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1. IDENTIFICACION DEL PROGRAMA:

Estado Miembro: Espana
Enfermedad: Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB)
Ano de ejecucion: 2015

Referencia del presente documento: PNVCE EEB 2015
Persona de contacto: Jose Luis Saez Llorente/M® Carmen Sdnchez Morillo-
Velarde

Tfno: 34 91 3474063

Fax: 34 91 347 82 99

jsaezllo@magrama.es

mcsanchez@magrama.es

Fecha de envio ala Comisidon: 30 de abril de 2014, via pdf

2. DESCRIPCION DEL PROGRAMA:

Desde 1997, Espana ha realizado, siguiendo los criterios de la Oficina
Internacional de Epizootias, y en aplicacion de la normativa comunitaria,
programas de control y vigilancia de las encefalopatias espongiformes
transmisibles basados en una vigilancia pasiva.

Con fecha de 22 de noviembre de 2000, se comunicd oficialmente el
diagndstico positivo de la Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB) en un
animal de la especie bovina.

Ante la aparicidn de este primer caso y tras la publicacidon del Real
Decreto 3454/2000, por el que se establece y regula el Programa Integral
coordinado de vigilancia y control de las encefalopatias espongiformes
fransmisibles de los animales, se hizo necesaria la aplicacidén de actuaciones
concretas, destacando los programas de vigilancia activa, de confrol de
sustancias empleadas en la alimentacion de animales, de inspeccion de
establecimientos de transformacién de subproductos y animales muertos y de
conftrol de los materiales especificados de riesgo.

A nivel comunitario, el Reglamento (CE) 999/2001 y sus posteriores
modificaciones suponen la piedra angular de la lucha contra las EETs, ya que
recogen todas las medidas de obligado cumplimiento en la UE en diversos
campos (vigilancia, erradicaciéon, alimentacién, Material Especificado de
Riesgo etc.), medidas que hasta entonces se encontraban dispersas en varias
Decisiones Comunitarias.
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En Julio de 2005, la Comision planted una nueva estrategia de lucha
que se recogié en el documento conocido como “Hoja de Ruta”, con el
objetivo de presentar la estrategia a seguir frente a las EETs a corto, medio y
largo plazo!

Debido a una mejoria general de la situacion epidemioldgica en la UE y
a los nuevos conocimientos cientificos, en Julio de 2010 la Comisidn publicé la
“Nueva Hoja de Ruta” cuyo objetivo es el estudio de la flexibilizacion de las
medidas relativas a las EETs, siempre que se garanfice la seguridad
alimentaria. Por tanto se recogen los puntos clave que podrian modificarse en
los préximos anos

El programa de vigilancia, control y erradicacion de EEB, se va
adaptando a las modificaciones normativas y tiene por objeto la deteccidon
de la Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB), asi como el establecimiento de
medidas de control y erradicacion que, en su caso, hubieran de adoptarse.
Las distintas medidas contempladas se describen posteriormente en el punto 4
de este mismo programa.

3. DESCRIPCION DE LA SITUACION EPIDEMIOLOGICA DE LA ENFERMEDAD.

Desde la confirmacion en el ano 2000 del primer caso de EEB en Espana,
se han detectado hasta 2013 un total de 789 focos. En este Ultimo ano 2013,
no se ha diagnosticado ningun foco de EEB.

En el siguiente grdfico se muestra la evolucién anual de la situacion
epidemiolégica (nUmero de focos) desde el ano 2000.

1 Puede consultar informacion de interés sobre las EET en la Direccién General de Sanidad y Proteccion del
Consumidor (DG SANCO) de la UE, a través de la pdgina web http://ec.europa.eu/http

. L Almagro 33
Subdireccion General de 3 28010 Madrid
Sanidad e Higiene animal y Tfno: +34 91 347 82 95
Trazabilidad Fax: +34 91 347 82 99

sganimal@magrama.es




MINISTERIO DE

= AGRICULTURA,

ALIMENTACION Y MEDIO

| AMBIENTE

SECRETARIA DE AGRICULTURA Y
ALIMENTACION

DIRECCION GENERAL DE
SANIDAD DE LA PRODUCCION
AGRARIA

La vigilancia epidemiolégica anual (nUmero de test realizados, n° de
focos y casos detectados) se resume en la siguiente tabla.

Ano 2001 386.588 82 83
Ano 2002 546.056 127 134
Ano 2003 567.366 167 173
Ano 2004 578.125 137 138
Ano 2005 621.818 98 103
Ano 2006 539.856 68 68
Ano 2007 466.833 39 40
Ano 2008 524.557 25 25
Ano 2009 468.168 18 18
Ano 2010 424,943 13 13
Ano 2011 401.254 | 6clasicas+1atipica | 6clasicas+1atipica
Ano 2012 318.186 | 3clasicas+3atipica | 3clasicas+3atipicas
Ano 2013 191.307 0 0
Total acumulado | 6.035.057 787 808
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Para una mejor comprensiéon de la distribucion de la enfermedad en los
Ultimos anos, se hace preciso analizar la edad de los animales. El siguiente
grdfico muestra que la mayor proporcion de casos corresponde a animales
nacidos en el periodo entre 1995 a 1998.

Numerode focos por afio de nacimiento
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Para un mejor andlisis de los resultados, los casos detectados pueden
agruparse segun el ano de nacimiento de los animales positivos. El patréon de
distribucion de los casos agrupados siguiendo este criterio, tiene un
comportamiento similar al de su aparicion, presentando un mdximo de
animales positivos nacidos en el ano 1997.

De esta forma se observa un periodo de 7 anos entre el méximo de
nacimientos de casos positivos a EEB y el ano con mayor niUmero de casos de
EEB detectados.
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Los dos animales positivos nacidos en 2005 y detectados en 2011 y 2012
se corresponden con casos de EEB atipicas, que no deberian tenerse en
cuenta en la valoracion conjunta de la edad media de los animales positivos,
ya que su aparicién no estd ligada al consumo de piensos contaminados. En el
andlisis de riesgo realizado para demostrar la eficacia de las medidas de
conftrol, la infroduccién de datos no vinculados con dichas medidas podrian
sesgar los resultados obtenidos.

Sin embargo, y puesto que la aparicidon de estos casos atipicos en la UE
es relativamente reciente, la Comisibn Europea no ha establecido las
directrices para la notificacion independiente de las cepas atipicas. En este
sentido se incluyen estos positivos en la valoracidon de la evolucidon de la
enfermedad hasta que se consensue entre todos los EEMM cdmo ha de
realizarse la notificacion.

Durante 2015, se redlizardn test discriminatorios sobre muestras de EEB de
casos histéricos, con el fin de proporcionar un conocimiento epidemioldgico
mdads sélido de ambos tipos de EEB atipicas.

El andlisis de la edad media de los casos detectados, nos muestra que
ésta ha ido incrementdndose desde el inicio de la vigilancia, con una edad
media de 6,4 anos, hasta 13,42 anos (edad media en 2012, Ultimo ano en el
que se han detectado focos).
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Conclusiones de la evolucién epidemioldgica
e En Espana, se lleva observando una disminuciéon de los casos de EEB de
forma constante (aprox. 34.7% disminucion media desde 2003).

* Lareduccion mdés acusada de todo este periodo se ha alcanzado en el
ano 2013, ya que en este ano no se ha detectado ningun caso de EEB.

» La reduccién del nUmero de casos y el incremento de la media de
edades de los animales detectados, demuestra la efectividad de las
medidas de control adoptadas y el avance en la erradicacion de esta
enfermedad.

El sistema de seguimiento o vigilancia realizada en nuestro pais, establecida
en el RD 3454/2000, por el que se establece y regula el Programa Integral
coordinado de vigilancia y control de las encefalopatias espongiformes
transmisibles de los animales, se ha modificado en diversas ocasiones para
adaptarse a los nuevos conocimientos cientificos en la materia y a las
consecuentes modificaciones de la normativa comunitaria.

