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1. Identificacién del programa:

Estado Miembro: Espana
Enfermedad: Tembladera (Prurigo Lumbar).
Ano de ejecucion: 2020
Referencia del presente documento: PNCE TEMBLADERA 2020-2021
Persona/s de contacto: José Luis Sdez Llorente/ Soledad Collado Cortés
Tfno: 34 91 3471594
Fax: 34 91 347 82 99

isaezllo@mapa.es
scollado@mapa.es

Fecha de envio a la Comisidén: 31 de mayo de 2019, via pdf

2. Descripcién del programa:

Las Encefalopatias Espongiformes Transmisibles (EET) son
enfermedades neurodegenerativas causadas por priones que producen
espongiosis cerebral. Este grupo de enfermedades afecta a diferentes
especies animales y al hombre!. En los pequenos rumiantes se conoce
desde el siglo XVIII una EET, la tembladera, conocida también como
prurigo lumbar o scrapie cldsico. Mds recientemente se han detectado
formas atipicas de scrapie que muestran un comportamiento diferente al
del scrapie cldasico por su epidemiologia y patologia. En 2005 aparecid
en Francia el primer, y hasta hoy Unico, caso de EEB en ganado caprino.

En 1994 Espana comienza a aplicar medidas para prevenir,
controlar y erradicar las EET mediante el confrol de las harinas de carne
en pienso. Desde 1997 se realizaron programas de control y vigilancia de
EET basados en una vigilancia pasiva que seguian los criterios de la

En la pagina web de la Organizacion Mundial de la Sanidad Animal (OIE), http://www.oie.int, puede
consultar informacién de interés acerca de las EET.
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Organizacion Mundial de la Salud Animal (OIE) y en aplicacién de la
normativa comunitaria.

Ante la aparicion del primer caso de EEB en Espana, el 22 de
noviembre de 2000, se publica el Real Decreto 3454/2000, por el que se
establece un Programa Integral Coordinado de Vigilancia y Control de
las EET de los animales. La publicacion de esta norma se justifica por la
necesidad de realizar actuaciones concretas, destacando los programas
de vigilancia activa (investigacion en grupos de riesgo), de control de
sustancias empleadas en la alimentacion de animales, de inspeccion de
establecimientos de transformacion de subproductos y animales muertos
y de control de los materiales especificados de riesgo.

Las estrictas medidas de erradicacion en los focos de scrapie se
adoptaron sobre la posibilidad tedrica de que estos animales pudieran
padecer EEB. En la actualidad la situacidon ha cambiado al haberse
desarrollado los test diagndsticos discriminatorios que  permiten
diferenciar la EEB del Scrapie. Con la publicacion del Reglamento
36/2005, la estrategia de vigilancia epidemioldgica de EET en pequenos
rumiantes incluye la realizacion rutinaria de pruebas discriminatorias entre
EEB y Tembladera, que deben llevarse a cabo en todos los casos
confirmados de Tembladera. Hasta la fecha, se ha descartado la posible
presencia de EEB en pequenos rumiantes en todos los casos de
Tembladera en los que se han llevado a cabo estas pruebas
discriminatorias en nuestro pais (tanto en aplicacidon del citado
Reglamento, como en todos los casos de Tembladera anteriores a la
fecha de entrada en vigor del mismo).

Para finalizar, conviene recordar que el Reglamento (CE) 999/2001
y sus posteriores modificaciones suponen la piedra angular de la lucha
contra las EET, ya que recogen todas las medidas de obligado
cumplimiento en la UE en diversos campos (vigilancia, erradicacion,
alimentacién, Material Especificado de Riesgo etfc.), medidas que hasta
entonces se encontraban dispersas en varias Decisiones Comunitarias.

En Julio de 2005, la Comision planted una nueva estrategia de
lucha que se recogidé en el documento conocido como “Hoja de Ruta”,
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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 situaciéon epidemioldgica en la
UE y a los nuevos conocimientos cientificos, en Julio de 2010 la Comisidn
publicd la “Nueva Hoja de Ruta” cuyo objetivo es el estudio de la
flexibilizacion de las medidas relativas alas EETs, siempre que se garantice
la seguridad alimentaria. Por tanto se recogen los puntos clave que
podrian modificarse en los proximos anos.

El presente programa se aqjusta, tanto en vigilancia, como en
medidas de erradicacion a lo establecido en el Reglamento 999/2001. Si
fuese necesario, se procederia a la reevaluacion y re-diseno del mismo,
segun los nuevos requerimientos.

El objetivo del programa es doble:

- conocer la situaciéon epidemioldgica de la cabana de pequenos
rumiantes (ovinos y caprinos) frente a la tembladera, y

- deteccidén de la enfermedad y puesta en marcha de las medidas
para su erradicacion.

3. Descripcion de la situacion epidemiolégica de la enfermedad.

La evolucién de los focos y de la vigilancia epidemiolégica desde
el ano 2001 hasta el ano 2018 ha sido la siguiente:

Ao s mvestgeces | e focos
2001 4.715 4
2002 50.040 15
2003 77.486 31
2004 31.833 15
2005 73.736 38
2006 153.131 53

2Puede consultar informacién de interés sobre las EET en la Direccién General de Sanidad y Proteccién del
Consumidor (DG SANCO) de la UE, a través de la pdgina web http://ec.europa.eu/
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2007 92.674 48

2008 54.298 38

2009 54.314 33

2010 51.400 34

2011 41.899 35

2012 25.243 29

2013 37.206 26

2014 41.031 22

2015 43.067 28

2016 48.473 28

2017 48.556 28

2018 51.303 30

TOTAL 980.405 535

Durante el ano 2018 se han declarado 30 focos de tembladera (22
en ovino y 8 en caprino). De ellos, 19 focos han sido de cepas cldsicas y
11 de atipicas.
La caracterizacion de focos de los Ultimos 10 anos (diferenciacion entre
la variedad clésica de la atipica en cada especie) ha sido la siguiente:

0 0 APRING
0 CLASICO | ATIPICO | CLASICO | ATIPICO OTA
2006 30 15 6 2 53
2007 13 26 4 5 48
2008 10 22 1 5 38
2009 11 18 2 2 33
2010 8 20 1 5 34
2011 9 19 4 3 35
2012 7 16 3 3 29
2013 3 17 2 4 26
2014 4 6 5 7 22
2015 8 12 3 5 28
2016 6 12 5 5 28
2017 12 11 4 1 28
2018 13 9 6 2 30
Total 134 203 46 49 432
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A continuacién se representa la distribucion grafica de los focos de

2018 en Espana, distribuidos por CCAA:

FOCOS DE SCRAPIE. ANO 2018
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FOCOS SCRAPIE 2018

Tipo Especie afectada
4 Scrapie Clasico A Ovino

4 Scrapie Atipico O Caprino

30 focos muestreados en 2018
(2018/1-27 y 2019/, 2 y 4)
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Para el andlisis de tendencias temporales el software utilizado ha
sido WINPEPI software (Abramson, J.H. WINPEPI (PEPI-for-Windows):
computer programs for epidemiologists. Epidemiologic Perspectives &
Innovations 2004, 1: 6).

La evolucion de la enfermedad no sigue un patrdn de
comportamiento claro.

4. Medidas contempladas en el programa.

4.1.- Avutoridades encargadas de la coordinacién y ejecucion del
Programa.

1. Autoridad Central responsable de la coordinacién de los
departamentos encargados de ejecutar el programa.
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La Subdireccién General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad
es la encargada de la coordinacion del Programa y quien informa a la
Comision de la evoluciéon 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 cred el *Comité
Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria”, que asume
competencias en materia de estudio y proposicion de medidas para la
erradicacion de las enfermedades y seguimiento de la evolucion de la
situacion epidemiolégica para las enfermedades objeto de programas
de erradicacion.

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.

