se refere a
aplicacdo dos requisitos do presente regulamento e ao tratamento e bem-estar dos animais;

- O veterinario oficial realize inspec¢des e eventualmente analises periddicas aos animais e
que sejam tomadas todas as medidas necessarias para evitar a propagagao de doengas.

2 - A instalagdo utilizada pelos comerciantes no exercicio da sua actividade devera estar
registada e possuir um numero de autorizagdo fornecido pela autoridade competente e
satisfazer pelo menos as seguintes condicdes:

a) Estar sob a supervisao de um veterinario oficial;

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

¢) Ser dotada:

- De instalagdes adequadas com capacidade suficiente e em particular infra-estruturas de
inspeccdo adequadas e infra-estruturas de isolamento de modo a poder isolar todos os animais
caso ocorra uma doenga contagiosa;

- De instalagdes apropriadas para descarregar os animais e, se necessario, os acomodar
convenientemente, abeberd-los, alimenta-los e prestar-lhes todos os tratamentos que
requeiram; essas instalacdes devem ser faceis de limpar e desinfectar;

- De uma area de recolha adequada para camas e estrume;

- De um sistema adequado de recolha das 4guas usadas;

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

3 - A autoridade competente efectuard inspeccdes periodicas para verificar o cumprimento
dos requisitos pertinentes do presente artigo.

Artigo 12.°

Rede de vigilancia

1 - Em caso de existéncia de um sistema de rede de vigilancia, este deve ser constituido, pelo
menos:

a) Por efectivos;

b) Pelo proprietario da exploragdo ou qualquer pessoa singular ou colectiva responsavel pela
mesma;

¢) Pelo veterinario autorizado ou pelo veterinario oficial responsavel pela exploragao;

d) Pelo veterinario autorizado responsavel pela exploragao;

e) Pelo servigo veterinario oficial;

f) Pelos laboratorios oficiais de diagnostico veterinario ou qualquer outro laboratdrio
autorizado;

g) Por uma base de dados informatizada.

Os veterinarios oficiais dos matadouros e centros de agrupamento aprovados serdo associados
ao sistema de redes.

2 - O sistema de redes de vigilancia tem como objectivos principais a classificacao oficial das
exploragdes, a manutencao dessa classificacao através de inspeccdes periodicas, a recolha de
dados epidemiologicos e a vigilancia das doengas por forma a garantir o respeito de todas as



normas do presente regulamento ou de qualquer outro pertinente em matéria de sanidade
animal.

O sistema de redes de vigilancia ¢ obrigatdrio em todas as exploragdes do territdrio, podendo,
no entanto, a autoridade competente autorizar a instalacdo desse sistema numa parte do
territorio constituida por uma ou varias regides adjacentes, tal como definidas na alinea ae) do
artigo 2.°, ficando nesse caso o transporte de animais para essa parte do territério em
proveniéncia de outras regides que ndo facam parte do sistema de redes sujeito ao disposto no
presente regulamento.

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

3 - As obrigagdes referidas no nimero anterior sdo pelo menos as seguintes:

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

1) Garantir por contrato ou acto juridico os servigos de um veterinario autorizado pela
autoridade competente;

i1) Recorrer imediatamente ao veterindrio autorizado responséavel pela exploracdo logo que
suspeite da existéncia de uma doenca contagiosa ou de qualquer doenca de notificacao
obrigatdria;

1i1) Informar o veterindrio autorizado sobre a introducdo de quaisquer animais na sua
exploragao;

iv) Isolar os animais antes de os introduzir na exploragao a fim de permitir ao veterindrio
autorizado verificar, mediante as provas adequadas, se o estatuto sanitdrio da mesma pode ser
mantido.

B) O veterinario autorizado nos termos da alinea ab) do artigo 2.° serd sujeito ao controlo da
autoridade competente e deve preencher os seguintes requisitos:

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

1) Nao ter quaisquer lagos familiares ou financeiros com o proprietario ou responsavel da
exploragao;

1i1) Possuir conhecimentos especificos no dominio da sanidade animal no que se refere aos
animais da espécie em causa, o que significa que deve:

- Actualizar regularmente os seus conhecimentos, especialmente sobre a regulamentacao
sanitaria aplicavel,

- Satisfazer as exigéncias estabelecidas pela autoridade competente para assegurar o correcto
funcionamento da rede;

- Prestar informagdes e assisténcia ao proprietario ou ao responsavel da exploragdo, por forma
que sejam tomadas todas as medidas para assegurar a manutencdo da autorizagdo desta
ultima, inclusivamente com base em programas acordados com a autoridade competente;

- Assegurar o cumprimento dos requisitos em matéria de:

1) Identificagdo e certificagcdo sanitaria dos animas do efectivo, dos animais introduzidos na
exploragdo e dos animais transaccionados;

i1) Participacdo obrigatoria das doencas infecciosas e de quaisquer outros factores de risco
para a saude e bem-estar dos animais e para a saide humana,;

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

iv) Condig¢des de higiene do efectivo e das unidades de produgdo pecuaria.

A responsabilidade do veterinario podera ser limitada a um numero limitado de exploragdes
ou a uma determinada zona geografica.



A autoridade competente elaborard listas de veterinarios autorizados e das exploragdes
autorizadas que participam na rede, podendo as autorizagdes ser suspensas ou revogadas, caso
ndo sejam observadas as condi¢des acima prescritas.

C) A base de dados informatizada deve conter pelo menos as seguintes informacdes:

1) Para cada animal:

- Codigo de identificacao;

- Data de nascimento;

- Sexo;

- Raca ou cor;

- Codigo de identificagdo de mae ou, no caso de um animal importado de um pais terceiro,
numero de identificacdo atribuido ap6s o controlo efectuado em conformidade com a Portaria
n.° 243/94, de 18 de Abril, e que esteja relacionado com o niimero de identificacao de origem;
- Numero de identificacdo da explora¢do em que nasceu;

- Numeros de identificacdo de todas as exploracdes em que permaneceu e datas de cada
transporte;

- Data da morte ou do abate.

2) Para cada exploragao:

- Um numero de identificacdo que consiste, além do codigo do pais, num codigo que nao
exceda 12 caracteres;

- Nome e endereco do proprietario.

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

- Numero de identificagdo de todos os bovinos presentes numa exploragdo e, no caso de grupo
de suinos, o nimero de registo da exploracdo de origem ou do efectivo de origem, bem como,
quando for o caso, o nimero de certificado sanitario;

- Lista de todos os transportes de cada bovino a partir da exploragdo em que nasceu ou, para
os animais importados de paises terceiros, da exploracdo de importagdo e, no caso de grupos
de suinos, o nimero de registo da ultima exploracdo ou do ultimo efectivo de origem e,
quando se tratar de animais importados de paises terceiros, a explora¢do de importagao.

Estas informagdes serdo conservadas na base de dados até que tenham decorrido trés anos
consecutivos apds a morte dos bovinos ou até que tenham decorrido trés anos consecutivos
apods o registo, no caso dos suinos.

Todavia, apenas as disposi¢des dos n.os 2) e 3) sdo aplicaveis aos animais da espécie suina.

4 - Todos os outros participantes da rede nao referidos no n.° 3, partes A) e B), operam sob a
responsabilidade da autoridade competente, entidade esta que € responsavel pela instalacao da
rede e, com vista ao seu bom funcionamento, deve proceder a inspec¢des periddicas da
mesma.

5 - A existéncia em todo o territdrio nacional de um sistema de rede de vigilancia tal como
definido nos termos do presente artigo cessa a aplicabilidade do n.° 2, alinea a), segundo
travessdo, do artigo 3.° aos transportes de animais visados pelo presente regulamento, no
interior do territorio nacional.

Artigo 13.°

Destino dos animais em caso de infracc¢ao

1 - Caso se verifique que as disposi¢des do presente regulamento ndo foram ou ndo estdo a ser
respeitadas, sem prejuizo da regulamentacdo aplicdvel em matéria das sangdes penais e
contra-ordenacionais, a autoridade competente do local onde for verificado esse facto tomara
todas as medidas adequadas para salvaguardar a saude dos animais e para prevenir a difusao
de doencas, podendo essas medidas ser as disposi¢des necessarias para:

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



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

¢) Determinar o abate dos animais, sendo o destino e utilizagdo das carcagas desses animais
definidos:

1) Segundo as disposi¢des previstas na Portaria n.° 971/94, de 29 de Outubro; ou

i1) Segundo as disposigOes previstas nas Portarias n.os 965/92, de 10 de Outubro, e 25/94, de
8 de Janeiro, se o estatuto sanitdrio dos animais ndo puder ser determinado ou se estes forem
susceptiveis de representarem um risco em matéria de saude animal ou de saude publica.
Todavia, se for conveniente aplicar as disposi¢des previstas nos diplomas atras citados, deve
ser concedido ao proprietdrio ou ao seu representante um prazo de regularizacao antes de
recorrer a esta possibilidade, sendo, neste caso, aplicavel o disposto no n.° 3 do presente
artigo.

2 - O presente artigo decorre sem prejuizo da regulamentacdo aplicavel em matéria de san¢des
penais.

Artigo 14.°

Controlos e medidas de salvaguarda

As normas da Portaria n.° 575/93, de 4 de Junho, sdo aplicaveis, em especial, aos controlos na
origem, a organizagdo ¢ ao seguimento dos controlos a efectuar pelo pais de destino e as
medidas de salvaguarda a aplicar.

ANEXO A

I - Efectivo bovino oficialmente indemne de tuberculose

1 - Um efectivo bovino ¢ oficialmente indemne de tuberculose se:

a) Todos os animais estiverem isentos de sinais clinicos de tuberculose;

b) Todos os animais com mais de seis semanas de idade tiverem reagido negativamente a,
pelo menos, duas provas oficiais intradérmicas de tuberculina realizadas em conformidade
com o anexo C, a primeira seis meses ap0s a eliminacao de qualquer infec¢do do efectivo e a
segunda seis meses mais tarde; no caso de o efectivo ter sido constituido unicamente com
animais provenientes de efectivos oficialmente indemnes de tuberculose, sendo a primeira
prova realizada, pelo menos, 60 dias apos a constitui¢do do efectivo bovino e ndo sendo a
segunda obrigatoria;

c) Apos a realizagdo da primeira prova referida na alinea b) nao tiver sido introduzido no
efectivo qualquer bovino com mais de seis semanas, a ndo ser que tenha reagido
negativamente a uma prova intradérmica de tuberculina realizada e avaliada em conformidade
com o anexo C e efectuada quer nos 30 dias antes quer nos 30 dias depois da data da sua
introdugdo no efectivo. Esta prova ndo ¢ obrigatéria em regides em que a percentagem de
efectivos bovinos infectados com tuberculose seja inferior a 0,2% ou se os animais forem
originarios de um efectivo oficialmente indemne de tuberculose.