De acuerdo al articulo 6 del Reglamento (CE) 999/2001, la edad de las
subpoblaciones animales objeto de vigilancia se podrd adaptar en funcién del
progreso cientifico. Asi pues, aquellos Estados Miembros que, de acuerdo a
ciertos criterios y mediante un andlisis de riesgo, puedan demostrar que la
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situaciéon epidemioldgica del pais ha mejorado (entre otras consideraciones),
podrdn solicitar una revisidon de los programas anuales de seguimiento de la
EEB.

De esta forma, el 9 de septiembre de 2008, y tras la publicacion del
Reglamento (CE) 571/2008 en el que se establecen los criterios de revision de
los programas anuales de seguimiento de la EEB, Espana envia a la Comisiéon la
solicitud de revision de la vigilancia nacional de la EEB, adjuntando el andlisis
de riesgo realizado por Espana y aceptado por la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA). En este andlisis de riesgo se demuestra que la
situacion epidemioldgica del pais ha mejorado notablemente, manifestando
la eficacia de las medidas de vigilancia y control aplicadas, y ademds, el
andlisis revela que un programa de seguimiento revisado seguiria garantizando
la proteccidén de la salud publica y de la sanidad animal.

La solicitud de Espana queda aprobada en la Decisiéon 2008/208/CE de la
Comisiéon, por la que se incluye a Espana entre los EEMM autorizados a revisar
su programa anual de seguimiento de EEB, para que cubra como minimo a
todos los bovinos mayores de 48 meses. En la legislacion nacional estos
cambios se contemplaron en la Orden PRE 1431/2009, aplicable desde el 4 de
junio de 2009.

De manera continuada la Comisidn presenta distintos mandatos a la EFSA
para contar con una base cientifica sélida en cualquier modificacion de la
vigilancia de la EEB. Como resultado de los dictémenes cientificos publicados,
la Decision 2011/358/UE autoriza a determinados EEMM, entre ellos Espana, a
elevar la edad de muestreo obligatoria de los bovinos sanos sacrificados en
mataderos a 72 meses. El 21 de septiembre de 2011 se publicd la Orden PRE
2493/2011 en aplicaciéon de esta Decision.

Siguiendo con la flexibilizacién de la vigilancia de la EEB y siempre
basdndose en un Dictamen de EFSA favorable, la Decision de ejecucion de la
Comision de 4 de febrero de 2013 (Decision 2013/76/UE) que modifica la
Decision 2009/719/CE, por la que se autoriza a determinados Estados miembros
a revisar sus programas anuales de seguimiento de la EEB; autoriza a los EEMM
a cesar la vigilancia activa de EEB en los animales sanos sacrificados en
matadero. Esta medida queda contemplada en la Orden PRE/1550/2013.

La progresiva flexibilizacion del sistema de seguimiento anteriormente expuesto
justifica la disminucién en el niUmero de test realizados a partir del segundo
semestre de 2009 respecto a anos anteriores, debido al incremento paulatino
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de la edad de los animales objeto de muestreo obligatorio y al cese del

muestreo obligatorio de bovinos sanos.

En relacién al desarrollo de la vigilancia durante el 2013, los datos,
mostrados en resumen, son los siguientes:

Total Analizados 0 744 133.239 56.883 436 5 191.307
%. por
Subpoblaciones 0,00% 0,39% 69,65% 29,73% 0,23% 0,0026% 100,00%
Total Positivos 0 0 0 0 0 0 0%
%sobre el total de
posifivos 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%

Distribucién geogrdfica de los focos.

En el ano 2013 no se han diagnosticado casos de EEB en Espana. La
distribucion del niUmero de focos acumulado desde 2000 se presenta en el

siguiente mapa.
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En la siguiente tabla se compara la distribucion de los focos por meses, desde
el inicio del programa en el ano 2000, tomando como criterio el mes de

muestreo:
MESES DE N° FOCOS
MUESTREO
(con Ao 2000] Ao 2001 | Afio 2002 | Afio 2003 | Afio 2004 | Afio 2005 Afio 2006 | Afio 2007 | Afio 2008 | Afio 2009 | Aio 2010 | Afio 2011| Aflo 2012 Aiio 2013] TOTAL
;)e::il:i‘a’:i)‘; Positivos | Positivos | Positivos | Positivos | Positivos | Positivos | Positivos | Positivos | Positivos | Positivos | Positivos | Positivos | Positivos | Positivos | Positivos
ENERO 0 10 9 16 12 6 7 8 2 2 2 0 0 0 74
FEBRERO 0 20 12 17 12 7 7 2 3 3 2 0 0 0 85
MARZO 0 6 1 12 8 13 5 8 2 2 1 3 0 0 Il
ABRIL 0 6 12 15 12 14 4 2 1 1 0 0 1 0 68
MAYO 0 2 1 10 10 7 1" 3 1 1 2 0 0 0 58
JUNIO 0 2 6 7 15 5 4 4 1 0 1 1 0 0 46
JuLio 0 6 14 16 12 8 7 1 4 2 1 0 1 0 72
AGOSTO 0 6 9 10 10 5 8 2 2 2 0 1 3 0 58
SEPTIEMBRE 0 6 13 17 9 8 2 2 0 3 1 0 1 0 62
OCTUBRE 0 4 13 16 9 10 3 0 2 0 3 0 0 0 60
NOVIEMBRE 1 4 8 14 19 3 4 2 3 2 0 0 0 0 60
DICIEMBRE 1 10 9 17 9 12 6 5 4 0 0 2 0 0 75
TOTALES 2 82 127 167 137 98 68 39 25 18 13 7 6 0 789

4. MEDIDAS CONTEMPLADAS EN EL PROGRAMA.

4.1.- Autoridades competentes

» Autoridad Central responsable de la coordinacién y seguimiento de los
departamentos encargados de ejecutar el programa.

La Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad es la
encargada de la coordinacién del Programa y quien informa a la Comisiéon de
la evolucion de esta enfermedad.

A través del Real Decreto 1440/2001, de 21 de diciembre, por el que se
establece el sistema de alerta sanitaria veterinaria, se creé el “Comité
Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria”, que asume
competencias en materia de estudio y proposicidbn de medidas para la
erradicaciéon de las enfermedades y seguimiento de la evolucion de la
situacion epidemiolégica para las enfermedades objeto de programas de
erradicacion.
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Este comité es un érgano colegiado en el que estdn representadas todas
las autoridades encargadas de coordinar y ejecutar las medidas que se
contemplan en este programa.

» Autoridades competentes a nivel Regional:

Los Servicios Veterinarios de Sanidad Animal y Produccién, asi como de Salud
Publica y de Control de la Calidad Agroalimentaria de las Comunidades
Autdbnomas, son los encargados de la ejecucion del programa, de la
recopilacion, evaluacion e informatizacion de los datos obtenidos en su territorio
y de su remision a las autoridades centrales.

» Laboratorios Nacionales de Referencia.
Se consideran Laboratorios Nacionales de Referencia los siguientes:

a) El Laboratorio Central de Veterinaria de Algete (Madrid) del Ministerio de
Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente, es el Laboratorio Nacional de
Referencia para el diagndstico de Encefalopatia Espongiforme Bovina
(EEB).

b) El Laboratorio Arbitral Agroalimentario del Ministerio de Agricultura,
Alimentacion y Medio Ambiente, es el Laboratorio Nacional de Referencia
para el confrol de la presencia de restos o productos animales, incluidas
harinas de carne y huesos en sustancias destinadas a la alimentaciéon de
animales de produccion.

» Laboratorios Autorizados o reconocidos.

Los érganos competentes de las Comunidades Autdbnomas designardn, en
su ambito territorial, los laboratorios responsables del control analitico de
encefalopatias, incluidas las pruebas rdpidas post-mortem vy las técnicas de
diagndstico definidas en el manual de diagndstico de la OIE y de las sustancias
destinadas a la alimentacion de animales de produccion. Estos laboratorios
podrdn tener cardcter publico o privado.