2. Autoridad Regional:

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

3. 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, Pesca y Alimentacion (MAPA), es el Laboratorio
Nacional de Referencia para el diagndstico de las Encefalopatias
Espongiformes Transmisibles (EET).

b) El Laboratorio Arbitral Agroalimentario del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion (MAPA) es el Laboratorio Nacional de
Referencia para el control de la presencia de restos o productos
animales, incluidas harinas de carne y huesos en sustancias destinadas
a la alimentacion de animales de produccion.
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Se ha disenado un manual para la ftoma de muestras y remision al
laboratorio que estd disponible en las siguientes direcciones web (ver
ANnexo):

https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-
higiene-ganadera/sanidad-animal/enfermedades/scrapie-
tembladera/scrapie _tembladera.aspx

4. Laboratorios Autorizados o reconocidos.

Los organos competentes de las Comunidades Autdnomas
designardan, en su dmbito territorial, los laboratorios responsables del
control analitico de encefalopatias, incluidas las pruebas rdpidas post-
mortem y las técnicas de diagndstico definidas en el manual de
diagndstico de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE), y de
las sustancias destinadas a la alimentacion de animales de produccion.
Estos laboratorios podrdn tener cardicter publico o privado.

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

Todo el territorio nacional.

La organizacion del desarrollo del Programa en cada Comunidad
Autdénoma, 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: sacrificio de animales sospechosos y toma de

muestras.
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Esta organizacion podrd sufrir modificaciones sobre Ia base de las
adaptaciones que cada Comunidad Autbnoma efectUe teniendo en
cuenta su propia estructura administrativa.

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

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 auténoma 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 tfrata 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 (REMO) 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
autbnomas con un registro centralizado, mediante mecanismos de
infercambio de informacién desarrollados especificamente.

4.4.- Sistema en vigor para la identificaciéon de animales.

El Real Decreto 685/2013, de 16 de septiembre, que deroga las
disposiciones contenidas para las especies ovina y caprina en el Real
Decreto 947/2005, establece un sistema de identificacion y registro de los
animales de las especies ovina y caprina en aplicacion del Reglamento
(CE) n°21/2004 .

Los elementos de que consta este sistema de identificacion son los

siguientes:
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Medios de identificacién: con cardcter general los animales se
identificardn mediante la aplicacion de un crotal de pldstico de color
amairillo colocado en la oreja derecha del animal y la introduccién de un
bolo ruminal. No obstante, como alternativa la autoridad competente
podrd autorizar la sustitucion del bolo ruminal:

- En los animales de la especie ovina por un crotal o marca auricular
electronicos.

- En los animales de la especie caprina, por una de las siguientes
alternativas: una marca auricular electronica, una marca electréonica en
la cuartilla de la extremidad posterior derecha o un inyectable en el
metatarso derecho.

Tanto el crotal auricular como el identificador electronico llevardn
un mismo codigo de identificacion.

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).

Documentos de movimiento o traslado que recogen datos de la
explotacion de origen, de destino y del movimiento.

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

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 y en la Orden
ARM/831/2009 que modifica los Anexos |y Il del RD 617/2007.

Ademds, esta noftificacidon deberd realizarse via aplicacion
informdtica RASVE, tal y como se ha estipulado en los Comités RASVE.
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Los propietarios o responsables de los animales y el veterinario
responsable de la explotacién, ante la presencia de alguno de los
sinftomas clinicos compatibles con EET, deberdn notificarlo ala A.C., para
proceder a la puesta en marcha de las medidas que se detallan en el
apartado siguiente (“sospecha de la enfermedad”).

4.6.- Seguimiento:

El seguimiento de la tembladera se realiza a través:
4.6.1. Vigilancia (Seguimiento de ovinos y caprinos)
4.6.2. Pruebas de laboratorio.

4.6.3. Genotipado.

4.6.1 Seguimiento ovinos y caprinos

4.6.1.1. Vigilancia activa:

Destinada a la bUsqueda activa de la enfermedad, mediante un
muestreo aleatorio y representativo de un determinado nUmero de
animales, clasificado en distintos grupos, denominados
“subpoblaciones”.

La seleccion de la muestra se hard de modo que se evite una
representacion excesiva de cualquier grupo, por lo que se refiere al
origen, edad, raza, el tipo de produccién o cualquier otra caracteristica.
La muestra serd representativa de cada region y temporada, evitando
siempre que sea posible realizar un muestreo multiple en el mismo rebano.
Siempre que sea posible, se procurard que en los muestreos de anos
subsiguientes se sometan a pruebas de EET a todas las explotaciones
registradas oficialmente que tengan mds de 100 cabezas y en las que
nunca se hayan detectado casos de EET.

Las subpoblaciones objeto de muestreo que se presentan a
continuacion se han adaptado a lo establecido en la Decision
2014/288/UE y a las solicitadas por la Comisidon Europea en el Annex llI,
modelo a través del cual se envia el programa para su aprobacion vy
posterior cofinanciacion.
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A.l.- Animales destinados a consumo humano mayores de 18 meses, o
en cuya encia hayan hecho erupcidn dos incisivos definitivos.

Aqui se incluyen 10.000 ovinos y 10.000 caprinoss. En esta, se podrdn

incluir los animales sacrificados en el marco de una campana de
saneamiento ganadero, tal y como se establece en el Real Decreto
2611/1996, sin que este grupo supere el 10 % del total minimo establecido,
tal y como se establece en el Anexo | de este programa.
Ademds se podrd sustituir un méximo del 50 % de su muestra minima de
ovinos o caprinos sacrificados para el consumo humano establecida, por
el andlisis de ovinos o caprinos muertos de mds de dieciocho meses, a
razon de 1:1

A.2.- Animales no sacrificados para consumo humano, mayores de 18
meses, 0 en cuyd encia hayan hecho erupcidn dos incisivos definitivos.

Se incluyen 10.000 ovinos y 10.000 caprinos4, que a su vez se dividen
en los siguientes grupos:

- muertos en explotacion.

- sacrificados, pero no para consumo humano ni en el marco de
una campana de erradicacion de enfermedades, reguladas por el Reall
Decreto 2611/1996.

A. 3.- Animales’ procedentes de explotaciones sometidas a medidas de
control v erradicacidon _del Reglamento 999/2001 (seguimiento _en
explotaciones sometidas a medidas de control y erradicacidn de EETs).
En este punto se muestreardn los animales referidos en los puntos 2.2.2 b
y 2.2.2.c del Capitulo B del Anexo VI

3 Punto 2, Parte Il, Capitulo A del Anexo lll, del Reglamento $99/2001.
4 Punto 3, Parte Il, Capitulo A del Anexo lll del Reglamento 999/2001.
SPunto 2.2.1y2.2.2 (b) o (c) de Parte 2, Capitulo B, del Anexo VIl del Reglamento 999/2001
¢ Punto 5, Parte Il, Capitulo A del Anexo lll del Reglamento 999/2001.
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Se incluyen los animales que se sacrifican para su destruccion o para
consumo humano en aplicacion de las medidas de erradicacion: opcion
1 (sacrificio y destruccién/consumo humano de todos los animales) vy la
opcién 2 (sacrificio y —destruccion/consumo humano de todos los
animales sensibles)

A.3.0.- En el caso de que se opte por el sacrificio y destruccion el
muestreo serd el siguiente:

En este caso, se muestreard una cantidad minima establecida¢
(animales > 18 meses) segun el censo en el rebano en el que se detecte
el positivo, tal y como se detalla en el siguiente cuadros.

NUmero de animales mayores de 18 meses, o con una
denticion de mds de dos incisivos definitivos, sacrificados Tamano minimo de la muestra
para su destruccion en el rebaio.

70 o menos Todos los animales seleccionables
80 68
90 73
100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
350 121
400 124
450 127

500 o mds 150

A.3.b.- En el caso de que se opte por el sacrificio y destino para consumo
humano han de cumplirse todas las premisas establecidas en la Orden
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PRE/1642/2013. Se muestrearan todos los animales > 18 meses que se
destinen a consumo

A.4.- Animales® procedentes de explotaciones sometidas a medidas de
control v erradicacidon _del Reglamento 999/2001 (seguimiento _en
explotaciones sometidas a medidas de control y erradicacidon de EETs).
En este punto se muestreardn los animales referidos en los puntos 2.2.1
cuando no puede descartarse la presencia de EEB en la explotacion

En este caso, se muestreard una cantidad minima establecida¢
(animales > 18 meses) segun el censo en el rebano en el que se detecte
el positivo, tal y como se detalla en el cuadro apartado anterior (A.3.a)

A.5.- Animales procedentes de rebanos sometidos a seguimiento (andlisis
de ovinos, durante 2 anos, tras la aplicacion de las medidas (animales
referidos en Anexo VI, capitulo B, punto 3.1: tras aplicar opciones 1y 2y
cuando no se excluye la EEB)3).