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

a) Continuarem a ser satisfeitas as condi¢des das alineas a) e ¢) don.° 1;

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

¢) Todos os animais de exploracdo, excluindo os vitelos com menos de seis semanas que
tiverem nascido na exploracdo, forem sujeitos a uma prova de tuberculina de rotina, realizada
anualmente, em conformidade com o anexo C.

No entanto, de acordo com o procedimento comunitariamente previsto e relativamente a uma
regido onde todos os efectivos bovinos sejam sujeitos a medidas oficiais para combater a
tuberculose, poder-se-a decidir alterar a frequéncia das provas de rotina do seguinte modo:



- Se a percentagem de efectivos bovinos infectados com tuberculose ndo for superior a 1%,
em média, durante os dois periodos de vigilancia bienais mais recentes, o intervalo entre as
provas de rotina do efectivo pode ser aumentado para dois anos;

- Se a percentagem de efectivos bovinos infectados com tuberculose ndo for superior a 0,2%,
em média, durante os dois periodos de vigilancia bienais mais recentes, o intervalo entre as
provas de rotina pode ser aumentado para trés anos;

- Se a percentagem de efectivos bovinos infectados com tuberculose ndo for superior a 0,1%,
em média, durante os dois periodos de vigilancia trienais mais recentes, o intervalo entre as
provas de rotina pode ser aumentado para quatro anos e ou a idade em que os animais t€ém de
ser submetidos a estas provas pode passar para 24 meses.

Pode, igualmente, de acordo com o comunitariamente previsto, ser decidido aumentar a
frequéncia das provas de tuberculina de rotina, caso o nivel de incidéncia da doenga aumente.
Se se dispuser de um sistema de identificacdo e de registo dos bovinos que permita identificar
os efectivos de origem e de transito e se a percentagem de efectivos infectados nao for
superior a 0,1%, em média, durante os dois periodos de controlo mais recentes, podera
renunciar-se as provas de tuberculina anuais a realizar aos efectivos, na condi¢do de que:

1) Antes da sua introdu¢do num efectivo, todos os bovinos sejam sujeitos com resultados
negativos a uma prova intradérmica de tuberculina;

2) Todos os bovinos abatidos sejam sujeitos a uma pesquisa de lesdes de tuberculose, sendo
estas sujeitas a um exame bacterioldgico para por em evidéncia o bacilo da tuberculose.

3 - O estatuto de oficialmente indemne de tuberculose de um efectivo serd suspenso se:

a) As condigoes referidas no n.° 2 nao forem respeitadas;

b) Se considerar que um animal reagiu positivamente a uma prova de tuberculina de rotina ou
se tiver sido diagnosticado um caso de tuberculose numa inspec¢do de rotina post mortem.
Nestes casos, o estatuto permanecera suspenso até que todos os animais restantes com mais de
seis semanas de idade tenham reagido negativamente a, pelo menos, duas provas oficiais
intradérmicas de tuberculina, em conformidade com o anexo C, sendo a primeira realizada,
pelo menos, dois meses apds a eliminagdo do animal da exploragdo e a segunda, pelo menos,
42 dias apos a primeira. No entanto, por derrogagdo, se apdés uma prova de rotina efectuada a
um efectivo, um ou mais animais tiverem reagido positivamente a uma prova de tuberculina, e
se se afigurar que a tuberculose bovina poderd ndo estar na origem desta reac¢io, o caso ou 0s
casos suspeitos de tuberculose devem ser plenamente investigados, incluindo nomeadamente
a localizacdo e os controlos do efectivo de residéncia no momento da prova e de qualquer
efectivo anterior considerado necessario pela autoridade competente, bem como todas as
analises laboratoriais ¢ exames post mortem adequados. Durante a realizagao destas analises
ou exames, o estatuto de oficialmente indemne da tuberculose dos efectivos supra fica
suspenso até que os exames clinicos e laboratoriais ou as provas de tuberculina tenham
infirmado a presenca de tuberculose bovina. No caso de ndo se confirmar a presenga de
tuberculose, o estatuto do(s) efectivo(s) podera ser restabelecido. No entanto, se a prova de
rotina efectuada ao efectivo referida na alinea ¢) do n.° 2 ndo tiver sido realizada a tempo, o
estatuto do efectivo ndo deve ser suspenso desde que a prova nao seja efectuada depois de 60
dias apds a data inicialmente prevista e que as provas subsequentes sejam efectuadas dentro
do calendario inicialmente fixado;

¢) O efectivo contiver animais de estatuto determinado nos termos do n.° 32 do anexo C.
Neste caso, o estatuto do efectivo permanecera suspenso até que tenha sido clarificado o
estatuto dos animais.

4 - Uma regido pode ser declarada oficialmente indemne de tuberculose, de acordo com o
procedimento previsto comunitariamente, se satisfizer as seguintes condigdes:



a) A percentagem de efectivos bovinos infectados nao ser superior a 0,01% durante seis anos
consecutivos e, pelo menos, 99,9% dos efectivos terem sido declarados oficialmente
indemnes de tuberculose ha 10 anos;

b) Existir um sistema de identificacdo que permita determinar quais os efectivos de origem e
de transito de cada bovino;

¢) Todos os bovinos abatidos serem sujeitos a uma inspec¢ao post mortem por um veterindrio
oficial;

d) Todos os casos suspeitos de tuberculose serem plenamente investigados, incluindo a
localizacdo e o controlo de quaisquer efectivos de origem ou de transito e a realizagdo de
todos os exames laboratoriais adequados. Durante a realizagdo das analises, o estatuto de
oficialmente indemne de tuberculose dos efectivos de origem ou de transito fica suspenso até
que as analises clinicas ou laboratoriais ou as provas de tuberculina tenham infirmado a
presenga de tuberculose bovina.

5 - Uma regido conservara o estatuto de oficialmente indemne de tuberculose se:

a) Continuarem a ser aplicadas as condigdes das alineas a) a d) do n.° 4;

b) Quando confirmado um caso de tuberculose, for retirado o estatuto de oficialmente
indemne de tuberculose do efectivo de origem e de transito;

c) O estatuto de oficialmente indemne de tuberculose dos efectivos em que tiver sido
confirmada a tuberculose continuar suspenso até:

- Ao abate de todos os animais considerados infectados;

- A desinfeccio das instalagdes e dos utensilios;

- Que todos os bovinos restantes com mais de seis semanas de idade tenham reagido
negativamente a, pelo menos, duas provas intradérmicas oficiais, realizadas em conformidade
com o anexo C, a primeira, pelo menos, seis meses apoOs a retirada do animal infectado e a
segunda seis meses depois da primeira.

6 - Caso existam indicios de uma mudanca significativa da situagdo no que se refere a
tuberculose numa regido que tenha sido considerada oficialmente indemne de tuberculose,
pode ser decidido, de acordo com o procedimento previsto comunitariamente, tomar uma
decisdo de suspensdo ou de revogagdo do estatuto e exigir provas de tuberculina de rotina, a
realizar em conformidade com um dos programas da alinea ¢) do n.° 2.

IT - Efectivo bovino indemne de brucelose e oficialmente indemne de brucelose

Para efeitos da presente sec¢do, entende-se por bovinos todos os bovinos, com excepcao dos
machos castrados com menos de quatro meses.

1 - Um efectivo bovino ¢ oficialmente indemne de brucelose se:

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

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

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

1) Duas provas de seroaglutinagdo, a efectuar com intervalos superiores a 3 meses e inferiores
a 12 meses;

1) Trés provas do anel, com intervalos de trés meses, seguidas de uma prova de
seroaglutinacao, a efectuar, pelo menos, seis semanas depois;

1i1) Duas provas de antigénico brucélico tamponado, a efectuar com intervalos superiores a 3
meses ¢ inferiores a 12 meses;

iv) Duas provas de microaglutinagdo, a efectuar com intervalos superiores a 3 meses €
inferiores a 12 meses.

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



a) For realizado anualmente, com resultados negativos, em conformidade com o anexo D, um
dos seguintes programas de provas:

1) Trés provas do anel realizadas com intervalos de, pelo menos, trés meses;

i1) Trés provas Elisa do leite realizadas com intervalos de, pelo menos, trés meses;

iii) Tré€s provas do anel realizadas com um intervalo de, pelo menos, trés meses, seguidas de
uma prova sorolégica realizada, pelo menos, seis semanas depois;

iv) Duas provas Elisa do leite realizadas com um intervalo de, pelo menos, trés meses,
seguidas de uma prova sorolodgica realizada, pelo menos, seis semanas depois;

v) Duas provas sorologicas realizadas com um intervalo de, pelo menos, trés meses e nao
superior a seis meses.

De acordo com o comunitariamente previsto pode uma regido ndo oficialmente indemne de
brucelose mas em que todos os efectivos bovinos estejam sujeitos a operagdes oficiais de
combate a brucelose alterar a frequéncia das provas de rotina do seguinte modo:

- Se a percentagem de efectivos bovinos infectados ndo for superior a 1%, pode ser suficiente
realizar, anualmente, duas provas do anel ou duas provas Elisa do leite com um intervalo de,
pelo menos, trés meses ou uma prova sorologica;

- Se, pelo menos, 99,8% dos efectivos bovinos tiverem sido declarados oficialmente indemnes
de brucelose durante, pelo menos, quatro anos, o intervalo entre os controlos pode ser
alargado para dois anos e os controlos devem ser realizados utilizando uma das provas
soroldgicas referidas na alinea a) do n.° 7.

b) Todos os bovinos que entrarem no efectivo forem provenientes de efectivos com o estatuto
de oficialmente indemne de brucelose e, no caso dos bovinos com mais de 12 meses de idade,
apresentarem uma contagem brucélica inferior a 30 UI de aglutina¢do por mililitro, aquando
da realizagdo de uma prova de seroaglutinacdo em conformidade com o anexo D, durante os
30 dias anteriores a introdugdo no efectivo.