4.2.- Descripcion y delimitacién de las zonas geogrdficas y administrativas en
las que vaya a aplicarse el programa.

El programa se aplicard en todo el territorio nacional.
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La organizacién del desarrollo del Programa en cada Comunidad Auténoma,
incluye los siguientes niveles:

1. Nivel Regional: el Jefe del Servicio con competencias en Sanidad
Animal de la Comunidad Auténoma es el coordinador del Programa
en el dmbito de su territorio.

2. Nivel Provincial: a través del coordinador provincial que armoniza y
controla las actuaciones de las distintas comarcas de |la provincia.

3. Nivel Comarcal: sacrifico de animales sospechosos y toma de
muestras.

Esta organizacion podrd sufrir modificaciones sobre la base de las
adaptaciones que cada Comunidad Auténoma efectle teniendo en cuenta
suU propia estructura administrativa.

4.3.- Sistema en vigor para el registro de las explotaciones ganaderas de
bovinos.

La Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal establece (articulo
38.1) que todas las explotaciones de animales deben estar registradas en la
comunidad autébnoma en la que se ubiquen, y que sus datos bdsicos han de
ser incluidos en un registro nacional.

En base a ello, se aprobd el Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por
el que se establece y regula el Registro general de explotaciones ganaderas
(REGA). Se trata de un registro multiespecie que contiene datos de todas las
explotaciones ubicadas en Espana y que son facilitados por cada una de las
CCAA.

REGA forma parte del Sistema Integral de Trazabilidad Animal (SITRAN)
junto al Registro de movimientos (REMQO) y el Registro de Animales Identificados
Individualmente (RIIA) cuya base legal es el Real Decreto 728/2007, de 13 de
junio, por el que se establece y regula el Registro general de movimientos de
ganado y el Registro general de identificacion individual de animales.

SITRAN consiste en una base de datos heterogénea y distribuida que
comunica los registros existentes en las diferentes comunidades auténomas
con un registro cenfralizado, mediante mecanismos de intercambio de
informacion desarrollados especificamente.
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4.4.- Sistema en vigor para la identificacién de animales de la especie bovina.

El sistema de identificacion de los animales de la especie bovina se
regula a nivel comunitario mediante el Reglamento 1760/2000, de 17 de julio
de 2000 que establece un sistema de identificaciéon y registro de los animales
de la especie bovina y a nivel nacional a través del Real Decreto 1980/1998,
de 18 de septiembre, por el que se establece un sistema de identificacion y
registro de los animales de |la especie bovina.

Los elementos que constituyen el sistema de identificacion son los
siguientes:

Marcas auriculares: constituidas por dos crotales de pldstico que se colocan
en cada una de las orejas y llevan un mismo y Unico cddigo de identificacion
que permite identificar de forma individual a cada animal y la explotacion en
la que ha nacido.

Base de datos informatizada: en Espana se denomina SITRAN e integra al
Registro General de Explotaciones Ganaderas (REGA), al Registro de
ldentificacion Individual de Animales (RIIA) y al Registro de Movimientos
(REMO).

Documento de Identificacion Bovino (DIB) que acompanard al animal en
todos sus traslados.

Libro de registro de la explotacion que puede llevarse de forma manual o
informatizada y debe estar accesible a la autoridad competente durante un
periodo minimo de tres anos.

4.5.- Medidas en vigor para la notificacién de la enfermedad.

La declaracion oficial de la enfermedad se efectuard de conformidad
con lo dispuesto en el Real Decreto 617/2007, por el que se establece la lista
de las enfermedades de los animales de declaracion obligatoria y se da la
normativa para su comunicacion.

Ademads, esta notificacion deberd realizarse via RASVE, tal y como se ha
estipulado en los Comités RASVE y en los Grupos de Trabajo especificos para la
coordinaciéon y seguimiento de los Programas de vigilancia y control de las
EETs.
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Los propietarios o responsables de los animales y el veterinario
responsable de la explotaciéon, ante la presencia de alguno de los sinftomas
clinicos compatibles con EEB, deberdn notificarlo a la A.C., para proceder a la
puesta en marcha de las medidas que se detallan en el apartado sobre
“sospecha de la enfermedad”.

4.6.- Seguimiento (Ver anexo | de vigilancia y anexo lll de toma de muestras).

En resumen, la vigilancia se divide en activa y pasiva.

A) Vigilancia Activa:

Encaminada a la busqueda de casos de EEB mediante la realizacién de
pruebas en los animales no comunicados como sospechosos de una infecciéon
por una EET, con el objetivo de determinar la evolucion y la prevalencia de la
EEB. Dicha vigilancia en el ano 2014 debe incluir contfroles en las siguientes
subpoblaciones de bovinos:

A.l.-Animales sacrificados para consumo humano

0 Mayores de 30 meses si procedan de paises no autorizados a
revisar su programa de seguimiento, siempre que sean animales
sanos sacrificados para consumo humano o animales sacrificados
en campanas de erradicacion sin sintomas de enfermedad.

0 Mayores de 48 meses (si se frata de animales de paises
autorizados a revisar su programa), o mayores de 24 meses (si se
trata de animales de paises no autorizados a revisar su
programay), siempre que sean animales sacrificados de urgencia
o animales que presentan alguna sinftomatologia de enfermedad
distinta a EETs, en la inspeccidén ante mortem.

o En Espana, ademdas, los animales sanos sacrificados para consumo
humano nacidos con anterioridad al 1T de enero de 2001, si
proceden de explotaciones en las que se hayan diagnosticado
focos de EEB.

A.2.- Animales muertos o sacrificados no para consumo humano, se
realizardn pruebas a:
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o todos los bovinos sacrificados por un foco de EEB en aplicaciéon de
las medidas de erradicacion

0 a los mayores de 48 o de 24 meses de edad (segun procedan de
paises autorizados o no autorizados a revisar su  programa,
respectivamente) muertos o sacrificados para no consumo (con las
particularidades explicadas en el Anexo ).

B) Vigilancia pasiva: SOSPECHA DE LA ENFERMEDAD.

Se considerard animal sospechoso de estar infectado por una EET todo
animal vivo, sacrificado o muerto que presente o haya presentado anomalias
neuroldgicas o de comportamiento o un deterioro progresivo del estado
general atribuible a un frastorno del sistema nervioso central, con respecto a
los cuales no se pueda establecer ofro diagndstico a tenor de un examen
clinico, de la respuesta a un fratamiento, de un examen post mortem o fras un
andlisis de laboratorio ante o post mortem. También se considerard
sospechoso de estar infectado por la encefalopatia espongiforme bovina
(EEB) todo bovino que haya sido sometido a una prueba de diagndstico
rapido de la EEB que haya arrojado un resultado positivo.

Los érganos competentes de las Comunidades Autdbnomas, en caso de
comunicaciéon de sospecha, asi como en los casos en que dispongan de
datos que hagan presumir la posible existencia de la enfermedad, adoptardn
las siguientes medidas:

« Visita de comprobacién por parte de los Servicios Veterinarios
Oficiales.

e Aislamiento inmediato de los animales sospechosos e
inmovilizacidn de los animales presentes en la explotacion
afectada.

Si los o6rganos competentes de las Comunidades Auténomas no
pudiesen descartar la existencia de la enfermedad, se procederd a:

« Sacrificio del animal sospechoso. Si ha sido sospechoso por
sinfomatologia clinica, envio al Laboratorio Nacional de
Referencia (LNR) de tejidos para su andlisis, segun se detalla en el
Manual para la Toma de muestras y su remision al LNR.
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 Toma de muestras (en el resto de los casos). En caso de muerte del
animal en la propia explotacion, se realizard la foma de muestras
in situ, 0, en lugares autorizados para esta finalidad siempre que se
garanticen en ambos casos las condiciones 6ptimas de obtencidon

de la muestra.