Tras la aplicacion de las distinfas medidas de erradicacion en el caso
de tembladera cldsica (punto 4.7 de este programa) los animales deben
someterse a una vigilancia intensificada (punto 3, capitulo B Anexo V)
de al menos dos anos consistente en el andlisis de:

- todos los animales > 18 meses muertos o sacrificados no para
consumo;

- todos los animales > 18 meses sacrificados para consumo humano
qgue estaban presentes en la explotacion cuando se confirmod el
caso de tembladera cldsica.

A.6.- Animales procedentes de rebanos infectados (opcidn 3 o las
excepciones contempladas en la opcidn 2), sometidos a seguimiento
(andlisis de ovinos, durante 2 anos vy aplicando las medidas del punto 4.1
Capitulo B anexo VII).

Deben muestrearse:

- todos los animales > 18 meses muertos o sacrificados no para

consumao,
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- todos los animales > 18 meses sacrificados para consumo humano

A.7.- Animales procedentes de rebanos sometidos a seguimiento tras la
deteccidon de un foco de tembladera atipica (referidos en el punto 2.2.3
del Anexo VIlI). No se aplicardn medidas de erradicacion adicionales. Se
analizardn todos los ovinos mayores de 18 meses.

— muertos o sacrificados no para consumo y
— sacrificados para consumo humano
A.8.- Todas las explotaciones que realicen comercio intracomunitario

deberdn cumplir las condiciones establecidas en el Anexo VI, Capitulo
A, Seccion A del Reglamento 999/2001.

El muestreo dependerd de la calificacion de las explotaciones
frente ala tembladera cldsica (Riesgo Controlado o Riesgo Insignificante)
y se centrard en el andlisis de todos los animales muertos > 18 meses en
las explotaciones calificadas.

4.6.1.2 Vigilancia pasiva.

Todo animal que presente sinfomatologia clinica compatible con
tembladera, serd sacrificado. Se procederd al envio de tejido al LNR, tal
y como se establece en el “Manual para la toma de muestras y su envio
al LNR".

En el Anexo I, se detalla la vigilancia, y los métodos diagndsticos a
los que se someterdn estos animales.

4.6.1.3.Seguimiento y coordinacidon de la vigilancia.

Mensualmente, se grabardn, por parte de las autoridades
competentes, los siguientes informes, recogidos en la aplicacion
informd&tica RASVE:
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1. Vigilancia Epidemioldgica Mensual Ovino y Caprino: nUmero de
andlisis realizados en el mes correspondiente (criterio mes de
muestreo) El plazo para finalizar la grabacion de estos datos serd
de 5 semanas tras la finalizacion del mes a grabar. Las
subpoblaciones se describen de manera resumida a continuacion
( mas informacion en el * Manual de programas sanitarios EETs-
CCAA" y en las propias plantillas de grabacién de datos de la
aplicacion):

e Animal sano sacrificado para Consumo Humano

e Animal muerto o Sacrificado No para consumo humano

e Animal sacrificado en campana de erradicacion  de
enfermedades sin sinftomas de enfermedad

e Animal sospechoso de padecer una EET

e Animal muerto analizado para cumplir los requisitos de Comercio
Infracomunitario

e Animal sacrificado y Destruido en aplicacion de las opciones 1y 2
de Erradicacion

e Animal sacrificado para Consumo Humano en aplicacion de las
opciones 1y 2 de Erradicacion

e Animal muerto procedente de explotacion sometida a Vigilancia
infensificada segun punto 3 Anexo VIl

e Animal sacrificado para Consumo Humano procedente de
explotacion sometida a Vigilancia intensificada segun punto 3
Anexo VIl

e Animal muerto procedente de explotacion sometida a Vigilancia
intensificada segun punto 4 Anexo VIl

e Animal sacrificado para Consumo Humano procedente de
explotacion sometfida a Vigilancia intensificada segun punto 4
Anexo VIl

e Animal muerto procedente de explotacion con Tembladera
Atipica sometida a Vigilancia intensificada

e Animal sacrificado para Consumo Humano procedente de
explotacion con Tembladera Atipica sometida a Vigilancia
intensificada

Las subpoblaciones descritas anteriormente se acordaron en el Grupo de
Trabajo Nacional de las EETs en septiembre de 2014.
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Estas subpoblaciones corresponden a la descripcion de la vigilancia
epidemioldgica fras la aplicacion de las distintas opciones que permite el
reglamento y no son coincidentes con las establecidas en la solicitud de
cofinanciacién del Programa.

2. Casos positivos ovino/caprino; se caracterizardn el caso primario que
genera el foco.

3. Animales positivos de erradicacion ovino/ caprino: se caracterizardn
todos los demds casos positivos procedentes de los focos tras la
aplicacion de las medidas de erradicacion

En estos dos casos, se grabardn de forma inmediata una vez sean
confirmados por el LNR.

Se comunicard por escrito a la SGSHAT cualqguier incidencia
relacionada con la ejecucion de la vigilancia; entre otras, la
problemdatica para alcanzar los muestreos en cualquier subpoblacion.

Anualmente la SGSHT solicitard a las CCAA la informacién adicional
epidemioldgica requerida por EFSA para la elaboracion del Informe
Anual de EETs en la Unidn Europea tal y como se establece en el Capitulo
B del Anexo Il del Reglamento 999/2001

4.6.2.- Pruebas laboratoriales:

Los animales sospechosos de padecer tembladera y los resultados
positivos y/o dudosos obtenidos en los laboratorios oficiales se envian al
LNR para la realizacidon de pruebas confirmatorias.

Tal y como establece el Reglamento 999/2001, es obligatorio
readlizar a tfodos los animales positivos a tembladera, pruebas
discriminatorias moleculares primarias para descartar EEB. No obstante, a
fecha de elaboracion de este programa se ha aprobado en el seno del
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y la Sanidad Animal
(PAFF) una propuesta de texto que modifica el anexo X del Reglamento
999/2001, capitulo C, punto 3.2., por lo que este programa se modificard
consecuentemente una vez se publique ese texto en el DOUE.
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En Espana estas pruebas las realiza el LNR. Hasta la fecha todos los
resultados han sido negativos.

4.6.3.- Andlisis del genotipo de animales positivos y otros elegidos al azar.
Segun el Reglamento 999/2001, debe determinarse el genotipo del

gen que codifica para la proteina del pridon, en adelante gen PRNP, en
todos los animales positivos que aparezcan.

Segun el Reglamento (UE) 2017/894 de la Comision, de 24 de mayo de
2017, por el que se modifican los anexos Il y VII del Reglamento (CE)
999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta al
genotipado de ovinos, Espana queda exenta de la obligatoriedad de
realizar el genotipado de una muestra minima (genotipado aleatorio), al
no ajustarse el Programa de Cria de Espana al supuesto contemplado en
el punto 8, parte 1, capitulo C del Anexo VI, en el que se especifican los
requisifos minimos de un programa de cria de ovinos resistentes a las EETs.

4.7.- Erradicacion:

El anexo VII del Reglamento 999/2001 ha sido objeto de una
profunda modificacion, aplicable desde el 1 de julio de 2013.

En el Programa Nacional de 2020-2021 se incluyen todas las
posibilidades de erradicacion ya recogidas en el Programa del ano
anterior, a raiz de la publicacion de la Orden PRE/1642/2013, por la que
se autoriza el destino a consumo humano de animales procedentes de
un foco de tembladera y el Reglamento 630/2013 que modifica al
Reglamento 999/2001.

Del extenso abanico de posibilidades que ofrece el reglamento, se
describen las distintas opciones que se aplican en Espana.

A.- Medidas tras la_sospecha de un caso de EETs en ovino y caprino:
Si existe sospecha de la presencia de una EETs, se aplicardn las

siguientes medidas en la explotacion, hasta que esté disponible el
resultado del andlisis confirmatorio realizado por el LNR:
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-Restriccion Oficial de movimiento;

-La leche y los productos ldcteos sélo podrdn utilizarse dentro de dicha
explotacion;

-Si existen evidencias de que la explotacion en la que se encontraba el
animal cuando se sospechd la EET no es probablemente la explotacion
en la que el animal podria haber estado expuesto a dicha enfermedad,
la autoridad competente podrd decidir (segin la informacién
epidemioldgica disponible) que otfras explotaciones o sélo la explotacion
donde tuvo lugar la exposicidon sean sometidas a control oficial.