No entanto, a prova de seroaglutinacdo descrita na alinea b) pode nao ser exigida nas regioes
em que desde ha, pelo menos, dois anos a percentagem de efectivos bovinos infectados com
brucelose ndo seja superior a 0,2% e se os animais forem provenientes de um efectivo
oficialmente indemne de brucelose nessas regides e ndo tiverem estado em contacto durante o
transporte com bovinos de estatuto inferior.

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

Esses animais devem ter apresentado, nos 30 dias anteriores a introdugdo no efectivo, uma
contagem brucélica inferior a 30 UI de aglutinagao por mililitro e um resultado negativo numa
prova de fixacdo do complemento, ambas realizadas em conformidade com o anexo D.

No entanto, se um animal proveniente de um efectivo indemne de brucelose for introduzido
num efectivo bovino oficialmente indemne de brucelose nos termos destas disposi¢des, esse
efectivo deve ser considerado indemne de brucelose durante dois anos a contar da data de
introdu¢ao do animal.

3 - O estatuto de um efectivo oficialmente indemne de brucelose poderd ser suspenso ou
retirado se:

a) As condigdes referidas nos n.os 1 e 2 ndo forem respeitadas; ou

b) Na sequéncia de provas laboratoriais ou por motivos clinicos se suspeitar que um ou mais
bovinos tém brucelose.

Caso se suspeite da presenga da brucelose num ou mais bovinos de um efectivo oficialmente
indemne de brucelose, o estatuto do efectivo pode ser suspenso, e ndo retirado, se o animal ou
animais forem imediatamente abatidos ou isolados.



Se o animal tiver sido abatido, a suspensdo pode ser levantada caso duas provas de
seroaglutinacdo, realizadas em conformidade com o anexo C, em todos os bovinos do efectivo
com mais de 12 meses de idade, apresentem uma contagem brucélica inferior a 30 UI de
aglutina¢do por mililitro. A primeira prova deve ser realizada, pelo menos, 30 dias apds o
abate do animal e a segunda, pelo menos, 60 dias mais tarde.

Se o animal tiver sido isolado, pode proceder-se a sua reintrodugdo no efectivo, e o estatuto
deste ultimo pode ser restabelecido se o animal posteriormente apresentar uma contagem de
seroaglutinacdo inferior a 30 UI de aglutinagdo por mililitro e se se tiver obtido um resultado
negativo numa prova de fixagdo do complemento, sendo estas provas realizadas em
conformidade com o anexo D.

Se na sequéncia de provas laboratoriais ou de andlises epidemiolédgicas for confirmada num
efectivo uma infeccdo com brucela, o estatuto desse efectivo s6 podera ser restabelecido
quando todas as fémeas prenhes no momento da primeira manifestacio da doenca
apresentarem resultados negativos nas provas supracitadas, sendo a prova final realizada, pelo
menos, 21 dias apos a parigao.

4 - Um efectivo bovino ¢ indemne de brucelose se satisfizer as condi¢des das alineas a), b) e
¢) don.° 1, com as seguintes excepgoes:

1) As fémeas podem ser vacinadas:

- Antes dos seis meses de idade com uma estirpe 19 da vacina viva ou com outras vacinas
aprovadas comunitariamente; ou

- Antes dos 15 meses de idade com uma vacina inactivada 45/20 adjuvante, inspeccionada e
reconhecida oficialmente;

i1) Os bovinos com menos de 30 meses que tenham sido vacinados com uma estirpe 19 da
vacina viva podem apresentar um resultado na prova de seroaglutinagdo superior a 30 UI, mas
inferior a 80 Ul de aglutinagdo por mililitro desde que na prova de fixacdo do complemento
déem um resultado inferior a 30 unidades CEE no caso das fémeas vacinadas hd menos de 12
meses ou inferior a 20 unidades CEE nos restantes casos;

1i1) Para além das provas enumeradas na alinea ¢) do n.° 1, devem ser igualmente aprovados
0s seguintes programas de provas para obter o estatuto de indemne de brucelose:

a) Duas provas de antigénio brucélico tamponado realizadas com um intervalo superior a 3
meses e inferior a 12 meses;

b) Duas provas de microaglutinacao realizadas com um intervalo superior a 3 meses e inferior
a 12 meses, efectuadas nos termos do anexo D.

5 - Um efectivo bovino conservara o estatuto de indemne de brucelose se:

1) For objecto de um dos programas de provas enumerados na alinea a) do n.° 2;

i1) Os bovinos que entram no efectivo respeitarem as condi¢des da alinea b) do n.° 2; ou:

- Forem provenientes de efectivos com o estatuto de indemnes de brucelose e, no caso dos
bovinos com mais de 12 meses de idade, apresentarem, nos 30 dias anteriores a introdu¢ao no
efectivo, menos de 30 Ul de aglutinagao por mililitro numa prova de seroaglutinagdo e uma
prova negativa de fixa¢do do complemento, em conformidade com o anexo D; ou

- Forem provenientes de efectivos com o estatuto de indemne de brucelose, a sua idade for
inferior a 30 meses e tiverem sido vacinados com uma estirpe 19 da vacina viva, podendo
numa prova de seroaglutinagao apresentar um resultado superior a 30 UI mas inferior a 80 Ul
de aglutinacdo por mililitro desde que na prova de fixacdo do complemento déem um
resultado inferior a 30 unidades CEE no caso das fémeas vacinadas hd menos de 12 meses ou
inferior a 20 unidades CEE nos restantes casos.

6 - O estatuto de indemne de brucelose de um efectivo serd suspenso ou revogado se:

a) As condig¢des definidas nos n.os 4 e 5 supra ndo forem respeitadas; ou

b) Na sequéncia de provas laboratoriais ou por motivos clinicos, existirem suspeitas de
presenga de brucelose em animais com idade superior a 30 meses.



Se se suspeitar que um ou mais animais com idade superior a 30 meses, num efectivo
indemne de brucelose, estao infectados com brucela, o estatuto do efectivo pode ser suspenso,
e ndo retirado, caso o animal ou animais sejam imediatamente destruidos ou isolados.

Se o animal tiver sido destruido, a suspensdao pode ser levantada caso duas provas de
seroaglutinacdo realizadas em conformidade com o anexo D, em todos os bovinos do efectivo
com mais de 12 meses de idade, apresentem uma contagem inferior a 30 UI de aglutinagao
por mililitro. A primeira prova deve ser realizada, pelo menos, 30 dias apds a retirada do
animal e a segunda, pelo menos, 60 dias depois.

Caso o animal tenha sido isolado, pode-se proceder a sua reintrodugdo no efectivo, e o
estatuto deste ultimo podera ser restabelecido se, posteriormente, o animal apresentar numa
prova de seroaglutinagdo uma contagem inferior a 30 UI de aglutina¢do por mililitro e tiver
dado um resultado negativo numa prova de fixacdo do complemento, sendo estas provas
realizadas nos termos do anexo D.

Se, na sequéncia de provas laboratoriais ou de pesquisas epidemiologicas, for confirmada
num efectivo uma infeccdo com brucela, o estatuto desse efectivo s6 serd restabelecido
quando todas as fémeas prenhes no momento do surgimento do foco apresentarem resultados
negativos nas provas supracitadas, sendo a prova final realizada, pelo menos, 21 dias apds a
parigao.

7 - O territério nacional ou uma regido pode ser declarado oficialmente indemne de brucelose
de acordo com o procedimento comunitariamente previsto se satisfizer as seguintes
condigoes:

a) Nao ter sido registado durante, pelo menos, trés anos qualquer caso de aborto devido a
infeccdo com brucela e, pelo menos, 99,8% do efectivo ter sido declarado oficialmente
indemne de brucelose desde ha 10 anos;

b) Existir um sistema de identificacdo que possibilite a identificagdo dos efectivos de origem e
de transito relativamente a cada bovino.

8 - Sem prejuizo do n.° 9, uma regido declarada oficialmente indemne de brucelose mantera
este estatuto se todos os bovinos com mais de 24 meses de idade forem sujeitos quer a duas
provas do anel quer a uma prova sorologica todos os trés anos. Caso se observe um resultado
positivo, serdo aplicadas as condi¢des do n.° 6.

9 - Uma regido declarada oficialmente indemne de brucelose notificara todas as ocorréncias
de casos de brucelose. De acordo com o procedimento comunitariamente previsto pode ser
proposta a suspensao ou revogacdo do estatuto e exigir-se a pesquisa sistematica de brucelose,
a realizar em conformidade com os programas do n.° 2.

10 - O territorio nacional pode ser declarado oficialmente indemne de brucelose de acordo
com o procedimento comunitariamente previsto se satisfizer as seguintes condigdes:

a) Nao ter sido registado qualquer aborto devido a infeccdo com brucela, pelo menos, nos
ultimos trés anos e, pelo menos, 99,8% das exploracdes terem sido declaradas oficialmente
indemnes de brucelose desde ha 10 anos;

b) Existir um sistema de identificacdo que permita determinar quais os efectivos de origem e
de transito de cada bovino.

11 - O territdério nacional conservara o estatuto de oficialmente indemne de brucelose se:

- Forem notificados a autoridade competente todos os casos de bovinos suspeitos de estar
infectados com brucela, sendo esses animais submetidos a investigagdo oficial relativamente a
brucelose, a qual compreenderd, pelo menos, duas provas sorolégicas de sangue, incluindo
uma prova de fixacdo do complemento, bem como um exame microbioldgico de amostras
adequadas colhidas, no caso de aborto;

- Durante o periodo de suspeita, que se manterd até a obten¢do de resultados negativos nas
provas previstas no primeiro travessao, tiver sido suspenso o estatuto de oficialmente indemne
de brucelose do efectivo de origem ou de transito do bovino suspeito;



- Em caso de obtenc¢do de um resultado positivo, aplicar-se-30 as condi¢des do n.° 6.

12 - De acordo com o procedimento comunitariamente previsto, o estatuto poderd ser
suspenso ou retirado e ser exigida a realiza¢do de provas de rotina para a brucelose efectuadas
de acordo com uma das disposi¢des do n.° 1.