Todas las partes del cuerpo del animal sospechoso, incluida la piel se
conservardn bajo vigilancia oficial en la forma que determinen los érganos
competentes de las Comunidades Autdnomas, hasta que se haya efectuado
el diagndstico o hasta que se haya procedido a su destruccién higiénica
mediante incineracion u ofro método autorizado.

En caso que los resultados andaliticos descarten la existencia de la
enfermedad, los 6rganos competentes de las Comunidades Autdnomas
levantardn las medidas de aislamiento e inmovilizacién de la explotacion.
Cuando la sospecha se produzca en el matadero durante la inspeccidon ante
mortem, se actuard en la explotaciéon de origen del animal siguiendo las

pautas definidas anteriormente.

Cuadro resumen prevision muestreo EEB en el ano 2015

Seguimiento en el ganado bovino

NUmero estimado de
pruebas. Ano 2015

Animales a que se hace referencia en el puntos 2.1, 3 y
4 de la parte | del capitulo A del anexo il del
Reglamento (CE) n° 999/2001 (animales MUERTOS o
sacrificados para NO CONSUMO, SACRIFICADOS DE
URGENCIA y SACRIFICADOS CON SINTOMAS TRAS
INSPECCION ANTE-MORTEM)

81.000

Animales a que se hace referencia en el punto
2.2 de la parte | del capitulo A del anexo Il del
Reglamento (CE) n° 999/2001 (animales
sacrificados para CONSUMO y CAMPANAS DE
ERRADICACION sin sinfomas de enfermedad)

400

Animales Sospechosos de padecer EEB

Total

81.407

Subdireccion General de 17
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Trazabilidad
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Seguimiento y coordinacion de la vigilancia

Mensualmente, se grabardn por parte de las Autoridades Competentes
de las CCAA, los siguientes informes, recogidos en la aplicacion informdtica
RASVE:

A. Vigilancia epidemiolégica mensual Bovino: nUmero de andlisis y de positivos
encontrados en el mes de muestreo. El plazo para finalizar la grabacién de
estos datos serd de 5 semanas tras la finalizacién del mes en cuestion. Se
incluird la informacion en los siguientes campos o subpoblaciones de animales:

- Animal objeto de sacrificio de manera normal para consumo humano. Se
sigue manteniendo esta subpoblacidon para grabaciones de animales sanos
sacrificados para consumo humano que procedan de 3° paises o paises de la
UE no autorizados a revisar su programa de EEB.

- Animal objeto de sacrificio de urgencia.

- Animal con signos clinicos de alguna patologia en la inspeccion ante-mortem
en matadero.

- Animal sacrificado como medida de erradicacién en aplicaciéon del Reg.
999/2001.

- Animal sacrificado no para consumo.
- Muertos.

-Animales sospechosos: corresponden a los animales detectados con
sinftomatologia clinica compatible con EEB.

En relacién a los animales sacrificados en campanas de erradicacion de
otras enfermedades se incluirdn en la subpoblacidn que les corresponda en
funcidn del destino final de las canales de dichos animales.

Segun directrices de la Comision Europea derivadas de las conclusiones
de los Grupo de expertos en EETs de la Comisidn, el andlisis realizado en un
animal procedente de Espana con resultado positivo en otro EEMM, serd
grabado en la vigilancia epidemioldgica mensual (con criterio de mes de
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muestreo) de la Comunidad Autdbnoma de origen, siempre y cuando se
demuestre que dicha CA es epidemioldégicamente responsable.

B. Animales positivos de erradicacion: se caracterizarédn todos los casos
positivos procedentes de medidas de erradicacion. Se grabardn en el mes
correspondiente a su muestreo, y con la correspondiente informacidn tras su
confirmaciéon por el LNR.

Se deberd notfificar, por escrito a la SGSHAT cualquier incidencia
relacionada con la ejecuciéon de la vigilancia epidemioldgica: entre otras, los
posibles problemas e incidencias que puedan aparecer para muestrear
animales de una subpoblacién determinada.

4.7.- Erradicacion de la EEB:

4.7.1.- Medidas que siguen a la confirmacién de un caso de EEB:

Cuando se confirme la enfermedad por el Laboratorio Nacional de
Referencia de las EETs (LCV de Algete), la Subdireccion General de Sanidad e
Higiene Animal y Trazabilidad, nofificard a la autoridad competente de la
Comunidad Autbnoma que remitié la muestra al LNR y a la CCAA de donde
fuera originario el animal positivo, al objeto de que ésta efectie la declaracion
oficial de la enfermedad y proceda a realizar la investigacion epidemioldgica
y a aplicar las medidas de erradicaciéon de foco.

Declaracion oficial de la enfermedad.
Se realizard de conformidad con el punto 4.5. de este Programa.

Investigacion epizootiolégica.

Cuando se diagnostique una Encefalopatia Espongiforme Bovina se llevard
a cabo una investigacion que deberd identificar los siguientes puntos:

a) Todos los demds rumiantes presentes en la explotacion en que se halle
el animal en el que se haya confirmado la enfermedad.

b) Enlos casos en que se haya confirmado la enfermedad en una hembra,
todos sus descendientes, que hayan nacido en los dos anos anteriores o
tras la aparicion clinica de la enfermedad.

c) Todos los animales del mismo grupo de edad del animal en que se haya
confirmado la enfermedad. A estos efectos, se entenderd por grupo de
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edad a todos los bovinos de la explotacidon nacidos durante los doce
meses anteriores o posteriores al nacimiento del bovino afectado y en
el mismo rebano que éste, o que durante sus primeros doce meses de
vida fueron criados en algun momento con un bovino afectado y que
pudieron consumir el mismo pienso que consumidé el animal afectado
durante sus doce primeros meses de vida.

Cuando sea posible, se precisard:
d) El origen posible de la enfermedad.

e) Otros animales en la explotacién del animal en el que se haya
confirmado la enfermedad o en ofras explotaciones, que puedan
haber resultado infectados por el agente causante de la EET, por haber
recibido los mismos piensos o haber estado expuestos a la misma fuente
de contaminacion.

f) La circulacidon de piensos potencialmente contaminados, de ofros
materiales o de cualquier otro medio de transmisidon que puedan haber
transmitido el agente de la EET a la explotacion de que se trate o desde
la misma.

Medidas de erradicacion

En el caso de confirmarse una EEB, o en el caso de sospecha en la que no
se pueda descartar la presencia de una EET tras la realizacion de los oportunos
andlisis clinicos, laboratoriales y/o ante-postmortem, se procederd a realizar un
sacrificio de erradicacion total o selectiva de las poblaciones indicadas a
continuacion.

a. Todos los demds bovinos presentes en la explotaciéon en que se
halle el animal en el que se haya confirmado la enfermedad.

b. En los casos en que se haya confirmado la enfermedad en una
hembra, todos sus descendientes, que hayan nacido en los dos
anos anteriores o tras la aparicién clinica de la enfermedad.

c. Todos los animales del mismo grupo de edad del animal en que se
haya confirmado la enfermedad.
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No obstante, respecto al sacrificio de todos los bovinos presentes en la
explotacidn en que se halle el animal en el que se haya confirmado la
enfermedad, la autoridad competente podrd eximir del sacrificio a los
siguientes animales:

- Todos los que se hayan incorporado a la explotacidén de que se trate en
los doce Ultimos meses anteriores a la aparicidon del caso, siempre que
procedieran de ofra explotacion, asi como su posible descendencia en
dicho periodo.

- En aquellas explotaciones en las que el animal afectado hubiese
entrado en la misma durante los doce Ultimos meses, no se procederd all
sacrificio total del efectivo de ganado bovino presente en la
explotacion. En este caso, se deberd proceder al sacrificio y destrucciéon
completa de, al menos, los bovinos indicados en los apartados b) y ¢)
del punto 1, asi como de aquellos animales de los que, al no existir
trazabilidad perfecta, no se pueda descartar su pertenencia a estos
grupos.