B.- Medidas tras la confirmacién de un caso de EETs en ovino y caprino:

Tras la confirmacion de un caso de tembladera se toman diferentes
medidas (Anexo VIl del Reglamento 999/2001 y modificaciones), segun el
tipo de tembladera diagnosticada y la especie afectada:

4.7.1 -Investigacion epidemioldgica;

4.7.2 -Opciones de erradicacion

b.1) Tembladera Cldsica:

Opcidon 1: sacrificio inmediato y destruccion completa (o
sacrificio inmediato y consumo humano).

Opcidn 2: sacrificio selectivo: sacrificio inmediato o diferido y
destruccion de los animales susceptibles (o sacrificio
inmediato o diferido y consumo humano de los animales
sensibles).

Opcidn 3: No sacrificar.

b.2) Tembladera Atipica
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4.7.3- Programa de cria para la resistencia de las EET en animales
de la especie ovina.

4.7.1 Investigacién para identificar todos los animales expuestos al riesgo:
realizacion de la correspondiente encuesta epidemioldgica, con objeto
de identificar todos los animales expuestos al riesgo. En el Anexo lll a este
Programa se resumen los aspectos que dicha encuesta debe
comprender y se adjunta un modelo para su realizacion.

En dicha investigacion deberdn identificarse:

a) todos los rumiantes que no sean ovinos ni caprinos, de la explotacion
del animal en la que se haya confirmado la enfermedad;

b) cuando puedan ser identificados los progenitores, y en el caso de
las hembras, los embriones, ovulos y descendientes de la Ultima
generacion;

c) todos los animales de la especie ovina y caprina de la explotacion
en la que se haya confirmado la enfermedad;

d) el posible origen de la enfermedad vy la identificacion de ofras
explotaciones, en las que haya animales, embriones u dvulos que puedan
haber resultado infectados por el agente causante de la EET, o haber
estado expuestos a los mismos piensos o a la misma fuente de
contaminacién;

e) la circulacion de piensos u ofros materiales potencialmente
contaminados o cualquier otro medio de transmision del agente de la
EET;

4.7.2 Medidas de erradicacion de todos los animales expuestos al riesgo
(identificados segun el punto 4.7.1) v sus productos: de acuerdo con lo
establecido en el Reglamento (CE) N° 142/2011 y Reglamento 1069/2009.

Tanto en tembladera cldsica como en atipica es obligatorio
descartar la EEB (pruebas discriminatorias moleculares primarias
realizadas por el LNR en todos los casos positivos a Tembladera). No
obstante, a fecha de elaboracion de este programa se ha aprobado en
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el seno del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y la Sanidad
Animal (PAFF) una propuesta de texto que modifica el anexo X del
Reglamento 999/2001, capitulo C, punto 3.2., por lo que este programa
se modificard consecuentemente una vez se publique ese texto en el
DOUE.

a) Si los resultados laboratoriales establecidos en el Anexo X, capitulo
C, punto 3.2 del Reglamento 999/2001 no permiten descartar la presencia
de EEB: se procederd al sacrificio inmediato y destruccidon completa de
los animales, embriones y ovulos identificados segun la encuesta
epidemioldgica (apartado 4.7.1 puntos b) a e)).

Se muestreard una cantidad minima establecida (animales > 18
meses) segun el censo en el rebano en el que se detecte el positivo, tal y
como se detalla en el punto A.5 de este programa. El tamano de muestra
se calculard segun la tabla del punto 5 del Anexo Il del Reglamento
999/2001

También se destruirdnlaleche y productos ldcteos procedentes de
los animales que deban destruirse y estuvieran presentes en la
explotacion desde la fecha en que se confimd que no puede
descartarse EEB hasta la destruccion completa de los animales.

Tras el sacrificio y destruccion completa se someterd a la
explotacion a Vigilancia Intensificada durante 2 anos (ver punto b.1.4)

b) Si se descarta la EEB de conformidad a lo establecido en el Anexo
X, capitulo C, punto 3.2 del Reglamento 999/2001, la legislacion permite
distintas alternativas, dependientes de diversos factores como el tipo de
EET, genotipo de los animales, dificultad en la reposicion, etc.

b.1) TEMBLADERA CLASICA

Cuando se descarten la EEB y la tembladera atipica, se puede
optar por 3 opciones de erradicacion.
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La eleccién por la Avutoridad Competente de la opcion de
erradicaciéon aplicable tras la deteccion de un foco deberda ser
comunicada por escrito al MAPA, en el plazo de un mes ftras la
confirmacion del foco. En el caso de que se opte por la opcién 2, se
comunicard lo antes posible y en cualquier caso, en el plazo de 15 dias
tras obtener los resultados completos del genotipado.

Asi mismo, si tras la eleccion y aplicacion de una de las tres
opciones se produce alguna incidencia que conlleve el cambio de la
opciodn inicial aplicable, dicha modificacion serd comunicada por escrito
al MAPA, previamente a su aplicacion, explicando las circunstancias que
han motivado dicho cambio

La leche y productos ldcteos de los animales que han de ser
eliminados (sacrificados para destruccidon o sacrificados para consumo
humano) presentes en la explotacion desde que el caso de tembladera
cldsica se confirma y hasta la aplicacion completa de las medidas de
erradicacion (hasta que se cierre el foco) no se utilizard para
alimentaciéon de rumiantes, excepto los rumiantes de dicha explotacion.
La comercializacion de estos productos para la alimentaciéon de no
rumiantes se limitard al mercado nacional, cumpliendo, ademds de la
normativa especifica, las condiciones relativas al etiquetado y transporte
del punto 2.2.2 a) del Anexo VIl del Reglamento 999/2001

b.1.1) OPCIONT1: Sacrificio y destruccién completa de todos los animales
(punto 2.2.2, letra b del Anexo VII R999/2001).

Opcidn aplicable tanto en ovino como en caprino con Tembladera
Cléasica.

Sacrificio y destruccion completa, sin retraso, de todos los animales,
embriones y ovulos identificados en la investigacion y recogidos en las
letras b) y c) del punto 4.7.1 anterior.

Medidas aplicables:
a) Los animales >18 meses sacrificados para destruccion se

analizardn de acuerdo al punto 5, parte ll, Capitulo A del Anexo
Il del Reglamento 99/2001 (punto 4.6.1, letra A.3 de este

programal).
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b) En el caso del ganado ovino, ha de determinarse el genotipo de
la proteina pridnica de todos los ovinos, hasta un maximo de 50
animales.

c) Excepciodn al sacrificio y destruccion completa: en aplicacion del
punto 2.2.2.b. del Anexo VIl R999/2001 y de la Orden
PRE/1642/2013, se puede sustituir el sacrificio y destruccion
completa por el sacrificio inmediato para consumo humano bajo
las siguientes condiciones:

v Se autorice la salida de la explotacion por la autoridad
competente y en la guia de traslado de los animales se
indigue que proceden de una explotacidon en la que se ha
diagnosticado algun caso de tembladera.

v Se sacrifiguen en un matadero ubicado en el territorio
espanol.

v' Se sometan a andlisis para detectar la presencia de EET todos
los animales de mds de 18 meses de edad o con la denticidon
de mds de dos incisivos definitivos.

Hasta que se finalice el sacrificio total y la destruccion completa o el
sacrificio total para consumo humano las medidas aplicables en la
explotacion son:

v Laleche y productos ldcteos de los animales que han de ser
eliminados (sacrificados para destruccion o sacrificados
para consumo humano) presentes en la explotacion desde
que el caso de tembladera cldsica se confirma y hasta la
aplicacion completa de las medidas de erradicacion (hasta
que se cierre el foco) no se utilizard para alimentacion de
rumiantes, excepto los rumiantes de dicha explotacion.

La comercializacion de estos productos para la
alimentaciéon de no rumiantes se limitard al mercado
nacional, cumpliendo, ademds de la normativa especifica,
las condiciones relativas al etiquetado y transporte del punto
2.2.2 a) del Anexo VIl del Reglamento 999/2001.
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v Sélo se permite el movimiento de animales a sacrificio y
destruccion o sacrificio a consumo humano.