13 - a) Para efeitos da presente sec¢do, entende-se por prova soroldgica uma prova de
seroaglutinacdo, uma prova de antigénio brucélico tamponado, uma prova de fixagdo do
complemento, uma prova de plasmoaglutina¢do, uma prova do anel em plasma, uma prova de
microaglutinagdo ou uma prova Elisa individual em sangue, como descrito no anexo D.

b) Quando s3o efectuadas provas do anel em cisternas de leite, o numero dessas provas
referido no presente anexo deve ser duplicado e os intervalos entre as provas devem ser
reduzidos para metade.

ANEXO B

Normas de fabrico e utilizagao de tuberculinas bovinas e aviarias

1 - As provas de tuberculina controladas oficialmente devem ser realizadas com tuberculinas
PPD ou HCSM.

2 - Os padrdes a utilizar pelos fabricantes no controlo das tuberculinas bovinas PPD e HCSM
devem ser aferidos em unidades comunitarias de tuberculina (UCT), com base em ensaios
bioldgicos com a tuberculina padrdo comunitéria apropriada.

3 - Os padrdes a utilizar pelos fabricantes para o controlo das tuberculinas aviarias devem ser
aferidos em unidades internacionais, com base em ensaios bioldgicos efectuados com o
padrao comunitario de PPD de tuberculina aviaria.

4 - O padrao comunitario PPD de tuberculina bovina ¢ o do Institut voor Dierhonderij en
Diergesondheid (ID-DLO), Lelystad, Paises Baixos.

5 - O padrdo comunitiario de HCSM de tuberculina bovina ¢ o do Institut Pasteur, Paris,
Franca.

6 - O padrao comunitario de tuberculina avidria ¢ o do Veterinary Laboratory Agency,
Addlestone, Weybridge, Inglaterra.

7 - As tuberculinas bovinas devem ser preparadas com uma das seguintes estirpes de
Mycobacterium bovis:

a) AN 5;

b) Vallee.

8 - As tuberculinas aviarias devem ser preparadas com uma das seguintes estirpes de
Mycobacterium avium:

a) D 4 ER;

b) TB 56.

9 - O pH das tuberculinas deve situar-se entre 6,5 ¢ 7,5.

10 - E necessario confirmar, de modo que satisfagca o organismo publico responsavel pelo
controlo oficial da tuberculina, que os agentes conservantes especificamente antimicrobianos
ou outras substancias que possam ter sido adicionadas a tuberculina ndo alteram nem a
inocuidade nem a eficacia do produto.

As concentragdes maximas autorizadas para o fenol e o glicerol sdo as seguintes:

a) Fenol - 0,5% M/v;

b) Glicerol - 10% v/v.

11 - Desde que sejam conservadas ao abrigo da luz e a uma temperatura entre 2°C e 8°C, as
tuberculinas podem ser utilizadas até ao fim dos periodos abaixo indicados a contar do Gltimo
ensaio de actividade considerado satisfatorio:

a) Tuberculinas liquidas PPD - dois anos;

b) Tuberculinas liofilizadas PPD - oito anos;

¢) Tuberculinas HCSM diluidas - dois anos.



12 - E encarregue do controlo oficial das tuberculinas o Laboratério Nacional de Investigagio
Veterinaria.

13 - Deve ser efectuado um controlo oficial de cada um dos lotes de tuberculinas engarrafadas
e prontas a serem utilizadas.

14 - O controlo das tuberculinas deve ser efectuado por métodos bioldgicos e por métodos
quimicos.

15 - As tuberculinas devem ser estéreis. Os ensaios de esterilidade devem ser efectuados de
acordo com as regras da farmacopeia europeia.

16 - Deve ser realizado um controlo para confirmar a inexisténcia de toxicidade ou de
propriedades irritantes de acordo com as regras da farmacopeia europeia.

17 - As tuberculinas devem ser submetidas a uma analise quimica que permita determinar a
concentracdo de glicerol e ou de fenol, assim como a concentracdo de qualquer outro agente
conservante que possa ter sido adicionado.

18 - Deve ser realizada uma prova de ndo sensibilizacdo a tuberculina de acordo com as
regras da farmacopeia europeia.

19 - A actividade das tuberculinas deve ser avaliada por métodos biologicos. Estes métodos,
que devem ser utilizados para as tuberculinas HCSM e PPD, baseiam-se numa comparacao
entre as tuberculinas padrao e as tuberculinas a ensaiar.

20 - O teor de proteina da tuberculina PPD deve ser avaliado pelo método do Kjeldahl. O
factor de conversao do azoto em tubérculo-proteina ¢ de 6,25.

21 - O padrdo comunitario da tuberculina bovina HCSM tem uma actividade de 65 000
unidades comunitarias de tuberculina (UCT) por mililitro e ¢ apresentada em ampolas de 5
ml.

22 - O padrao comunitario da tuberculina bovina PPD tem uma actividade de 50 000 unidades
comunitarias de tuberculina (UCT) por miligrama de PPD e ¢ apresentada no estado
liofilizado, em ampolas contendo 1,8 mg de PPD, o que significa que 0,000 02 mg de PPD
tém uma actividade igual a uma unidade comunitaria de tuberculina.

23 - O padrao comunitario da tuberculina aviaria PPD tem uma actividade de 50 000 unidades
internacionais (UI) por miligrama de matéria seca do derivado proteico purificado e ¢
apresentado no estado liofilizado, em ampolas contendo 10 mg de PPD e 26,3 mg de sais, o
que significa que 0,000 072 6 mg de padrio tém uma actividade igual a uma unidade
internacional.

24 - As tuberculinas submetidas pelos fabricantes ao controlo dos organismos oficiais
referidos no n.° 12 devem, em primeiro lugar, ter sido testadas para determinagdo da
actividade por ensaio biologico efectuado por comparacdo com os padrdes apropriados
indicados nos n.os 2 e 3.

25 - a) Controlo da actividade em cobaias - devem usar-se cobaias albinas de peso
compreendido entre 400 g e 600 g. Estas cobaias devem estar de boa saude no momento da
injeccdo da tuberculina. Em cada ensaio devem ser utilizadas, pelo menos, oito cobaias. O
ensaio ndo deve ser realizado menos de um més apos a sensibilizacao.

aa) Para ensaiar as tuberculinas bovinas, as cobaias serdo sensibilizadas de acordo com um
dos seguintes métodos:

1) Injeccao de Mycobacterium bovis da estirpe ANS5, morta pelo calor, em adjuvante oleoso;
2) Injec¢do de Mycobacterium bovis da estirpe ANS, viva, em soro fisiologico;

3) Injeccao de vacina BCG.

ab) Para testar as tuberculinas aviarias, a sensibilizacdo das cobaias deve fazer-se por injec¢ao
de 2 mg de bacilos tuberculosos do tipo aviario, mortos pelo calor, em suspensao de cerca de
0,5 ml de parafina liquida estéril ou por injec¢do de bacilos tuberculosos vivos do tipo aviario
em soro fisiologico. Para esse efeito, deve utilizar-se uma estirpe do tipo aviario D4.



ac) Cada tuberculina a controlar deve ser avaliada por comparagdo com a tuberculina padrao
apropriada, por injec¢ao intradérmica em grupos de cobaias convenientemente sensibilizadas.
Devem cortar-se os pélos de ambos os flancos de cada cobaia. O ensaio deve basear-se numa
comparagao entre as reacgdes provocadas por uma série de injec¢des intracutaneas de doses
de 0,2 ml, no maximo, de diluigdes de tuberculina padrdo em solucdo salina isotonica
tamponada contendo 0,0005% de Tween 80 e as reaccdes provocadas por uma série
correspondente de injecgdes da tuberculina a ensaiar. As dilui¢des far-se-do segundo séries
geométricas e serdo injectadas nas cobaias segundo um quadrado latino aleatdrio (quatro
casas de cada lado de um ensaio em oito pontos). Os didmetros das reac¢des em cada caso
devem ser medidos e anotados vinte e quatro a vinte e oito horas depois.

Para cada amostra de tuberculina a ensaiar ha que fazer uma estimativa da actividade relativa
por comparagdo com o padrdo apropriado e determinar o intervalo de confianca por métodos
estatisticos; utilizardo os didmetros das reac¢des e os logaritmos das doses como parametros.
A tuberculina bovina a ensaiar ¢ aceitavel se a sua actividade estimada garantir, por dose
individual, 2000 unidades comunitarias de tuberculina (+25%) no gado. A actividade de cada
tuberculina deve ser expressa em unidades comunitarias de tuberculina ou em unidades
internacionais por mililitro, consoante o caso.

b) Controlo de actividade em bovinos - pode efectuar-se um controlo periodico da actividade
das tuberculinas bovinas em animais infectados natural ou artificialmente por tuberculose.
Estes controlos de actividade realizados em grupos de bovinos tuberculosos devem incluir
uma injeccdo intradérmica (em quatro ou seis pontos) da tuberculina a ensaiar; sendo feitos
por comparacao com o padrao adequado, sendo a actividade da tuberculina avaliada por
métodos estatisticos como no ensaio realizado em cobaias.

26 - A rotulagem dos recipientes e das embalagens de tuberculina deve satisfazer as condi¢des
a seguir indicadas:

O rétulo do recipiente e o rétulo da embalagem devem indicar:

- O nome do preparado;

- Para preparados liquidos, o volume total do recipiente;

- O niimero de unidades comunitarias ou de unidades internacionais por mililitro ou por
miligrama;

- O nome do fabricante;

- O numero do lote;

- A natureza e a quantidade do liquido de reconstituicao, para os preparados liofilizados;

O rétulo do recipiente ou o rotulo da embalagem devem indicar:

- O prazo de validade;

- As condigdes de conservagao;

- A denominagao e, se possivel, a propor¢ao de qualquer substancia adicionada;

- O tipo de bacilo utilizado para a preparacdo da tuberculina.

27 - Serdao designados laboratérios comunitarios de acordo com o procedimento
comunitariamente previsto, encarregues do exame complementar das tuberculinas utilizadas
normalmente, a fim de garantir que a actividade de cada uma dessas tuberculinas seja
apropriada, tendo em conta a tuberculina padrdo comunitario adequada. Essas analises
deverao ser realizadas em bovinos tuberculosos, em cobaias convenientemente sensibilizadas
e por meio de ensaios quimicos apropriados.