La autoridad competente, podrd eximir del sacrificio de todos los
bovinos presentes en la explotacidn en que se halle el animal en el que se
haya confirmado la enfermedad, procediendo a la erradicacion por sacrificio
selectivo.

En este caso y siempre que esté garantizada la identificacion y
trazabilidad mediante sistemas informdticos o registros de nacimiento, se
procederd al sacrificio de las poblaciones de riesgo definidas por la
Organizacion Mundial de Sanidad Animal (los animales nacidos en la
explotacion durante los doce meses anteriores o posteriores al nacimiento del
animal afectado, asi como toda la descendencia nacida en los dos Ultimos
anos). Asimismo, se procederd al sacrificio de todos aquellos bovinos en los
que no se pueda garantfizar una frazabilidad perfecta mediante sistemas
informdaticos o registros de nacimiento.

La reinfroduccidén de animales en la explotacion se efectuard previa
autorizacion de los érganos competentes de las Comunidades Auténomas.

Como excepcidon al sacrificio inmediato tanto total como selectivo de la
cohorte de animales positivos, la Decision de Ejecucién de la Comision de 15
de marzo de 2013, autoriza el uso en Espana de bovinos vulnerables hasta el
final de su vida productiva tras la confirmacién oficial de la presencia de EEB.
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Dicha excepcion podrd aplicarse previa autorizacion del Ministerio de
Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente tras analizar si se cumplen los
requisitos recogidos en la Decision.

5. COSTES DEL PROGRAMA

« Gastos de diagnéstico del programa de vigilancia y control: coste de la
realizacion de las pruebas rdpidas, confirmatorias y discriminatorias para la
deteccidén de EEB por animal investigado.

La prevision para el Programa de 2015, se ha readlizado segun lo
establecido en el Working Document SANCO/10181/2014.

+ Gastos de indemnizacién a los ganaderos por el sacrificio obligatorio de los
animales positivos y los sometidos a sacrificio preventivo denfro de la
explotacion, o aqguellos que la Autoridad competente, en virtud de la
encuesta epidemioldgica, considere oportunos.

5.1.1.- Gastos de ejecucion del programa de seguimiento.

o El nUmero de_pruebas de diagndstico rdpido para la deteccion de EEB
estimado para el 2015, se calcula segun las previsiones de las CCAA vy la
certificacion de 2013. La estimaciéon para 2015 es de 81.407 pruebas.

El gasto real en coste tradicionalmente elegibles se estima en 825.466,98 € y el
coste cofinanciable se estima en 602.411,8 €

o Se estiman 25 pruebas confirmatorias a realizar por el LNR, suponiendo un
gasto cofinanciable de 625 €

o Se estima la realizacién de 2 pruebas discriminatorias de EEB a realizar por
el LNR, suponiendo un coste cofinanciable de 388 €

La estimacion del gasto cofinanciable de vigilancia en el marco del
Programa de Vigilancia de EEB para el ano 2015 se calcula en 603.424,8 €

5.1.2.- Gastos de indemnizacién a los ganaderos por el sacrificio de
erradicacion.

Para calcular las previsiones de animales indemnizables en 2015, es
necesario tener en cuenta varios factores:

- Las certificaciones de las CCAA del ano 2013.
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- La evolucion epidemioldgica de la enfermedad junto con el nUmero de
animales que deben ser sacrificados de conformidad con lo dispuesto
en la letra a) del punto 2 del anexo VIl del Reglamento (CE) n° 999/2001.

- La tendencia a la erradicacion de la EEB cldsica a la vez que se van
descubriendo nuevas formas atipicas.

- La posibilidad que tiene Espana de diferir el sacrificio de la cohorte de
un animal positivo hasta el final de su vida productiva.

Para el ano 2015, se estiman entre 0 y 30 animales sacrificados, ya que o
esperable es que no se diagnostiquen focos de EEB. No obstante, la aparicion
de cepas atipicas, el desconocimiento de esta enfermedad vy el tfratamiento
de la misma en la legislacion como la EEB cldsica, da lugar a una estimacion
de 15 animales. La indemnizacidon media por animal sacrificado se estima en
500 euros, calculada en base al Real Decreto por el que se establecen los
baremos de indemnizacion de animales en el marco de los programas
nacionales de lucha, contfrol o erradicacion de la tuberculosis boving,
brucelosis bovina, brucelosis ovina y caprina, lengua azul y encefalopatias
espongiformes tfransmisibles.

De esta forma, el coste total real de las indemnizaciones por sacrificio de
erradicacioéon seria 7.500 euros.

Estimacion de Indemnizaciones por sacrificio obligatorio. Afio 2015
ESTIMACION DEL COSTE

o}
Aaiiiavvell TOTAL DE COSTE MEDIO
INDEMNIZACIONES

BOVINO 15 7.500 € 500 €

La prevision del coste total cofinanciable de las dos lineas de actuacion
(vigilancia e _indemnizaciones por sacrificio) asciende a 610.924,8 €

) L Almagro 33
Subdireccion General de 23 28010 Madrid
Sanidad e Higiene animal y Tfno: +34 91 347 82 95
Trazabilidad Fax: +34 91 347 82 99

sganimal@magrama.es




L) SECRETARIA DE AGRICULTURA Y

MINISTERIO DE ALIMENTACION
AGRICULTURA, =  DIRECCION GENERAL DE
ALIMENTACION Y MEDIO SANIDAD DE LA PRODUCCION
AMBIENTE AGRARIA

CUADRO RESUMEN PREVISION GASTOS PROGRAMA EEB 2015

Cantidad
establecida en WD
SANCO/ 10181/2014 |CUANTIA TOTAL SLEWANEION]
COSTES ESPECIFICACION N° (100% coste unitario en € con % COMUNITARIA
RELATIVOS UNIDADES . - : . SOLICITADA
o limite maximo del | cofinanciacion .
(si/no)
gasto
subvencionable)
o P.diagnéstico rapido | 81.407 7,40 602.411,80 Sl
Vigilancia/ D - -
Diagnéstico .confirmatorias 25 50,00 625,00 S|
P.discriminatorias 2 194,00 388,00 Si
Sacrificio
obligatorio 15 1.000,00 7.500,00 Sli
TOTAL 610.924,80

6. PROGRAMAS DE FORMACION

Para conseguir la sensibilizacion del sector asi como Ia notificacion rdpida
de cualquier sospecha de enfermedad se precisa que los veterinarios,
ganaderos y ofros profesionales relacionados estén bien informados de la
situacion epidemiolégica, de las consecuencias econdmicas para el sector,
asi como de las opciones posibles en la aplicacién de las medidas de control y
erradicacion.

Con el objeto de conseguir la concienciacion y colaboraciéon de estos
profesionales, las CCAA organizardn reuniones y jornadas informativas. En este
sentido se enviard regularmente para su difusion toda la informacion
disponible, procurando un adecuado flujo de informacién en ambos sentidos
sobre cualquier incidencia relacionada con esta enfermedad.

El MAGRAMA colaborard con las CCAA mediante la participacion en
Jornadas cuyo objetivo serd la formacién de formadores. Estas jornadas
deberdn ser organizadas por las CCAA y comunicadas al MAGRAMA con
antelacion suficiente.
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ANEXO I: VIGILANCIA EN GANADO BOVINO (EEB)
A.- VIGILANCIA ACTIVA.

La vigilancia activa recogida en el Programa Nacional de 2015, se
adapta a los cambios normativos fanto comunitarios como nacionales,
relativos a las modificaciones de las edades de los animales objeto de
muestreo obligatorio.

El programa de seguimiento activo va encaminado a la busqueda
efectiva de la enfermedad, mediante el confrol de determinadas
poblaciones de animales de consumo y animales de riesgo.

En el ano 2015 se realizard un seguimiento de las subpoblaciones de
animales que se describen a contfinuacion mediante la realizacion de
pruebas de diagnéstico rapido en los laboratorios autorizados por las
CCAA.