Una vez finalizada esta opcidn (se ha cerrado el foco), la explotacion se
someterd a vigilancia intensificada bajo las medidas del punto b.1.4 de
este programa (punto 3, capitulo B, Anexo VIl del R999/2001).

b.1.2) OPCION 2: Sacrificio y destruccidon completa de los animales
susceptibles (sacrificio selectivo mediante genotipado). (Punto 2.2.2, letra
c del Anexo VIII R999/2001). Opcién aplicable en ovino con Tembladera
Clasica. No obstante, a fecha de elaboracion de este programa se ha
aprobado en el seno del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria
y la Sanidad Animal (PAFF) una propuesta de texto que modifica el anexo
Vil'y VIl del Reglamento 999/2001, por lo que este programa se modificard
consecuentemente una vez se publique ese texto en el DOUE.

Puesto que hasta la fecha sdlo se ha demostrado la resistencia
genética del ovino frente a la tembladera cldsica, esta opcidn no se
puede aplicar en el caso del ganado caprino afectado por esta
enfermedad.

No obstante, en el caso de explotaciones mixtas, se podrd diferir el
sacrificio de los caprinos que conviven con ovinos tal y como se detalla
en el punto d) que se explica a continuacion.

Para realizar un sacrificio selectivo es necesario realizar
previamente el genotipado e identificacion de todos los animales de la
explotacion.

Posteriormente se sacrifican los animales con genotipos sensibles,
consistente en el sacrificio y destruccidon completa,_sin retraso, de todos
los animales, embriones y o6vulos identificados en la investigaciéon y
recogidos en las letras b) y c) del punto 4.7.1 anterior, excepto:

v/ ovinos macho destinados a reproducciéon de genotipo

ARR/ARR,
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v' ovinos hembra reproductoras que tengan al menos un alelo
ARR y que no tengan el alelo VRQ y cuando estas hembras
estén prenadas en el momento de la encuesta, sus corderos,
si su genotipo cumple con los requisitos descritos

v ovinos con un alelo ARR que sean destinados a sacrificio
para consumo humano.

Medidas aplicables:

a) Losanimales >18 meses sacrificados para destruccién se analizardn
de acuerdo al punto 5, parte ll, Capitulo A del Anexo lll del Reglamento
999/2001 (punto 4.6.1, letra A.3 de este programa).

b) Excepciones al sacrificio, sin retraso y destruccion completa de los
animales sensibles:

o En aplicacion del punto 2.2.2.c.i del Anexo VII R999/2001 y de la
Orden PRE/1642/2013, se puede sustituir el sacrificio y destruccion
completa por el sacrificio inmediato, sin retraso, para consumo
humano bajo las siguientes condiciones:

v Se autorice la salida de la explotacion por la autoridad
competente y en la guia de traslado de los animales se
indigue que proceden de una explotacion en la que se ha
diagnosticado algun caso de tembladera.

v' Se sacrifiguen en un matadero ubicado en el territorio
espanol.

v' Se sometan a andlisis para detectar la presencia de EET todos
los animales de mds de 18 meses de edad o con la denticidon
de mds de dos incisivos definitivos.

Hasta que se findlice el sacrificio fotal y la destruccion completa o el
sacrificio total para consumo humano de los animales sensibles, las
medidas aplicables en la explotaciéon son:
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v Laleche y productos Idcteos de los animales que han de ser

eliminados (sacrificados para destruccion o sacrificados
para consumo humano) presentes en la explotacion desde
que el caso de tembladera cldsica se confirma y hasta la
aplicacion completa de las medidas de erradicacion (hasta
que se cierre el foco) no se utilizard para alimentacion de
rumiantes, excepto los rumiantes de dicha explotacion.

La comercializacion de estos productos para la
alimentaciéon de no rumiantes se limitard al mercado
nacional, cumpliendo, ademds de la normativa especifica,
las condiciones relativas al etiquetado y transporte del punto
2.2.2 a) del Anexo VIl del Reglamento 999/2001.

v’ Se readlizardn pruebas de EETs a los siguientes animales >18

meses (excepto alos machos ARR/ARR):

-animales destinados a consumo humano presentes en la
explotacion cuando se confirmo el caso indice,

-animales muertos o sacrificados no para consumo
humano excepto los animales sacrificados en el marco de
las campanas de saneamiento.

v'Sélo pueden reintroducirse en la explotacion machos
ARR/ARR y hembras con al menos 1 ARR y ningun VRQ.

v Sélo pueden utilizarse para la reproduccidon: carneros
ARR/ARR, semen de machos ARR/ARR y embriones que
contenga al menos 1 ARR y ningun VRQ.

v S6lo se permite el movimiento de animales bajo las
siguientes condiciones:

.sacrificio y destruccion,

.ovinos con al menos 1 ARR pueden ir a matadero para

consumo humano,
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.nembras con al menos 1 ARR y ningun VRQ pueden
moverse a explotaciones que estén bajo restriccion (porque
estén aplicando la opcidon 1 o la 2),

.0 matadero para consumo humano con las
condiciones expuestas anteriormente

.Sin perjuicio del punto anterior, los corderos y cabritos
podrdn enviarse a ofra explotacion Unicamente para su
engorde previo al sacrificio, a condicibn de que la
explotacion de destino contenga Unicamente ovinos o
caprinos que se estén cebando previamente a su sacrificio. Al
final del periodo de cebo, mdéximo hasta los 12 meses de
edad, deben ir directamente a un matadero nacional

d) En aplicacion del punto 2.2.2.c.ii y iii del Anexo VII R999/2001, se
puede diferir la obligatoriedad de que el sacrificio y destrucciéon
o sacrificio para consumo de los animales sensibles sea
inmediato:

d.1) Mdaximo 3 meses, cuando la fecha de confirmacion del
caso indice (caso primario) coincida o sea cercana al
comienzo de la paridera, siempre y cuando las ovejas y cabras
y sus crias no tengan contacto con ovinos y caprinos de ofras
explotaciones (punto 2.2.2.c.ii).

d.2) Mdximo 3 anos desde la confirmacién del caso indice,
tanto en rebanos ovinos como mixtos (ovino-caprino). Esta
excepcion tiene por objetivo la creacion de un rebano con
genotipos resistentes a través de la propia reposiciéon, por lo
que el objetivo final es el sacrificio de animales sensibles,
aumentando la frecuencia de los alelos ARR y eliminando los
alelos VRQ (punto 2.2.2.c.iii del R999/2001).

Las_condiciones para la aplicacion de esta excepcion son las

siguientes:
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---La frecuencia de alelos resistentes en el rebano es baja y
siendo la reposicion externa dificultosa incluyendo motivos
econdmicos;

---Sacrificio o castracidén inmediata de los machos que no
sean ARR/ARR;

---Sacrificio de hembras con VRQ;

---Sacrificio lo antes posible de hembras que no tengan al
menos 1 ARR;

—-La Autoridad Competente debe garantizar que el nUmero
de animales sacrificados al cabo de estos 3 anos, no es
superior al nUmero de animales sensibles presentes en la
explotacion cuando se confirmé el caso indice.

---Si la explotacion aplica esta excepcidon estard sometida a
las medidas establecidas en el punto b.1.3, letras a) hasta
h), hasta que se decida el sacrificio y destruccion o sacrificio
para consumo humano de los animales sensibles.

e) Una vez finalizada esta opcidn 2 (se ha cerrado el foco), ya sea
por su aplicacion inmediata o diferida, la explotacidon se
someterd a vigilancia intensificada bajo las medidas del punto
b.1.4

b.1.3) OPCION 3: No obligatorio el sacrificio y destruccién completa
(punto 2.2.2, letra d del Anexo VIII R999/2001).

La Autoridad Competente puede decidir no dar muerte ni destruir
a los animales identificados en la investigacion epidemiolégica (punto
4.7.1 letras b) y c) descritos anteriormente) cuando sea dificil reemplazar
los ovinos de un determinado genotipo (machos ARR/ARR, hembras
ARR/no VRQ), cuando la frecuencia del alelo ARR en la raza o la
explotacion sea baja, cuando se considere necesario para evitar la
endogamia, o teniendo en cuenta razonadamente todos los factores
epidemioldgicos;
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No obstante, a fecha de elaboracién de este programa se ha aprobado
en el seno del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y la Sanidad
Animal (PAFF) una propuesta de texto que modifica el anexo VIl y VIl del
Reglamento 999/2001, por lo que este programa se modificard
consecuentemente una vez se publique ese texto en el DOUE.

En un plazo mdéximo de 3 meses desde la confirmacion del caso indice,
ha de determinarse el genotipo de la proteina pridnica de todos los
ovinos, hasta un mdaximo de 50 animales.