28 - Consideram-se provas oficiais de tuberculina:

a) A intradermotubelrculinizacdo simples - esta prova exige uma unica injec¢do de
tuberculina bovina;

b) A intradermotuberculinizacio de comparagdo - esta prova exige uma sé injec¢do de
tuberculina bovina e uma so6 injecc¢ao de tuberculina aviaria, administradas simultaneamente.
29 - A dose de tuberculina injectada sera:



1) 2000 UCT, no minimo, de tuberculina bovina;

2) 2000 UI, no minimo, de tuberculina aviaria;

3) O volume de cada dose injectada ndo devera exceder 0,2 ml.

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

31 - A técnica de administracdo da tuberculina e a interpretacdo das reac¢des serdo as
seguintes:

a) Técnica - nas zonas de injeccdo os pélos devem ser cortados e a pele limpa. Segura-se uma
prega da pele de cada zona em que os pélos foram cortados, entre o indicador e o polegar,
mede-se com uma craveira e anota-se o resultado. Introduz-se obliquamente nas camadas
mais profundas da pele uma pequena agulha estéril, com o bordo biselado voltado para o
exterior, ligado a uma seringa graduada contendo tuberculina. A seguir injecta-se a dose de
tuberculina. Uma injec¢do bem dada provocara, a palpagdo, um ligeiro inchaco com as
dimensdes de uma ervilha em cada ponto de injec¢do. A espessura da prega de pele em cada
ponto de injec¢ao voltara a ser medida e registada setenta e duas horas depois da injeccao;

b) Interpretacdo das reacgdes - a interpretacdo das reacgdes basear-se-a4 na observagao clinica
€ no aumento ou aumentos registados na espessura da prega da pele nos pontos de injec¢ao
setenta e duas horas depois da injec¢do da ou das tuberculinas:

ba) Reac¢ao negativa - se apenas se observar um inchago limitado, com um aumento maximo
de 2 mm de espessura da prega da pele, sem sinais clinicos, tais como edema difuso ou
extenso, exsudado, necrose, dor ou reac¢ao inflamatoria dos canais linfaticos da regiao ou dos
ganglios;

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

bc) Reacgdo positiva - se se observarem os sinais clinicos indicados na alinea ba) ou um
aumento de espessura da prega da pele de 4 mm ou mais no sitio da injeccao.

32 - A interpretacao das provas oficiais de tuberculina € a seguinte:

a) Intradermotuberculinizagao simples:

Positiva - reac¢do tal como definida na alinea bc) do n.° 31;

Duvidosa - reac¢ao idéntica a definida na alinea bb) do n.° 31;

Negativa - reaccao tal como definida na alinea ba) do n.° 31.

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

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

Os animais com resultados positivos na prova intradérmica simples podem ser submetidos a
uma intradermotuberculinizacdo de comparagao;

b) Intradermotuberculinizacdo de comparagdo para a determinagao ¢ manutenc¢ao do estatuto
de efectivo oficialmente indemne de tuberculose:

Positiva - reac¢do bovina superior em mais de 4 mm a reac¢ao aviaria ou presenca de sinais
clinicos;

Duvidosa - reac¢ao bovina positiva ou duvidosa e superior em 1 mm a 4 mm a reac¢ao aviaria
e auséncia de sinais clinicos;



Negativa - reaccdo bovina negativa ou reaccdo bovina positiva ou duvidosa mas igual ou
inferior a uma reac¢do aviaria positiva ou duvidosa e auséncia de sinais clinicos nos dois
Casos.

Os animais em que a intradermotuberculinizagdo de comparacao tenha dado resultados
duvidosos devem ser submetidos a uma outra prova de tuberculina passado um prazo minimo
de 42 dias. Os animais em que esta segunda prova de tuberculina nao dé resultados negativos
sdo considerados como tendo reagido positivamente a tuberculina;

¢) O estatuto de efectivo oficialmente indemne de tuberculose pode ser suspenso, ficando os
animais do efectivo excluidos do comércio intracomunitario até estar regularizado o estatuto
dos animais seguintes:

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

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

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

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

ANEXO C

Brucelose

A - Provas de seroaglutinagao

1 - O soro padrdo de aglutinacdo deve estar em conformidade com o soro padrdo preparado
pelo Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge, Inglaterra.

Uma ampola deve conter 1000 UI de aglutinagdo obtidas por liofilizagcdo de 1 ml de soro de
bovino.

2 - O soro padrdo deve ser o soro fornecido pelo Bundesgesundheitsamt, Berlim.

3 - O grau de aglutinacao de brucela no soro deve ser expresso em unidades internacionais
(UI) por mililitro (por exemplo, soro x=80 Ul/ml).

4 - As observagoes referentes a seroaglutinagdo lenta em tubos devem ser feitas aos 50% ou
75% de aglutinagdo, tendo o antigénio utilizado sido titulado em idénticas condigdes por
referéncia a um soro padrao.

5 - O poder aglutinante de varios antigénios em reacc¢ao ao soro padrdo deve situar-se dentro
dos seguintes limites:

- Se a observacao for feita aos 50% - entre 1/600 e 1/1000;

- Se a observacao for feita aos 75% - entre 1/500 e 1/750.

6 - Na preparagdao do antigénio a utilizar na aglutinacdo em tubo (método lento) deve ser
utilizada a estirpe n.° 99 de Weybridge, a estirpe USDA 1119 ou qualquer outra estirpe de
sensibilidade equivalente.

7 - Os meios de cultura utilizados para a conservacdo da estirpe no laboratorio e para a
producao de antigénio ndo devem encorajar a dissociacdo das bactérias (em s e r); deve
utilizar-se, de preferéncia, o agar de batata.

8 - A emulsdo bacteriana deve ser feita a partir de soro fisiologico (NaCl 8,5%) fenolizado a
5%. Nao deve ser utilizado formol.

9 - O Laboratério Nacional de Investigacao Veterinaria ¢ o organismo publico responsavel
pelas provas oficiais dos antigénios.

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



11 - Para a realizagdo das provas de seroaglutinagdo devem ser preparadas, pelo menos, trés
diluicoes de cada soro. As dilui¢des do soro suspeito devem ser feitas de forma que a leitura
referente a reacgdo no limite de infeccdo seja feita no tubo médio. Caso haja uma reacgao
positiva neste tubo, o soro suspeito contém pelo menos 30 Ul de aglutinagao por mililitro.

B - Prova da reac¢do de fixagdo do complemento

1 - O soro padrao ¢ o mesmo que o mencionado no n.° 1 da parte A do presente anexo. Para
além do teor mencionado em unidades internacionais de aglutinagdo, 1 ml deste soro bovino
liofilizado deve conter 1000 unidades de sensibilizacdo que fixem o complemento. Estas
unidades de sensibiliza¢do sdo designadas por unidades CEE de sensibilizacao.

2 - O soro padrao deve ser fornecido pelo Bundesgesundheitsamt, Berlim.

3 - O teor de anticorpos fixadores do complemento no soro deve ser expresso em unidades
CEE de sensibilizacao (por exemplo, soro x=60 unidades CEE de sensibiliza¢ao por mililitro).
4 - Um soro que contenha 20 ou mais unidades CEE de sensibiliza¢do (por exemplo, uma
actividade igual a 20% da do soro padrdo) por mililitro deve ser considerado positivo.

5 - Os soros devem ser inactivados do seguinte modo:

a) Soro de bovino - 50°C a 60°C a durante trinta a cinquenta minutos;

b) Soro de suino - 60°C durante trinta a cinquenta minutos.

6 - Na preparagao do antigénio devem ser utilizadas as estirpes n.° 99 de Weybridge ou
USDA 1119. O antigénio representa uma suspensao bacteriana em soro fisioldgico a 0,85%
ou numa solugao de carga de Veronal.

7 - Para a realizacdo da prova de reac¢do dever-se-a utilizar uma dose complementar superior
a dose minima necessaria para a hemolise total.

8 - A prova de reaccdo de fixacdo do complemento deve ser sempre acompanhada dos
seguintes controlos:

a) Controlo do efeito anticomplementar do soro;

b) Controlo do antigénio;

c¢) Controlo dos corpusculos vermelhos do sangue sensibilizados;

d) Controlo do complemento;

e) Controlo da sensibilidade no inicio da reac¢do, utilizando um soro positivo;

f) Controlo da especificidade da reacc¢ao utilizando um soro negativo.

9 - A verificagdo e o controlo oficial dos soros e antigénios padrdo devem ser efectuados pelo
Laboratorio Nacional de Investigacao Veterinaria.

10 - Os antigénios podem ser fornecidos concentrados, desde que o factor de diluigdo a
utilizar esteja indicado no rétulo do frasco.

C - Prova do anel

1 - Deve ser submetido a prova do anel o conteudo de cada batedeira ou de cada cisterna de
leite da exploracao.

2 - O antigénio padrdo a utilizar deve ser proveniente de um instituto comunitariamente
definido. Recomenda-se a normalizacao dos antigénios de acordo com as recomendagdes da
OMS/FAO.

3 - O antigénio s6 pode ser corado com hematoxilina ou tetrazdlio; deve utilizar-se, de
preferéncia, a hematoxilina.

4 - Caso nao se tomem medidas de conservagao, a prova de reac¢do deve ser efectuada de
dezoito a vinte e quatro horas apos a colheita da amostra da vaca. Caso a prova deva ser
realizada mais de vinte e quatro horas depois de colhida a amostra de leite, deve utilizar-se um
conservante, podendo ser utilizados a formalina ou o cloreto de mercurio; se for utilizado um
destes conservantes, a prova deve ser realizada nos 14 dias seguintes ao da colheita da
amostra. A formalina pode ser adicionada ao leite até uma concentragdo final, na amostra, de
0,2%; nesse caso, a propor¢ao do leite relativamente a solu¢do de formalina deve ser, no
minimo, de 10 para 1. Em vez da formalina, pode ser utilizada uma solucdo de cloreto de



mercurio, até uma concentracdo final, no leite, de 0,2%; nesse caso, a relacdo entre a
quantidade de leite e de solucao de cloreto de mercurio deve ser de 10 para 1.