A.1. Animales sacrificados para consumo humano:

Se realizardn pruebas de EEB a:

A.1.1.- Todos los animales nacidos en paises incluidos en el Anexo de
la Decision 2009/719/CE y modificaciones, por la que se autoriza a
determinados Estados Miembros a revisar su programa anual de
seguimiento de la EEB, de los siguientes grupos de edad:

ad) Mayores de cuarenta y ocho meses (48) de edad siempre que se
trate de:

* 1°- Animales sometidos a un sacrificio de urgencia.

e« 2°-Animales que durante la inspeccidn ante-mortem sean
sospechosos de sufrir una enfermedad o hallarse en un estado de
salud que pueda perjudicar a la salud de las personas, salvo los
animales sacrificados en el marco de una campana de
erradicacién que no presenten signos clinicos de la enfermedad.

b) Todos los animales sanos sacrificados para consumo humano que
hayan nacido con anterioridad al 1 de enero de 2001, siempre que
procedan de explotaciones en las que se hayan diagnosticado
focos de EEB. Dicha condicion serd recogida en la documentacion
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prevista en el articulo 6 del Real Decreto 728/2007, de 13 de junio,
por el que se establece y regula el Registro general de movimientos
de ganado y el Registro general de identificacion individual de
animales.

A.1.2.- Todos los animales nacidos en paises no incluidos en el Anexo
de la Decisién 2009/719/CE y modificaciones y por lo tanto son paises no
autorizados a revisar su programa anual de seguimiento de la EEB, de los
siguientes grupos de edad:

a) Mayores de treinta meses (30) de edad siempre que se trate de:

* 1°- Animales sacrificados de manera normal para el consumo
humano, o

« 2°- Animales sacrificados en el marco de la ejecucién del Real
Decreto 2611/1996, de 20 de diciembre, por el que se regulan
los programas nacionales de erradicacién de enfermedades
de los animales, siempre que en este Ultimo caso no presenten
signos clinicos de la enfermedad.

b) Mayores de veinticuatro meses (24) de edad si se trata de:

* 1°- Animales sometidos a un sacrificio de urgencia.

« 2°- Animales que durante la inspeccidn ante-mortem sean
sospechosos de sufrir una enfermedad o hallarse en un estado
de salud que pueda perjudicar a la salud de las personas,
salvo los animales sacrificados en el marco de una campana
de erradicacién que no presenten signos clinicos de la
enfermedad.

Se entiende como ‘“sacrificio de urgencia”, segun la seccion |,
capitulo VI, punto 1 del anexo lll del Reglamento (CE) 853/2004 a aquel
sacrificio realizado en un animal que, estando por lo demds sano, ha
debido sufrir un accidente que impidid su tfransporte al matadero
atendiendo a su bienestar.

Se entiende como ‘“inspeccién ante mortem”, segun la seccion |,
capitulo Il, parte B, punto 2, del anexo | del Reglamento (CE) 854/2004, a
aqguella que deberd permitir en particular determinar respecto del animal
concreto sometido a inspeccidn si existen senales:

a) de que se haya puesto en peligro su bienestar, o

b) de que se den cualesquiera condiciones que puedan ser
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perjudiciales para la salud humana o la sanidad animal, prestando una
atencion especial a la deteccidn de zoonosis y de enfermedades animales
en relacion con las cuales la legislacion de la Unidon establece normas
zoosanitarias.

Se exceptuardn de esta consideracién, los animales sin sinfomas
clinicos de la enfermedad, sacrificados en el marco de una campana de
erradicacion de enfermedades de las establecidas en el Real Decreto
2611/1996, que serdn considerados en el epigrafe que corresponde en
funcién del destino final de esas canales.

A.2. Animales muertos y no sacrificados para consumo humano, mayores
de cuarenta y ocho (48) meses:

Se readlizardn pruebas de la EEB a todos los animales bovinos mayores
de cuarenta y ocho meses de edad que hayan muerto o hayan sido
sacrificados, pero que no fueron sacrificados en el marco de una
epidemia, como es el caso de la fiebre aftosa. No obstante, si se frata de
animales nacidos en paises no recogidos en el anexo de la Decisidon
2009/719/CE y modificaciones, se realizardn pruebas de la EEB a todos los
animales bovinos mayores de veinticuatro meses.

Se incluyen especificamente las siguientes subpoblaciones:
- Animales bovinos muertos en explotaciéon o durante el fransporte.

- Animales bovinos que hayan sido sacrificados, pero no para consumo
humano ni en el marco de una epidemia, bien en explotacién o,
excepcionalmente, en matadero hasta que se disponga de
establecimientos o instalaciones especificas, incluidos animales de
campanas de erradicacidon de enfermedades de las establecidas en el
Real Decreto 2611/1996, desvieje o similares no destinados a consumo
humano.

NOTA: Todo animal que, habiendo mostrado sinfomas compatibles con la
EEB, muera o se sacrifique en la explotacion, serd clasificado dentro de la
subpoblacién de animal sospechoso, y por lo tanto se fratard como se
describe en el apartado B explicado a continuacion.

Los animales bovinos sacrificados como aplicacion de las medidas de
erradicaciéon de un foco de EEB, y pertenecientes a la poblacion de riesgo
(descendientes y cohorte de edad) se muestreardn todos en base a la
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investigacion epidemioldgica que se realice en ese foco.

En caso de que el resultado de las pruebas rdpidas realizadas fuera
positivo o dudoso, se remitird la muestra para su andlisis mediante pruebas
de confirmacién al Laboratorio Nacional de Referencia para las EET (LCV).

B.- VIGILANCIA PASIVA.

La vigilancia pasiva de la enfermedad consiste, bdsicamente, en la
deteccion de animales positivos debido a la comunicaciéon por parte de
veterinarios o ganaderos/ responsables de los animales o de la aparicion
de animales con sinftomatologia clinica compatible con EETs.

Todos los animales sospechosos por sinftomatologia (definidos en el
apartado 4.6.B de este programa) se someterdn a control,
independientemente de su edad, mediante pruebas de confirmacién en el
Laboratorio Nacional de Referencia para las EET (LCV).

Se someterdn a control mediante pruebas de confirmacion
establecidas en el Manual OIE, en el Laboratorio Nacional de Referencia:

B.1.- Todos los animales sospechosos por sinftomatologia (todo animal vivo,
sacrificado o muerto que presente o haya presentado anomalias
neurolégicas o de comportamiento o trastorno del SNC, con respecto a los
cuales no se pueda establecer ofro diagndstico a tenor de un examen
clinico, de la respuesta a un tratamiento, de un examen post mortem o tras
un andlisis de laboratorio ante o post mortem).

B.2.- Todos los animales de los grupos A1 y A2 antes especificados, cuya
muestra haya resultado positiva o dudosa a test rapidos en los laboratorios
avtorizados.

En todo momento, los animales descritos como sospechosos de
padecer una EET (ANEXO | apartados B1 y B2) se someterdn a conftrol
mediante métodos y protocolos de confirmacién, establecidos en el
Manual OIE, en el Laboratorio Nacional de Referencia para las EETs (LCV).
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ANEXOIII
PRUEBAS A REALIZAR PARA EL DIAGNOSTICO DE LA EEB EN LA ESPECIE
BOVINA

1. PRUEBAS DE DIAGNOSTICO RAPIDO

Las autorizadas para la especie bovina en el punto 4 del Capitulo C del
Anexo X del Reglamento 999/2001.