Si el Estado Miembro permite la aplicacion de esta opcion para gestionar
los focos de tembladera cldsica, la Autoridad Competente deberd
mantener un registro con los motivos y criterios de cada caso en el que
aplique dicha opcidn. La eleccién por la Autoridad Competente de esta
opcidn deberd comunicarse al MAPA.

Si en una explotacion que ha aplicado esta opcidén se producen
casos adicionales de tembladera clasica, lo Autoridad Competente
debe reevaluar la aplicacion de esta opcidn. Si de esta reevaluacion se
deduce que la opcidn 3 no garantiza un adecuado control de la
enfermedad en dicha explotacién, pudiendo decidir que se apliquen las
opciones 1 o 2.

Cuando se decida la aplicacién de la opcidon 3 (no obligatorio el
sacrificio y destruccion completa) o la excepcion d.2 de la opcidon 2
(retraso mdximo de 3 anos del sacrificio y destruccidon o sacrificio para
consumo humano), se aplicardn de inmediato las siguientes medidas de
vigilancia intensificada (seqin punto 4, capitulo B, Anexo VIl del
R999/2001), no obstante, a fecha de elaboracidon de este programa se
ha aprobado en el seno del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y la Sanidad Animal (PAFF) una propuesta de texto que
modifica el anexo VIl y VIII del Reglamento 999/2001, por lo que este
programa se modificard consecuentemente una vez se publique ese
texto en el DOUE.

- En el caso de la opcion 3: las medidas que se detallan a
continuacion se aplicardn durante dos anos desde la fecha de
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confirmacién del Jltimo caso de tembladera cldsica en la
explotacion.

Si durante la aplicacion de esta opcidn se diagnosticara un caso de
tembladera atipica, la explotacion se someterd a lo expuesto en el punto
b.2 del programa (punto 2.2.3 del R?99/2001)-

- En el caso de la excepcion d.2 de la opcidn 2: estas medidas se
aplicardn hasta que se produzca el sacrificio total o destruccion
completa de los animales sensibles o bien el sacrificio total y
consumo humano de los animales sensibles (3 anos como mdaximo
desde la aparicion del caso indice).

a) La leche y productos ldcteos de los animales que han de ser
eliminados (sacrificados para destruccion o sacrificados para consumo
humano) presentes en la explotacion desde que el caso de tembladera
cldsica se confirma y hasta la aplicacién completa de las medidas de
erradicacion (hasta que se cierre el foco) no se utilizard para
alimentacion de rumiantes, excepto los rumiantes de dicha
explotacion.

La comercializacion de estos productos para la alimentacion de no
rumiantes se limitard al mercado nacional, cumpliendo, ademds de la
normativa especifica, las condiciones relativas al etiuetado vy
transporte del punto 2.2.2 a) del Anexo VIl del Reglamento 999/2001.

b) Se realizardn pruebas de EETs a los siguientes animales >18 meses
(excepto alos machos ARR/ARR):

-animales destinados al consumo humano
-animales muertos o sacrificados no para consumo humano, excepto
los animales sacrificados en el marco de las campanas de

saneamiento

c) Soélo pueden reintroducirse en la explotacion machos ARR/ARR vy
hembras con al menos 1 ARR y ningin VRQ.
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No obstante, en el caso de las razas autdéctonas en peligro de
extincion de acuerdo al articulo 7, apartados 2 y 3 del Reglamento
Delegado (UE) n°® 807/ 2014 (equiparadas a las razas autdctonas en
peligro de extincion contempladas en el Catdlogo Oficial de Razas de
Ganado en Espana recogido en el Anexo | del Real Decreto 2129/2008)
y sometidas a un programa de preservacion llevado a cabo por una
organizacién o una asociacion de ganaderos oficialmente autorizada
de acuerdo al articulo 5 de la Directiva 89/361/CEE del Consejo o por
un servicio oficial, y cuando la frecuencia del alelo ARR sea baja en la
explotacion, se podrd autorizar la entrada de machos con al menos un
ARR y ningUn VRQ y hembras que no contengan el alelo VRQ.

d) Sélo pueden utilizarse para la reproduccion: carneros ARR/ARR,
semen de machos ARR/ARR y embriones que contengan al menos 1
ARR y ningun VRQ.

No obstante, en el caso de las razas autdéctonas en peligro de
extincion de acuerdo al articulo 7, apartados 2 y 3 del Reglamento
Delegado (UE) n°® 807/ 2014 (equiparadas a las razas autdéctonas en
peligro de extincion contempladas en el Catdlogo Oficial de Razas de
Ganado en Espana recogido en el Anexo | del Real Decreto 2129/2008)
y sometidas a un programa de preservacion llevado a cabo por una
organizacién o una asociacion de ganaderos oficialmente autorizada
de acuerdo al articulo 5 de la Directiva 89/361/CEE del Consejo o por
un servicio oficial, y cuando la frecuencia del alelo ARR sea baja en la
explotacion, se podrd autorizar: machos para la reproduccion con al
menos un ARR y ningun VRQ, semen de machos con al menos un ARR y
ningun VRQ, y embriones que no contengan el alelo VRQ.

e) Sélo se permite el movimiento de animales bajo las siguientes
condiciones:

e sacrificioy destruccion;

e animales ARR/ARR pueden salir de la explotacion para
cualquier uso, incluido la reproduccidn, siempre que la
explotacion de destino esté sujeta a las medidas
aplicables en la opcidon 2 o en la opcion 3 ( puntos b.1.2y
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b.1.3) de este programa y puntos 2.2.2.c y 2.2.2d del
R999/2001)

e directamente a sacrificio en matadero para consumo
humano:

- animales con al menos 1 ARR,
- corderos y cabritos menores de 3 meses y,

- los animales recogidos en el punto d.2 de la opcidn
2 (punto b.1.2 de este programa y 2.2.2.c.i del
R999/2001) y de la opcidon 3 (punto b.1.3 de este
programa y 2.2.2.d del R999/2001) con las
condiciones de muestreo, establecidas medidas.

f) Los corderos y cabritos podrdn enviarse a ofra explotacion
Unicamente para su engorde previo al sacrificio, a condicién de que
la explotacion de destino contenga Unicamente ovinos o caprinos
que se estén cebando previamente a su sacrificio. Al final del periodo
de cebo, mdximo hasta los 12 meses de edad, deben ir directamente
a un matadero nacional.

g) La Autoridad Competente garantizard que el semen, embriones y
évulos no salen de la explotacion.

h) Se prohibird el acceso a pastos comunales de todos los ovinos y
caprinos de la explotacion durante el periodo de paridera y cria.

El acceso a pastos comunes fuera del periodo de paridera y cria,
estard sujeto a las condiciones fijadas por la Autoridad Competente.

b.1.4) Vigilancia intensificada.

Se aplica generalmente una vez aplicada cualquiera de las
opciones de erradicacion expuestas anteriormente, es decir una vez que:

- Se han sacrificado y destruido todos los animales de la explotacién
(punto a: no se puede descartar la EEB en ovino o caprino).
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-Se han sacrificado y destruido todos los animales (opcién 1) o se han
sacrificado todos los animales y destinado a consumo humano con
resultado previo negativo a EETs (excepcidon de opciéon 1).

- Se han sacrificado sin retraso y destruido todos los animales sensibles
(opcidn 2) o se han sacrificado sin retraso todos los animales sensibles y
se han destinado a consumo humano con resultado previo negativo a
EETs (excepcion de opcion 2).

Si se decide aplicar estas medidas de sacrificio selectivo diferidas a
un periodo mdximo de 3 anos, se iniciard la aplicacidon de este punto
b.1.4. una vez finalizado este periodo mdximo de 3 anos y una vez
realizadas las medidas de erradicacion.

Las medidas que se describen a continuaciéon se aplicardn hasta
que se obtenga en todos los ovinos de la explotacion el genotipo
ARR/ARR o durante 2 anos desde que se aplicaron completamente las
medidas de erradicacion de la opcidon 1 o de la opcidn 2, y siempre que
no se haya diagnosticado ofro caso de tembladera cldsica en la
explotacion.