5 - A reaccdo deve realizar-se segundo um dos seguintes métodos:

- Numa coluna de leite com, pelo menos, 25 mm de altura e com um volume de leite de 1 ml,
ao qual se adicionaram 0,03 ml de um dos antigénios corados padronizados;

- Numa coluna de leite de, pelo menos, 25 mm de altura e com um volume de leite de 1 ml, ao
qual se adicionaram 0,05 ml de um dos antigénios corados padronizados;

- Num volume de leite de 8 ml, ao qual se adicionaram 0,08 ml de um dos antigénios corados
padronizados;

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

6 - A mistura de leite e antigénios deve ser incubada a 37°C durante um periodo nao inferior a
quarenta e cinco minutos € ndo superior a sessenta minutos. O ensaio deve ser avaliado nos
quinze minutos seguintes a retirada do incubador.

7 - A reaccdo deve ser avaliada de acordo com os seguintes critérios:

a) Reacg¢do negativa - leite corado, nata incolor;

b) Reacg¢do positiva - leite e nata corados da mesma forma, ou leite incolor e nata corada.

D - Prova do antigénio brucélico tamponado

A prova do antigénio brucélico tamponado pode ser realizada por um dos seguintes métodos:
a) Prova manual:

1) O soro padrao deve ser o segundo soro padrdo internacional anti-Brucella abortus
fornecido pelo Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge, Inglaterra;

2) O antigénio deve ser preparado sem referéncia a concentracdo de células, devendo a sua
sensibilidade ser aferida por comparacdo com o segundo soro padrdo internacional anti-
Brucella abortus, de forma que o antigénio produza uma reacgdo positiva com uma diluicao
do soro de 1:47,5 e uma reac¢ao negativa com uma diluicao de 1:55;

3) Deve preparar-se uma suspensdo do antigénio em diluente tamponado de antigénio
brucélico com pH de 3,65 +0,5, e pode ser corado com o corante rosa-de-bengala;

4) Na prepara¢do do antigénio deve ser utilizada a estirpe n.° 99 de Weybridge ou USDA
1119 ou ainda qualquer outra estirpe de sensibilidade equivalente;

5) Os meios de cultura utilizados para a conservacdo da estirpe no laboratorio e para a
producao de antigénio ndo devem encorajar a dissociacdo das bactérias (em s e r); deve
utilizar-se meio agar de batata ou métodos de cultura continua;

6) O antigénio deve ser controlado por comparagao com oito soros conhecidos liofilizados,
positivos e negativos;

7) A verificacdo oficial e o controlo do antigénio e do soro padrao deve ser efectuada pelo
Laboratorio Nacional de Investigacdo Veterinaria;

8) O antigénio sera fornecido pronto a usar;

9) A prova do antigénio brucélico tamponado seré realizada da seguinte forma:

a) Colocar uma gota (0,03 ml) de antigénio e uma gota (0,03 ml) de soro, numa placa branca;
b) Misturar as gotas com um agitador, primeiro segundo uma linha recta e depois num
movimento circular de cerca de 10 mm a 12 mm de didmetro;

¢) Depois agitar a placa alternadamente para a frente e para tras durante quatro minutos (cerca
de 30 movimentos por minuto);

d) As leituras devem ser feitas com boa luz; caso ndo haja sinais de aglutinagdo, a prova sera
considerada negativa; qualquer nivel de aglutinagdo sera considerado positivo, salvo se tiver
havido uma dessecacao excessiva na periferia.

b) Método automatizado - o método automatizado deve ser, pelo menos, tdo sensivel e preciso
como o método manual.

E - Prova do anel em plasma



a) Extraccdo do plasma - centrifugar a 3000 r/min, durante trés minutos, um tubo contendo
sangue ao qual se adicionou EDTA para impedir a coagulacdo; o tubo deve ser depois
mantido a 37°C e durante doze a vinte e quatro horas.

b) Avaliagdo - introduzir 0,2 ml de plasma estabilizado num tubo contendo 1 ml de leite nao
tratado. Misturar e adicionar depois uma gota (0,05 ml) de antigénio antibrucélico, tornando a
misturar em seguida. O antigénio deve ser padronizado por comparagdo com um antigénio
padrdo fornecido pelo Bundesgesundheitsamt, Berlim, Alemanha. Incubar durante quarenta e
cinco minutos a 37°C e fazer uma leitura nos quinze minutos seguintes. O resultado sera
considerado positivo se o anel se tiver tornado da mesma cor que a coluna de leite ou mais
escuro.

F - Aglutinagdo do plasma

O plasma extraido segundo o método previsto na alinea a) da parte E pode ser utilizado
imediatamente apds a centrifuga¢do, ndo sendo necessaria a estabilizacdo térmica. Misturar
0,05 ml de plasma com 1 ml de antigénio para uma seroaglutinacdo de 50%, o que
corresponde a uma seroaglutinagdo na diluicdo de 1:20. A leitura deve ser feita dezoito a vinte
e quatro horas apds a incubagdo a 37°C. Uma aglutinacdo de 50% ou mais deve ser
considerada positiva.

G - Prova de microaglutinagao

1 - Os diluentes sdo constituidos por solucao salina fisioldgica a 0,85%, com 0,5% de fenol.

2 - O antigénio deve ser preparado de acordo com a parte A, n.os 6, 7 ¢ 8, do presente anexo e
ser titulado tal como descrito na parte A, n.° 5. No momento de utilizacdo do antigénio,
adicionar safranina O a 0,02% (dilui¢do final).

3 - O soro padrdo ¢ o mesmo que o referido na parte A, n.° 1.

4 - O soro padrao deve ser fornecido pelo Bundesgesundheitsamt, Berlim.

5 - A prova de microaglutinagdo deve ser realizada em placas com cavidades de fundo conico,
com 0,250 ml de volume. A prova deve ser efectuada do seguinte modo:

a) Pré-dilui¢ao do soro - em cada cavidade adicionar 0,050 ml de cada soro a analisar a 0,075
ml de diluente. Agitar as misturas durante trinta segundos;

b) Dilui¢do gradual do soro - preparar pelo menos trés diluigdes de cada soro. Para tal, a partir
das pré-diluigdes (1:2,5) retirar 0,025 ml de cada soro e coloca-los sobre uma placa que
contenha 0,025 ml de diluente. Desta forma, a primeira dilui¢ao ¢ de 1 para 5, e as seguintes
serdo diluidas de um factor 2;

¢) Adicao do antigénio - em cada uma das cavidades contendo as diversas dilui¢des do soro
adicionar 0,025 ml de antigénio. Agitar as placas durante trinta segundos e em seguida fecha-
las com as respectivas tampas ¢ manté-las a 37°C e durante vinte a vinte e quatro horas, em
atmosfera humidificada;

d) Leitura dos resultados - a avaliacao da sedimentacdo do antigénio faz-se examinando o
fundo da cavidade reflectida num espelho concavo colocado acima desta. Se a reac¢do for
negativa, o antigénio sedimenta sob a forma de um botdo compacto com limite bem definido e
de coloragdo vermelha intensa. Se, pelo contrario, a reac¢do for positiva, forma-se um véu
rosado difuso e uniformemente distribuido. As diversas percentagens de aglutinacao sao
determinadas por comparagdo com antigénios testemunhas, com 0,25%, 50%, 75% e 100% de
aglutinagdo. O titulo de cada soro ¢ expresso em unidades internacionais aglutinantes por
mililitro. A prova deve incluir testemunhas com soros negativos e positivos, diluidos de forma
a conter 30 UI aglutinantes por mililitro.

H - Prova de imunoabsorcdo enzimatica (Elisa) para a pesquisa de brucelose bovina

1 - Os materiais e reagentes a utilizar sao os seguintes:

a) Microplacas para fase s6lida, tinas ou qualquer outra fase solida;

b) Antigénio fixado a fase solida com ou sem a ajuda de anticorpos de captacao policlonal ou
monoclonal,;



¢) Fluido biologico a examinar;

d) Controlos positivos e negativos correspondentes;

e) Conjugado;

f) Substrato adaptado ao enzima utilizado;

g) Solugdo de paragem, se necessario;

h) Solugdes para a diluicdo das amostras a ensaiar, para a preparacdo dos reagentes e para a
lavagem;

1) Sistema de leitura apropriado ao substrato utilizado.

2 - Padronizagdo e sensibilidade da prova:

1) As amostras colectivas de leite examinadas sdo consideradas negativas se derem uma
reacgdo correspondente a menos de 50% da verificada com uma diluicdo de 1/10 000 do
segundo soro padrao internacional de brucelose obtido em leite negativo;

2) As amostras de soro individuais sdo consideradas negativas se derem uma reac¢do
correspondente a menos de 10% da obtida com uma diluicdo de 1/200 do segundo soro
padrdo internacional de brucelose numa solugdo salina, ou qualquer outra diluigdo
reconhecida, de acordo com o procedimento previsto comunitariamente. Os padrdes para a
prova Elisa de brucelose serdo os especificados na parte A, n.os 1 e 2, do presente anexo (a
utilizar nas dilui¢des indicadas no rotulo).

3 - Condigdes de utilizagdo da prova Elisa para a pesquisa da brucelose bovina - o método
Elisa pode ser utilizado numa amostra de leite ou soro retirada de uma colheita de leite
proveniente de uma exploracdo com, pelo menos, 30% de vacas leiteiras em lactacao.

Se se utilizar este método, devem ser tomadas medidas que garantam a possibilidade de
identificar, a partir da amostra, os animais de que provém o leite ou os soros examinados.

ANEXO D

CAPITULO 1

Efectivos, Estados membros e regides

oficialmente indemnes de leucose bovina enzootica

A - Um efectivo ¢ considerado oficialmente indemne de leucose bovina enzodtica se:

1) Nao existirem provas, quer clinicas quer laboratoriais, de qualquer caso de leucose bovina
enzootica no efectivo nem tiver sido confirmado qualquer caso nos dois anos anteriores; €

i1) Todos os animais com idade superior a 24 meses tiverem sido submetidos, com reacgdes
negativas, a duas provas realizadas nos 12 meses precedentes, em conformidade com o
presente anexo, com um intervalo de, pelo menos, quatro meses; ou

1i1) Preencher as condigdes da alinea 1) anterior e estiver situado numa regido oficialmente
indemne de leucose bovina enzodtica.