—prueba de inmunotransferencia basada en un procedimiento de
Western blot para la deteccion del fragmento PrPRes resistente a la
proteinasa K (Prionics-Check Western test),

— inmunoandlisis basado en una microplaca para la deteccidén de PrPsc
(Enfer TSE version 3),

— inmunoandlisis de doble anticuerpo (método sdndwich) para la
deteccion de la PrPRes (protocolo de ensayo corto), efectuado fras una
fase de desnaturalizacion y otra de concentracion (Bio-Rad TeSeE SAP
Rapid test),

— inmunoandlisis basado en una microplaca (ELISA) para la deteccion de
PrPRes resistente a la proteinasa K con anticuerpos monoclonales
(Prionics-Check LIA test),

— inmunoandlisis en el que utilice un polimero quimico para la captura
selectiva de PrPsc y un anticuerpo de deteccidén monoclonal dirigido
contra regiones conservadas de la molécula PrP (IDEXX HerdChek BSE
Antigen Test Kit, EIA e IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— inmunoandlisis de flujo lateral que utilice dos anticuerpos monoclonales
diferentes para la deteccidn de fracciones de PrP resistentes a la
proteinasa K (Prionics Check PrioSTRIP),

— inmunoandlisis de doble antficuerpo que utlice dos anticuerpos
monoclonales diferentes dirigidos contra dos epitopos presentes en la PrPse
bovina en estado muy desplegado (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test

Kit),
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2. PRUEBAS DE CONFIRMACION.

Se someterdn inmediatamente a métodos y protocolos de
confirmaciéon todos los animales de los grupos Al y A2 de vigilancia activa
cuyo resultado haya sido dudoso o positivo asi como todos los animales
sospechosos por sinfomatologia definidos en el apartado B1 del anexo |.

Los métodos de confirmacion serdn, asimismo, los autorizados en el
Reglamento 169/2009, conforme a las directrices técnicas establecidas en
el Manual OIE sobre pruebas diagndsticas y vacunas, en su Ultima edicion:
inmunohistoquimica, inmunotransferencia SAF o una alternativa autorizada
por la OIE, observacién de las fibrillas caracteristicas por microscopia
electronica, examen histopatolégico o combinacion de pruebas de
diagndstico rapido.

Cuando el resultado del examen histopatoldégico sea dudoso o
negativo, los tejidos se someterdn a examen por uno de los otros métodos
de confirmacion.

Las muestras  para confirmacién se remitirdn al LNR para las EETs
(Laboratorio Central de Veterinaria) donde se realizardn las técnicas que
se consideren necesarias para confirmar o descartar la enfermedad. Si el
resultado de dichos métodos de confirmacidn es negativo, el animal serd
considerado negativo.

Cuando el resultado de dichos andlisis sea positivo, se considerard el
animal positivo a EEB.

En el caso de animales positivos serd necesario discriminar la cepa
de EEB que les afecta, clasificdndolos en: EEB tipo Cldsico, EEB tipo Low (L)
o EEB tipo High (H). Esta discriminacion serd realizada en el LNR para las EETs
(LCV), como laboratorio autorizado por el Laboratorio de Referencia de la
UE (LR-UE), siguiendo los métodos aprobados al efecto.

Confirmacion de casos sospechosos por test rapidos:
Los test de diagndstico rdpido podrdn emplearse como método

confirmatorio de EEB siguiendo las siguientes pautas dictadas por el
Laboratorio de Referencia Comunitario (LR-UE):
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- La confirmacidn se realizard en el Laboratorio Nacional de
Referencia para EET.

- E segundo test rdpido usado debe de incluir tejido de bovino
positivo y negativo como control.

- El segundo test rdpido usado debe de ser diferente (dos resultados
por el mismo test, son insuficientes para la confirmacién del caso)

- Si el primer test usado ha sido uno basado en inmunotransferencia, el
resultado debe ser documentado y presentado al LCV.

- Uno de los dos test rdpidos readlizados debe de estar basado en
inmunofransferencia.

- Cuando los resultados de los test rapidos realizados no sean
concordantes, la muestra debe ser sometida a uno de los métodos
de confirmacién anteriormente descritos. En caso de realizarse un
examen histopatoldgico y el resultado es negativo o no concluyente
o cuando el material se haya autolisado, los tejidos serdn analizados
por alguno de los ofros métodos de confirmacion.

En el Cuadro 1 se presenta el esquema del flujo de muestras hasta el LNR
para las EET.

VIGILANCIA VIGILANCIA
ACTIVA PASIVA
l (SOSPECHAS
CLINICAS)

LABORATORIO AUTONOMICO
PARA PRUEBAS RAPIDAS

Cuadro 1. Esquema del flujo de muestras hasta el LNR.
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En el Cuadro 2 se presenta el diagrama de andlisis que se realizan en el LNR
para las EET de la especie Bovina.

Diagramade Analisis en Bovino

Toma de muestra

‘ Centro Nacional de Referenciade EETs ‘

J ~

‘ Diagnéstico ‘ | Confirmacion

Andlisis por pruebas rapidas

SN

Negativo Positivo
' v '
| WB Confirmacion ‘ ‘ IHQ/HP ‘ ‘ Combinacién Test Rapidos ‘
l 1 l Negativo  Positivo Negatlvo EEB CIaS|co POS'“VO

Negativo EEB Clasico Positivo j /

Discriminacion de cepas EEB

l

' ' }

EEB Clasica EEB Tipo Low EEB Tipo High

Cuadro 2. Diagrama de flujo de andlisis realizados en el LNR para las EET de la especie

bovina.
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ANEXO III.

MANUAL PARA LA TOMA DE MUESTRAS Y SU ENVIO AL LABORATORIO

En la actualidad, los primeros pasos para el diagndstico de EETs
implica la investigacion del sistema nervioso central a la altura del fronco
encefdlico.

Recientemente, se han descrito nuevas formas de la enfermedad,
causadas por cepas denominadas “atipicas” en bovino (Tipo-H y Tipo-L).

La muestra minima requerida para cualquier especie animal de
cualquier subpoblacidn es el fronco encefdlico a la altura del dbex.

La toma de muestras se readlizard por personal formado
especificamente para ello. Las muestras se remitirdn al laboratorio a la
mayor brevedad, a ser posible dentro de las 48 horas posteriores a la toma
de muestras, y mediante un sistema que garanfice la llegada de la
muestra en adecuadas condiciones de conservacion.

Las muestras deben remitirse en envases individuales herméticos e
irompibles, perfectamente identificados y acompanadas de la hoja/s de
toma de muestras correspondientes debidamente cumplimentada.

Se puede usar cualquier método de toma de muestra que permita
extraer intacto el tfronco encefdlico sin contaminar y que evite cualquier
riesgo de contfaminacion entre muestras sucesivas.

1. VIGILANCIA PASIVA
TOMA DE MUESTRAS

La toma de muestras consistird en la extraccion del encéfalo completo
cuando sea posible, y en todo caso, siempre el tronco encefdlico

completo via foramen magnum, de acuerdo con el esquema de la Figura
1.
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Fig. 1

Una vez readlizada la extraccidon del tronco del encéfalo, debe
enviarse en fresco (4° C) al LNR para la realizacion de las técnicas de
confirmacion.

Estudios realizados en el Laboratorio de Referencia de la UE sugieren
gue el cerebelo es una zona diana del encéfalo para discriminar los casos
de EEB cldsicos de los atipicos. Por esta razédn se recomienda que, siempre
que sea posible, se extraiga al menos una porcidn del mismo y se envie al
LNR.

2. VIGILANCIA ACTIVA
La TOMA DE MUESTRAS consistird en:
1. Extraccion del fronco encefdlico, via foramen magnum.
2. Es recomendable la extraccion de al menos una porcidon de
cerebelo para mejorar la discriminaciéon de cepas de EEB en el

caso de que el animal resulte positivo.

3. Readlizar una seccidon longitudinal del mismo siguiendo la linea
media, segun el esquema de la Figura 2, obteniendo 2 secciones

simétricas.
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Fig. 2

REMISION de muestras:

= Seccidén B1: Muestra en fresco para el diagndstico mediante los test
rdpidos en el laboratorio autorizado de cada Comunidad
Autdbnoma. Enviar al LNR el resto de muestra de esta seccidn siempre
que sea posible. En caso de imposibilidad de conservar la muestra
en fresco, y previa consulta al respectivo laboratorio,
excepcionalmente podria congelarse la muestra.