Si durante este periodo de vigilancia intensificada se diagnosticara
un caso de tembladera atipica, la explotacion se someterd a lo expuesto
en el punto b.2 del programa (punto 2.2.3 del R 999/2001)

Medidas de vigilancia intensificada (segin punto 3, capitulo B, Anexo VI
del R999/2001):

a) La explotacion se someterd a un protocolo de vigilancia
intensificada que incluye la realizacion de pruebas a todos los
animales >18 meses ( excepto los ovinos ARR/ARR):

- animales destinados a consumo humano presentes en la
explotacion cuando se confirmod el caso indice

- animales muertos o sacrificados no para consumo humano,
excepto los animales sacrificados en el marco de las campanas
de saneamiento.
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b) Entrada de animales en la explotacién: sélo podrdn reintroducir
en la explotacibn machos con genotipo ARR/ARR, hembras
ARR/no VRQ y caprinos fras la limpieza y desinfeccion completa
de los alojamientos.

c) Para la reproducciéon, solo podrdn utilizarse: carneros con
genotipo ARR/ARR, semen procedente de machos ARR/ARR,
embriones que contengan al menos 1 ARR y ningun VRQ.

d) Movimiento de animales desde la explotacion estard sujeto a las
siguientes condiciones:

v' para destruccion;
v' podrdn moverse para cualquier uso incluido la reproduccion:
e |0s ovinos ARR/ARR,
e [as hembras ARR/noVRQ pueden desplazarse a otras
explotaciones con restricciones (explotaciones que
estdn aplicando las opciones 2 o 3)
e caprinos pueden desplazarse a ofras explotaciones
con restricciones (explotaciones que estdn aplicando
las opciones 2 o 3)
v’ podrdn moverse directamente para sacrificio a consumo
humano:
e OVINOs con al menos un alelo ARR;
e CAPIriNOS;
e corderos y cabritos menores de 3 meses;
e todos los animales en aplicacidén de las excepciones
de los puntos b.1.1, lefra c) y b.1.2, letra b) de este

programa

b.2) TEMBLADERA ATIPICA
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Cuando en una explotacion se diagnostique tembladera atipica,
dicha explotacion se someterd durante 2 anos desde la deteccion del
Ultimo caso, a un protocolo de vigilancia intensificada, analizdndose:

- todos los animales >18 meses sacrificados para consumo humano, y

- fodos los animales >18 meses muertos en la explotacion o sacrificados
No para consumo humano.

Cuando se diagnostique tembladera atipica en ovino y/o caprino
no se aplicardn restricciones de movimiento.

Sidurante este periodo de vigilancia intensificada, se diagnosticara
otra EET que no fuera tembladera atipica se aplicardn los puntos a) y b.1)
de este punto 4.7.2.

En aplicacién de cualquiera de las medidas de erradicacion
recogidas en este punto 4.7.2, es obligatorio el Cumplimiento de los
requisitos en materia de proteccion de los animales, de acuerdo con el
Reglamento (CE) n° 1099/2009 del Consejo de 24 de septiembre de 2009,
relativo a la proteccion de los animales en el momento de la matanza y
lo establecido en el Real Decreto 37/2014 de 24 de enero, por el que se
regulan los aspectos relativos a la proteccion de los animales en el
momento de la matanza

A partirdel 1 de enero de 2013 es de aplicacion el Reglamento (CE)
n° 1099/2009, del Consejo de 24 de septiembre de 2009, relativo a la
proteccion de los animales en el momento de la matanzas.

Este reglamento establece que, en el caso de vaciado sanitario, las
autoridades competentes deben actuar tanto para preservar el
bienestar de los animales implicados como para, a posteriori, informar a
la Comision Europea y al publico sobre las actuaciones realizadas.

La normativa citada entiende por vaciado sanitario no sdlo las
actuaciones en los casos de brotes de enfermedades animales, sino

5 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2009:303:0001:0030:ES:PDF
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también las que haya que matar animales por motivos tales como la
salud publica, el bienestar animal o el medio ambiente, siempre bajo la
supervision de la autoridad competente.

Cuando vaya a readlizarse un vaciado sanitario por motivos de
sanidad animal, y en aplicacion del presente Manual, se usard, de forma
complementaria, y simultdnea al mismo, el documento “Proteccion de
los animales durante la matanza en los vaciados sanitarios de acuerdo
con el Reglamento (CE) n° 1099/2009, de 24 de septiembre”, que puede
enconfrarse en:

https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/produccion-y-mercados-
ganaderos/bienestanimal/en-la-granja/default.aspx]

Las Autoridades competentes de las Comunidades Autdnomas
completardn el documento de Proteccion de los animales citado con la
informacién necesaria.

El documento “Proteccion de los animales durante la matanza en
los vaciados sanitarios de acuerdo con el Reglamento (CE) n® 1099/2009,
de 24 de septiembre”, forma parte de este Manual, al igual que los
procedimientos normalizados de trabajo anexos al mismo. Ademds, se
actualizard cuando haya cambios en la normativa vigente, la
experiencia adquirida asi lo exija o sea necesario actualizar la
informacion incluida en ellos (tales como los referidos a las empresas
implicadas en el suministro de material o la relacién de la Autoridad
competente con las mismas).
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Cuadro resumen de erradicacion de tembladera

ﬁ

1

EE
-
T

B
SE
B

-+

Destruccion de los animales, leche v productos

Sacrificio total v destruccion completa
0

Sacrificio total v consumo humano con

analisis todos > 18 meses

Sacrificio v destruccion todos a.

OPC.2:0VINO

sensibles

consumo humano con pruebas a > 18
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Muestreo > 18 meses muertos v sacrificados para
consumo humano. 2ANOS
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4.7.3.- Programa de cria para la resistencia de las EET en animales de la
especie ovina.

Tras los Ultimos dictdmenes cientificos en relacidon con la
enfermedad, se han venido publicando diversas modificaciones del
Reglamento (CE) 999/2001, de 22 de mayo. En este sentido, se deja a
criterio de los EE.MM la posibilidad de continuar con los programas de cria
en ovinos, para seleccionar animales resistentes a las EET. Dichos
programas incluirdn un marco para el reconocimiento de la calificaciéon
de algunos rebanos como resistentes a las EET.

En Espana, el Ministerio de Agricultura y Pesca y Alimentacion
(MAPA), en colaboracion con las Comunidades Autonomas y las
Asociaciones de Criadores, ha decidido continuar con el desarrollo del
“Programa Nacional de Seleccion Genética para la resistencia a las
Encefalopatias Espongiformes Transmisibles (EETs) en Ovino”, si bien se han
infroducido ciertas modificaciones a resultas de los citados dictdmenes
cientificos, siendo la mds relevante la voluntariedad de que las
asociaciones de criadores particiopen en el Programa de Seleccion
Genética. Dichas modificaciones se han plasmado en el Real Decreto
21/2013, de 18 de Enero, actual base legal del programa. No obstante las
lineas generales de actuacion de dicho programa siguen siendo:

-- Identificacion individual y estudio de genotipos para el gen PNRP.

-- Sistema de informacion para la identificaciéon y genotipado ovino
(ARIES).

--Difusion de la mejora y del nivel de resistencias.
--Laboratorio de Genética Molecular de Referencia de Algete.
--Programas de seleccion para resistencias a EETs.

De modo general, desde el ano 2003, se ha observado que se

mantiene la tendencia de un aumento de ARR a costa de un descenso
de ARQ, lo que ha permitido que en 2018, el genotipo ARR/ARR haya sido
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el genotipo mds frecuente en los animales sujetos a Programa de Cria de
Resistencia, en sustitucion al ARR/ARQ, que habia sido el de mayor
distribucion entre estos animales tras reemplazar al ARQ/ARQ. Parece que
se estd produciendo cierta aceleracion en la intensidad de la seleccidn,
aunque el periodo considerado no responde a los criterios usados
anferiormente de intervalo generacional medio y el nUmero de muestras
analizadas es notablemente inferior a los 2 periodos estudiados con
anterioridad, por lo que esta tendencia tiene que ser confirmada mads
adelante.

5. Costes.

5.1.- Desglose pormenorizado de costes.