B - Um efectivo mantera o estatuto de oficialmente indemne de leucose bovina enzodtica se:
1) Continuar a estar preenchida a condi¢do da alinea 1) da parte A;

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

1i1) Todos os animais com idade superior a 24 meses continuarem a apresentar reac¢ao
negativa a provas realizadas de trés em trés anos de acordo com o capitulo IL

C - O estatuto de efectivo oficialmente indemne de leucose bovina enzodtica sera suspenso
caso deixem de estar preenchidas as condi¢des especificadas na parte B anterior.

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

1) Se, num efectivo oficialmente indemne de leucose bovina enzodtica, apenas um animal
tiver apresentado reac¢ao positiva a uma das provas referidas no capitulo II:

1) O animal que reagiu positivamente e, no caso de uma vaca, todos os vitelos seus
descendentes, devem ter sido retirados do efectivo e enviados para o matadouro, sob o
controlo das autoridades veterinarias;



i1) Os restantes animais devem ter apresentado reac¢do negativa a provas soroldgicas
realizadas de acordo com o capitulo II, pelo menos trés meses apos a retirada dos animais
positivos e dos seus eventuais descendentes;

1i1) Deve ser realizado um inquérito epidemioldgico, e os efectivos epidemiologicamente
ligados ao efectivo infectado devem ser submetidos as medidas referidas na alinea ii).

A autoridade competente pode, no entanto, conceder uma derrogacao da obrigacdo de abate
do vitelo de uma vaca infectada, desde que este tenha sido separado da mae apds o parto.
Neste caso, o vitelo deve ser submetido as condi¢des previstas na alinea iii) do n.° 2);

2) Caso mais de um animal do efectivo oficialmente indemne de leucose bovina enzodtica
tenha apresentado reac¢do positiva ou caso tenha sido confirmada a infecg¢ao no efectivo:

1) Os animais que apresentaram uma reacgao positiva e os respectivos vitelos, se se tratar de
vacas, devem ser retirados para abate sob controlo das autoridades veterinarias;

i1) Todos os animais com idade superior a 24 meses devem ter sido submetidos, com reac¢ao
negativa, a duas provas realizadas de acordo com o capitulo II, com um intervalo minimo de 4
e maximo de 12 meses;

1i1) Todos os restantes animais devem, depois de identificados, permanecer no efectivo até
terem idade superior a 24 meses e terem sido submetidos, com resultados satisfatorios, as
provas referidas na alinea 1i);

iv) Deve ser realizado um inquérito epidemiologico, devendo o efectivo epidemiologicamente
ligado ao efectivo infectado ser submetido as medidas estabelecidas na alinea ii).

A autoridade competente pode, no entanto, conceder uma derrogacdo da obrigag¢do de abate
do vitelo de uma vaca infectada, desde que este tenha sido separado da mae apods o parto.
Neste caso, o vitelo deve ser submetido as condi¢des previstas na alinea iii);

3) Caso o estatuto de efectivo indemne de leucose bovina enzodtica tenha sido suspenso por
qualquer outra razdo, todos os animais do efectivo com idade superior a 24 meses devem
apresentar reac¢ao negativa a uma prova sorologica realizada de acordo com o capitulo II.

E - De acordo com o procedimento comunitariamente previsto pode ser proposta a concessao
do estatuto de indemne de leucose bovina enzodtica ao territorio nacional ou regido, se:

a) Pelo menos 99,8% do efectivo bovino estiverem indemnes de leucose bovina enzoética, na
acepcao da parte A; ou

b) Nao tiver sido confirmado qualquer caso de leucose bovina enzoética no territdrio nacional
ou regido, durante os ultimos trés anos, e, no caso da totalidade do territorio nacional, todos os
animais com idade superior a 24 meses, de pelo menos 10% dos efectivos seleccionados ao
acaso, tiverem sido submetidos, com resultados negativos, a uma prova nos termos do
capitulo II nos 24 meses anteriores ou, no caso de uma regiao ou do territorio nacional, todos
os animais com idade superior a 24 meses tiverem sido submetidos, com resultados negativos,
a uma prova prevista no capitulo II.

F - O territério nacional ou uma regido manterdo o estatuto de oficialmente indemnes de
leucose bovina enzootica se:

1) Se verificar anualmente, com base numa amostra ao acaso correspondente a um nivel de
confianga de 99%, que menos de 0,2% dos efectivos estdo infectados, ou que pelo menos 20%
dos bovinos com idade superior a 2 anos foram submetidos, com resultados negativos, a uma
prova realizada de acordo com o capitulo II; ou

i1) Se ndo se tiver registado nenhum caso de leucose bovina enzodtica no territério nacional
ou regido, numa propor¢ao de 1 efectivo para 10 000, durante pelo menos trés anos; nesse
caso, pode ser tornada, de acordo com o comunitariamente previsto, a decisdo de interromper
a pesquisa sorologica sistematica, desde que:

Todos os bovinos abatidos no territorio nacional ou regido sejam submetidos a um exame post
mortem por um veterinario oficial, que devera notificar todos os tumores com vista a um
exame laboratorial; e



Seja relatada a ocorréncia de todos os casos de leucose bovina enzodtica na regido afectada.
De acordo com o procedimento comunitariamente previsto, pode ser proposta a suspensao ou
revoga¢do da decisdo de interromper a pesquisa soroldgica sistematica; e

Todos os bovinos com reaccdo positiva a uma prova de imunodifusdo sejam abatidos,
devendo o efectivo permanecer submetido a restricdes até ao restabelecimento do seu estatuto
nos termos do capitulo I, parte D, do presente anexo.

G - 1) O estatuto de uma regido oficialmente indemne de leucose bovina enzootica sera
suspenso, de acordo com o procedimento previsto comunitariamente, caso seja detectada e
confirmada a presenca de leucose bovina enzodtica em mais de 0,2% das exploragdes dessa
regiao.

i1) O estatuto de oficialmente indemne de leucose bovina enzodtica pode ser restabelecido de
acordo com o procedimento previsto comunitariamente, se:

a) Para além das medidas previstas nos n.os 1 e 2 da parte D, pelo menos 20% dos outros
efectivos seleccionados ao acaso na regido ou no territoério nacional tiverem sido submetidos,
dentro de um prazo de 12 meses, a uma das provas referidas no capitulo II;

b) Os resultados destas provas indicarem, com um nivel de confianga de 99%, que menos de
0,2% dos efectivos estdao infectados.

CAPITULO II

Provas para pesquisa de leucose bovina enzodtica

A pesquisa de leucose bovina enzodtica efectua-se mediante a prova de imunodifusao nas
condi¢des descritas nas partes A e B, ou mediante a prova de imunoabsor¢do enzimatica
(Elisa) nas condigdes descritas na parte C. O método de imunodifusdo so6 se aplica as provas
individuais. No caso de os resultados das provas serem objecto de uma contestacdo
devidamente fundamentada, efectuar-se-& uma prova de imunodifusdo como controlo
complementar.

A - Provas de imunodifusao sobre placas de dgar para pesquisa de leucose bovina enzootica:

1 - O antigénio a utilizar nesta prova deve conter glicoproteinas do virus da leucose bovina. O
antigénio deve ser padronizado em relagdo a um soro padrao (soro E1) fornecido pelo Statens
Veterinaere Serumlaboratorium de Copenhaga.

2 - O organismo publico encarregue de calibrar o antigénio padrdo de trabalho no laboratorio
por comparacdo com o soro padrdo oficial CEE (soro E1) fornecido pelo Statens Veterinaere
Serumlaboratorium de Copenhaga ¢ o Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria.

3 - Os antigénios padrao utilizados no laboratério devem ser apresentados pelo menos uma
vez por ano aos laboratorios de referéncia CEE enumerados no n.° 2, para ai serem testados
por comparacao com o soro padrao CEE. Independentemente desta padronizagao, o antigénio
utilizado pode ser calibrado nos termos da parte B.

4 - Na prova serao utilizados os reagentes seguintes:

a) Antigénio: o antigénio deve conter glicoproteinas especificas do virus da leucose bovina
enzodtica padronizado por comparacao com o soro padrao oficial CEE;

b) O soro a testar;

¢) Um soro de controlo positivo conhecido;

d) Agar:

0,8% agar;

8,5% NaCl;

Tampao Tris 0,05 M, pH 7,2;

devem colocar-se 15 ml deste 4gar numa placa de Petri de 85 mm de didmetro, o que d4 uma
altura de 2,6 mm de agar.

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



Diametro da cavidade central: 4 mm,;

Diametro das cavidades periféricas: 6 mm;

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

6 - Encher a cavidade central com o antigénio padrao. As cavidades periféricas 1 e 4 (ver
esquema abaixo) sdo enchidas com o soro positivo conhecido e as cavidades 2, 3, 5 e 6 com
os soros a testar. As cavidades devem ser enchidas até ao desaparecimento do menisco.

7 - As quantidades obtidas sdo as seguintes:

Antigénio: 32 ul;

Soro de controlo: 73 pl;

Soro a testar: 73 pl.

8 - A incuba¢do deve durar setenta e duas horas a temperatura ambiente (20°C-27°C) em
atmosfera hiimida e fechada.

9 - A prova pode ser lida passadas vinte e quatro horas e passadas quarenta e oito horas, mas
nao se pode obter qualquer resultado final antes de passarem setenta e duas horas.

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

b) Um soro a testar ¢ negativo se ndo formar uma curva de precipitagdo especifica com o
antigénio do virus da leucose bovina e se nao inflectir a curva do soro de controlo.

¢) A reaccdo nao pode ser considerada concludente se:

1) Inflectir a curva do soro de controlo para a cavidade do antigénio do virus da leucose
bovina sem formar uma curva de precipitagao visivel com o antigénio; ou

11) Nao for possivel interpreta-la como negativa ou como positiva.

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

10 - Pode ser utilizada qualquer outra configuracio ou distribui¢do das cavidades, desde que
permita detectar como positiva uma dilui¢ao do soro E4 em soro negativo a 1:10.