» Seccidén B2: Muestra en fresco (4° C) para la confirmacioén y/o para
discriminacién de cepas de EETs. Enviar al LNR para la confirmacion
mediante los métodos descritos en la Ultima edicidon del Manual OIE
asi como la discriminacidbn de cepas de EEB. En caso de
imposibilidad de conservar la muestra en fresco, y previa consulta al
LNR, excepcionalmente podria congelarse la muestra.

» Cerebelo: preferiblemente en todos los casos. Enviar al LNR para la
discriminaciéon de cepas de EEB.

NOTA 1: De acuerdo con las indicaciones del Laboratorio de Referencia
de la UE, la cantidad minima requerida para la confirmacion por
técnicas de la OIE, serd de é gramos.

. - Almagro 33
Subdireccion General de 35 28010 Madrid
Sanidad e Higiene animal y Tfno: +34 91 347 82 95
Trazabilidad Fax: +34 91 347 82 99

sganimal@magrama.es




. SECRETARIA DE AGRICULTURA Y

AGRICULTURA, =  DIRECCION GENERAL DE
ALIMENTACION Y MEDIO SANIDAD DE LA PRODUCCION
AMBIENTE AGRARIA

DOCUMENTACION DE ACOMPANAMIENTO DE LAS MUESTRAS.

Las muestras irdn acompanadas, como minimo, de la documentacién que
a continuacién se senala. Cuando la muestra sea enviada de un
laboratorio a otro, para confirmacién de resultados, se adjuntard también
copia completa de la documentacién de la misma:

« Todas las muestras irdn acompanadas por la documentacion
establecida como Modelo 1.

e Ademds, para los animales sospechosos se adjuntard la encuesta
segun el Modelo 3, que recoge los sinfomas detectados.

Cuando las muestras sean enviadas desde un laboratorio autorizado de la
CCAA al LNR (Laboratorio Nacional de Referencia), se adjuntard la
documentacidon establecida como Modelo 4.
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Modelo 1:
| HOJA DE TOMA DE MUESTRAS: PROGRAMA DE VIGILANCIA DE EEB
FECHA: / / IDENTIFICACION DE LA MUESTRA:
N° CROTAL

N2 REGIST LABOORAT:

DEFINICION DE LA SUBPOBLACION

A.1- Animal sospechoso (CUMPLIMENTAR SIEMPRE EL MODELO 3 ):
Muerto: O en explotacion O en transporte O en matadero

Sacrificado: O en explotacion O en transporte O en matadero

A.2- Animal sacrificado para consumo humano

O Nacido en Espafia antes 1/01/01 y procedente de explotacion en la que se han diagnosticado focos EEB

0O Sacrificado y procedente de un pais sin revision de su programa de seguimiento de EEB:

> 30 meses si es sacrificio de rutina
> 24 meses en sacrificios especiales (urgencia y sintomas antemortem)

O Sacrificado de urgencia > 48 meses O Sacrificado > 48 meses con alteraciones en la inspeccién ante-mortem

A.3- Animales > 48 meses muertos o cuyo sacrificio no esté destinado a consumo humano

Muerto: O en explotacion O en transporte O en matadero
Sacrificado: O en explotacion O en transporte O erradicacion de enfermedades distintas de EEB
Especificar cuando proceda: raza de lidia campafa de saneamiento

O Muerto > 24 meses procedente de un pais sin revision de su programa de seguimiento de EEB

A.4-Animal sacrificado como medida de erradicacion de f oco EEB
O Descendiente de un animal positivo
O Grupo de edad de animal positivo (+ 12 meses) 0O Otros

A.5- Otra subpoblacién (Especificar motivo delato  ma de muestra):

LUGAR DE TOMA DE MUESTRAS

O Matadero O Industria de transformacion 0O Desolladero o local de faenado O Explotacion
O Planta intermedia O Sala de tratamiento de carne de reses de lidia O Incineradora
ESTABLECIMIENTO/EXPLOTACION:
N° REGISTRO: COMUNIDAD AUTONOMA:
PROVINCIA: MUNICIPIO:
DATOS DEL ANIMAL
FECHA DE SACRIFICIO O MUERTE: N° IDENTIFICACION: APTITUD:
FECHA DE NACIMIENTO: SEXO: RAZA:

DATOS DE LA EXPLOTACION

PROPIETARIO DE LA EXPLOTACION: NIF:
N° REGISTRO DE LA EXPLOTACION: DOMICILIO:
PROVINCIA DE LA EXPLOTACION: MUNICIPIO:

CUADRO CLINICO

ANIMAL OBJETO DE SACRIFICIO DE URGENCIA (Especificar las causas o adjuntar el certificado veterinario):

ANIMAL CON SINTOMATOLOGIA EN LA INSPECCION ANTE-MORTEM (Especificar los sintomas clinicos detectados):
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Veterinario responsable de la toma de muestras:
Fecha:

Firma.:

Modelo 3

ENCUESTA DEL CUADRO CLINICO DE ANIMALES SOSPECHOSOS

IDENTIFICACION DE LA MUESTRA:(Preferentemente n°®
e crotal)

1. Fecha de aparicion de los primeros sintomas:

FECHA: / /

2. Detalle de la sintomatologia:

O Cambios de comportamiento
O Nerviosismo
O Agresividad
C Aprehension o miedo
O Hiperestesia o reaccion exagerada a estimulos externas
C Movimientos anormales de la cabeza
O Otros

O Cambi motor I
Ataxia o Incoordinacion
O Posturas anormales
O Hipermetria: elevacion excesiva de extremidades al andar
O Caidas y dificultad para levantarse
O Otros

O Prurito
O Lesiones cuténeas
O Temblores
O Otros sintomas neurolégicos
O Tetania o contraccicnes musculares
O Movimientos en circulos
O Empuja objetos fijos con la cabeza
O Patadas en sala de ordefio. Dificultad para entrar en sala
O Otros:

3. Descripcion y tiempo del tratamiento suministrado:

O Tratamiento 1:
- Sustancia y nombre comercial;
- Periodo de aplicacién:

O Tratamiento 2:
- Sustancia y nombre comercial;
- Periodo de aplicacion :

4. Otras enfermedades de tipo nervioso de las que se sospechal/diagnostico diferencial
(indicar si han sido descartadas y método empleado)

5. Observaciones:

Nombre, firma del Veterinario responsable de la toma de muestras:
Teléfono de contacto

. - Almagro 33
Subdireccion General de 38 28010 Madrid
Sanidad e Higiene animal y Tfno: +34 91 347 82 95
Trazabilidad Fax: +34 91 347 82 99

sganimal@magrama.es




= SECRETARIA DE AGRICULTURA Y

MINISTERIO DE ALIMENTACION
AGRICULTURA, =  DIRECCION GENERAL DE
ALIMENTACION Y MEDIO SANIDAD DE LA PRODUCCION
AMBIENTE AR
Modelo 4
HOJA DE REMISION DE MUESTRAS Y RESULTADOS AL LABORATORIO NACIONAL DE
REFERENCIA PARA EL DIAGNOTICO DE EETs.
FECHA___ ! i
IDENTIFICACION DE LA MUESTRA: (numero crotal)
IDENTIFICACION DE LA MUESTRA: (nimero de id. del Laboratorio remitente)
DATOS DEL LABORATORIO REMITENTE
Centro:
Direccidn:
Persona remitente de la muestra:

DATOS DE LOS ENSAYOS REALIZADOS

Fecha de analisis:
Técnicas empleadas: Resultado obtenido: Anticuerpos utilizados (Solo Inmunohistoquimica)

DATOS DE LA MUESTRA

Estado de la muestra remitida:
O Fresca con region anatdmica identificable
O Fresca sin region anatomica identificable
O Autolitica
O Avanzado Estado de descomposicion:
Cantidad remitida:

OBSERVACIONES
. - Almagro 33
Subdireccion General de 39 28010 Madrid
Sanidad e Higiene animal y Tfno: +34 91 347 82 95
Trazabilidad Fax: +34 91 347 82 99

sganimal@magrama.es