B - Método de padronizagdo do antigénio. - Solugdes e materiais necessarios:

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

2) 15 ml de um soro de leucose bovina que s6 tenha anticorpos em relagdo as glicoproteinas
do virus da leucose bovina, diluido a 1:10 num tampao Tris 0,05 M/HCI, pH 7,2, com 8,5%
de NaCl;

3) 15 ml de um soro de leucose bovina que s6 tenha anticorpos em relagdo as glicoproteinas
do virus da leucose bovina, diluido a 1:15 num tampao Tris 0,05 M/HCI, pH 7,2, com 8,5%
de NaCl;

4) Quatro placas de Petri de plastico, com 85 mm de didmetro;

5) Pungdo com 4 mm a 6 mm de diametro;

6) Antigénio de referéncia;

7) Antigénio a padronizar;

8) Banho-maria (56°C).

Modo de execugao:

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

Misturar em seguida 15 ml de solugdo de agarose a 56°C com os 15 ml de soro de leucose
bovina (1:10), agitar rapidamente e deitar em duas placas de Petri, a razao de 15 ml por placa.

Repetir as operacgdes atras descritas com o soro de leucose bovina diluido a 1:5.

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

Adicao de antigénio:

1) Placas de Petrin.® 1 e 3:

Cavidade A - antigénio de referéncia nao diluido;



Cavidade B - antigénio de referéncia diluido a 1:2;

Cavidades C ¢ E - antigénio de referéncia;

Cavidade D - antigénio a testar, ndo diluido;

i1) Placas de Petri n.os 2 ¢ 4:

Cavidade A - antigénio a testar, ndo diluido;

Cavidade B - antigénio a testar, diluido a 1:2;

Cavidade C - antigénio a testar, diluido a 1:4;

Cavidade D - antigénio a testar, diluido a 1:8.

Instrugdes complementares:

1 - A prova deve ser efectuada com dois graus de dilui¢ao do soro (1:5 e 1:10) a fim de obter
a precipitacdo optima.

2 - Se o diametro de precipitacdo for muito pequeno para cada um dos dois graus de diluigdo,
deve fazer-se uma diluicao suplementar do soro.

3 - Se o diametro de precipitagao for excessivo para ambos os graus de diluicdo e se o
precipitado for ténue, deve-se escolher um grau de dilui¢do mais fraco para o soro.

4 - A concentragdo final de agar deve ser de 0,8% e a dos soros de 5% e de 10%,
respectivamente.

5 - Anotar os diametros medidos no grafico seguinte. A dilui¢ao de trabalho ¢ aquela em que
se registar o mesmo didmetro para o antigénio a testar e para o antigénio de referéncia.

C - Prova de imunoabsor¢ao enzimatica (Elisa) para a pesquisa de leucose bovina enzootica:

1 - S3o os seguintes os materiais e reagentes a utilizar:

a) Microplacas para fase solida, tinas ou qualquer outra fase solida;

b) Antigénio fixado a fase s6lida com ou sem a ajuda de anticorpos de captagdo policlonal ou
monoclonal. No caso da LBE, se o antigénio for directamente aplicado a fase sélida, todas as
amostras que apresentem reacgdes positivas devem ser testadas de novo em relagdo ao
antigénio de controlo. Este deve ser idéntico ao antigénio testado, excepto no que respeita aos
antigénios BLV. Se os anticorpos de captacdo forem aplicados a fase solida, os anticorpos
devem reagir apenas aos antigénios BLV;

¢) Fluido biologico a examinar;

d) Controlos positivos e negativos correspondentes;

e) Conjugado;

f) Substrato adaptado ao enzima utilizado;

g) Solugdo de paragem, se necessario;

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

1) Sistema de leitura adequado ao substrato utilizado.

2 - Normalizagdo e sensibilidade do teste. - A sensibilidade da prova Elisa utilizada deve ser
de um nivel tal que o soro E4 seja positivo quando diluido 10 vezes (amostras de soro) ou 250
vezes (amostras de leite) em mais de uma solugdo obtida a partir de amostras colocadas em
conjunto. Em provas em que as amostras (soro ¢ leite) sejam examinadas individualmente, o
soro E4, diluido a razdo de 1:10 (para o soro negativo) ou a razao de 1:250 (para o leite
negativo), deve dar uma reacgdo positiva quando for examinado na mesma diluicdo que ¢
utilizada para os ensaios individuais. Os organismos publicos indicados no n.° 2 da parte A
serdo responsaveis pelo controlo da qualidade do método Elisa, nomeadamente para
determinar, para cada lote de produgdo, o nimero de amostras a reunir, com base na contagem
obtida com o soro E4.

O soro E4 ¢ fornecido pelo Statens Veterinaere Serumlaboratorium de Copenhaga.

3 - Condigdes de utilizacdo do teste Elisa para a pesquisa de leucose bovina enzodtica. - O
método Elisa pode ser utilizado numa amostra de leite ou soro retirada de uma colheita de
leite proveniente de uma exploragdo com pelo menos 30% das vacas leiteiras em lactacao.



Se for utilizado este método, devem ser tomadas medidas que garantam a correspondéncia
entre as amostras recolhidas e os animais de que provém o leite ou os soros analisados.

ANEXOE (I)

a) Doengas dos bovinos:
Febre aftosa.

Raiva.

Tuberculose.

Brucelose.

Peripneumonia contagiosa dos bovinos.
Leucose bovina enzodtica.
Carbunculo bacterideo.

b) Doengas dos suinos:
Raiva.

Brucelose.

Peste suina classica.

Peste suina africana.

Febre aftosa.

Doenga vesiculosa do suino.
Carbunculo bacterideo.

ANEXO E (II)

Doenga de Aujeszky.

Rinotraqueite infecciosa dos bovinos.
Infecgdo por Brucella suis.
Gastrenterite transmissivel.

ANEXO F
Espécies bovina/suina de abate/de reproducao/de produgdo (ver nota 1)

Espécie: ...

Estado membro de origem: ...

Regido de ...

Origem: ...

SECCAO A

Nome e endereco do exportador: ...

Nome e endereco da exploracao de origem: ... (ver nota 2)

Numero de registo do comerciante: ... (ver nota 1)

Informacgoes sanitarias:

Certifico que os animais adiante enumerados sdo originarios de um efectivo ou de efectivos
oficialmente indemnes de tuberculose, brucelose e leucose e que (ver nota 3):

O efectivo de origem se encontra num Estado membro ou numa parte do territério de um
Estado membro que ¢ reconhecido como ou:

1) Oficialmente indemne de tuberculose: sim/nio.

Decisao .../.../... da Comissdo (ver nota 1);

2) Oficialmente indemne de brucelose: sim/ndo.

Decisao .../.../... da Comissdo (ver nota 1);

3) Oficialmente indemne de leucose: sim/nao.

Decisdo .../.../... da Comissado (ver nota 1).



O Estado membro ou parte do territério de um Estado membro aplica um sistema de redes de
vigilancia:

Decisdo .../.../... da Comissdo (ver nota 1).

Os animais adiante enumerados foram sujeitos as seguintes provas, com resultados negativos
nos 30 dias que precederam a saida da exploracdo nos termos do n.° 2 do artigo 6.° do anexo
A do regulamento anexo ao Decreto-Lein.° .../..., de ... de ..., do seguinte modo:

Data da prova: ...

Prova de tuberculina (animais com mais de 6 semanas): sim/nao.

Exigida ... (ver nota 1).

Prova de seroaglutinagao brucélica (com exclusdo dos animais castrados ou com menos de 12
meses): sim/nao.

Exigida ... (ver nota 1).

Prova para pesquisa da leucose (animais com mais de 12 meses): sim/ndo.

Exigida ... (ver nota 1).

Sao animais para abate (ver nota 1).

Sao animais para abate origindrios de efectivos nao oficialmente indemnes de tuberculose,
brucelose e leucose e provém de uma exploragdo situada em Espanha (ver nota 1) (ver nota
4); os animais adiante enumerados foram sujeitos a provas, com resultados negativos, nos 30
dias que precederam a saida da exploracdo de origem, do seguinte modo:

Data da prova: ...

Prova de tuberculina: ... (ver nota 1).

Prova de seroaglutinagdo brucélica: ... (ver nota 1).

Prova para pesquisa da leucose: ... (ver nota 1).

SECCAO B

Identificag¢do do animal: ...

Numero total de animais: ...

Raga: ...

Tipo: ...

Idade: ...

Identificagao oficial: ...

Data de partida: ...

Certificagdo relativa as seccoes A e B

(Carimbo oficial.)

Assinatura do veterindrio oficial da explora¢ao de origem ou, no caso de um Estado membro
que tenha criado um sistema de rede de vigilancia, assinatura do veterinario autorizado da
exploracdo de origem (ver nota 1): ...

Nome (em maiusculas): ...

Data: ...

SECCAO C

Centro de agrupamento autorizado (ver nota 1):

Nome do centro: ...

Endereco: ...

Numero de registo: ...

Data de chegada: ...

Data de partida: ...

Assinatura/carimbo: ...

SECCAOD

Destino dos animais: ...

Nome e endereco do exportador: ...

Nome e endereco da exploragdo de destino: ... (ver nota 1).



Nome e endereco do centro de transito: ... (ver nota 1).

Meio de transporte: ...

Numero de autorizagao: ...

Apos verificagdo regulamentar, certifico que:

1 - Em ... (data) os animais em causa foram inspeccionados, nas vinte e quatro horas que
precederam a partida, e ndo revelaram quaisquer indicios clinicos de doenga infecciosa ou
contagiosa.

2 - Se encontram satisfeitas todas as disposi¢des aplicaveis do regulamento anexo ao Decreto-
Lein®../.,de...de...

3 - O transporte proposto foi registado no sistema ANIMO no dia da expedicao.

4 - O animal/os animais a seguir indicado(s) satisfaz(em) as garantias suplementares relativas
a ... (doenca) dos ... (espécie/tipo) com destino a ... (Decisao .../.../.../CE da Comissao).
(Carimbo oficial.)

Assinatura do veterindrio oficial: ...

Nome (maiuasculas): ...

Titulo: ...

Endereco: ...

O presente certificado ¢ valido durante 10 dias a contar da data do exame sanitario referido na
sec¢ao D acima.

(nota 1) Riscar as mengdes inuteis.

(nota 2) Nao se aplica quando os animais sdo originarios de varias exploracdes.

(nota 3) Nao se aplica em caso de derrogacao concedida a Espanha para animais para abate.
(nota 4) Sujeito ao acordo do pais de destino.