La prevision econdmica para el Programa de 2020 se ha realizado
segun lo establecido en los documentos de la Comision Europea:
WORKING DOCUMENT SANTE/2017/10186 REV , Guidelines for the Union
co-funded programmes of eradication, control and surveillance of
animal diseases and zoonoses for the years 2018-2020 (updates for 2019
and 2020) y SANTE/12250/2015 rev 4, Financial Guidelines for Member
States for EU funding of veterinary programmes (update for 2019 and
2020 programmes). Estos documentos contemplan los nuevos costes
unitarios elegibles aplicables. En el caso en que la UE presente una
nueva version de estos documentos para su aplicaciéon para el ano
2020, los costes se tendrdn que actualizar cuando asi sea requerido.
Adicionalmente a la posible actualizacion de costes unitarios vy
elegibles, las previsiones del numero de pruebas y animales
sacrificados para 2020 podrdn ser actualizadas en funcion de la
modificacidon de este WD y de la situacion epidemioldégica de la
enfermedad en nuestro pais.

El coste del programa se cenfra en tres lineas de actuacion:

e Gastos de diagnostico del programa de vigilancia y control: coste de
la realizacion de las pruebas rdpidas para la deteccidén de EET por
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animal investigado y el coste de las pruebas confirmatorias vy
discriminatorias a los positivos de scrapie.

e Gastos de andlisis del genotipo del gen PNRP: Coste de la realizaciéon
de las pruebas para el andlisis del genotipo del gen PNRP por animal

investigado.

e Gastos de indemnizacidén a los ganaderos por el sacrificio obligatorio
de los animales positivos y [0s sometidos a sacrificio preventivo denfro
de la explotacion, o aquellos que la Autoridad competente, en virtud
de la encuesta epidemiolégica, considere oportunos.
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[ovino]

Una muestra representativa de 20.000 animales de la especie ovina
mayores de 18 meses deben ser muestreados. Esta medida incluye a los
animales:

» Sanos que se sacrifiguen en matadero
» Animales muertos en explotacion
» Positivos de campanas de saneamiento ganadero

I. OVINOS MAYORES DE 18 MESES DESTINADOS A CONSUMO.

El muestreo de estos animales deberd ser realizado en matadero.
Se analizardn al menos 10.000 animales. No obstante, hasta un 50% de los
animales podrdn ser sustituidos por ovinos mayores de 18 meses muertos
en explotacion y hasta un 10 % podrdn ser sustituidos por ovinos mayores
de 18 meses sacrificados en el marco de un programa de erradicacion
(aunque no se destinen a consumo humano).

II. OVINOS NO SACRIFICADOS PARA CONSUMO HUMANO.

El cdlculo se ha readlizado aplicando un reparto porcentual sobre
los censos de reproductores ovinos para estimar las bajas que se
producen en cada Comunidad Auténoma. Posteriormente se ha
calculado el porcentaje de las bajas que representa esa Comunidad
Auténoma sobre el total nacional y se ha aplicado dicho porcentaje
sobre el objetivo total de muestreo para Espana (10.000 animales).

El reparto TOTAL del muestreo para el ano 2020, se ha calculado
segun datos disponibles en el momento de presentar el Programa a la
Comision Europea (31 mayo 2019):
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-datos facilitados por la AESAN correspondientes a los animales >
18 meses sacrificados en matadero en el ano 2018

-censo de reproductores del REGA de enero 2019

Este muestreo se plantea para 2020. El muestreo para el ano 2021 se

Cuadro resumen:

actualizard en la version del programa para ese ano.

2020
REPARTO
MUESTREO REPARTO
OVINOS OVINO CENSO MUESTREO
SACRIFICADOS| CONSUMO REPRODUCTORES OVINO NO
CCAA >18 MESES CCAA OVINO CONSUMO CCAA
ANDALUCIA 96.304 1.024 1.801.559 1.415
ARAGON 99.678 1.060 1.274.946 1.001
ASTURIAS 821 9 60.898 48
BALEARES 1.483 16 206.981 163
CANARIAS 1.978 21 41.674 33
CANTABRIA 9 0 39.513 31
CASTILLA-LA
MANCHA 184.249 1.960 2.053.416 1.612
CASTILLA Y
LEON 191.469 2.037 2.374.440 1.864
CATALUNA 11.422 122 351.347 276
EXTREMADURA 19.549 208 2.879.786 2.261
GALICIA 1.390 15 155.128 122
LA RIOJA 54.057 575 88.196 69
MADRID 17.654 188 81.840 64
MURCIA 232.000 2.468 399.167 313
NAVARRA 21.401 228 439.586 345
PAIS VASCO 2.765 29 272.054 214
VALENCIA 3.819 41 215.795 169
TOTALES 940.048 10.000 12.736.326 10.000
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REPARTO | REPARTO
MUESTREO | MUESTREO
CCAA OVINO |OVINO NO
CONSUMO | CONSUMO | Muestreo
CCAA CCAA total ovino
ANDALUCIA 1.024 1.415 2.439
ARAGON 1.060 1.001 2.061
ASTURIAS 9 48 57
BALEARES 16 163 178
CANARIAS 21 33 54
CANTABRIA 0 31 31
CASTILLA-LA
MANCHA 1.960 1.612 3.572
CASTILLA Y
LEON 2.037 1.864 3.901
CATALUNA 122 276 397
EXTREMADURA|  9g 2.261 2.469
GALICIA 15 122 137
LA RIOJA 575 69 644
MADRID 188 64 252
MURCIA 2.468 313 2.781
NAVARRA 228 345 573
PAIS VASCO 29 214 243
VALENCIA 41 169 210
TOTALES 10.000 10.000 20.000

SECRETARIA DE AGRICULTURA'Y
ALIMENTACION

DIRECCION GENERAL DE SANIDAD
DE LA PRODUCCION AGRARIA

Una muestra representativa de 20.000 animales de la especie
caprina mayores de 18 meses deben ser muestreados. Esta medida
incluye a los animales:
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» Sanos que se sacrifiguen en matadero
» Animales muertos en explotacion
» Positivos de campanas de saneamiento ganadero.

l. CAPRINOS MAYORES DE 18 MESES DESTINADOS A CONSUMO.

Estos animales de deberdn muestrear en matadero. No obstante hasta
un 50% de los animales podrdn ser sustituidos por caprinos mayores de 18
meses muertos en explotacidon y hasta un 10% podrdn ser sustituidos por
caprinos mayores de 18 meses sacrificados en el marco de los programas
de erradicacion (saneamiento ganadero)

Las cifras se han calculado a partir de los sacrificios para consumo vy el
censo total. Los porcentajes sobre el total de la muestra de consumo
indican la importancia relativa de las distintas CCAA en el muestreo.

lI.  CAPRINOS NO SACRIFICADOS PARA CONSUMO HUMANO.
Se muestrean al menos 10.000 animales. El reparto de muestreo se

realiza al igual que en ovino a partir de datos obtenidos de REGA.

El reparto TOTAL del muestreo para el ano 2020, se ha calculado
segun los datos disponibles en el momento de presentar el Programa a
la Comision Europea (31 mayo 2018):

-datos facilitados por la AECOSAN correspondientes a los animales
caprinos > 18 meses sacrificados en matadero en el ano 2018.

-censo de reproductores del REGA de enero 2019.
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Este muestreo se plantea para 2020. El muestreo para el ano 2021 se
actualizard en la version del programa para ese ano.

Cuadro resumen:

2020
REPARTO
MUESTREO REPARTO
CAPRINOS CAPRINO CENSO MUESTREO
SACRIFICADOS| CONSUMO REPRODUCTORES | CAPRINO NO
CCAA >18 MESES CCAA CAPRINO CONSUMO CCAA
ANDALUCIA 132.617 5.345 839.676 3.695
ARAGON 5.283 213 43.710 192
ASTURIAS 758 31 39.794 175
BALEARES 78 3 10.353 46
CANARIAS 11.643 469 167.844 739
CANTABRIA 20 1 19.757 87
CASTILLA-LA
MANCHA 35.021 1.411 368.661 1.622
CASTILLAY
LEON 12.697 512 121.258 534
CATALUNA 2.046 82 64.520 284
EXTREMADURA 2.122 86 239.845 1.055
GALICIA 215 9 40.388 178
LA RIOJA 1.191 48 10.850 48
MADRID 5.633 227 28.095 124
MURCIA 38.230 1.541 175.214 771
NAVARRA 246 10 11.909 52
PAIS VASCO 0 0 26.510 117
VALENCIA 335 14 64.035 282
TOTALES 248.135 10.000 2.272.419 10.000
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REPARTO
REPARTO |MUESTREO
MUESTREO| CAPRINO
CCAA CAPRINO NO Muestreo
CONSUMO | CONSUMO total
CCAA CCAA caprino
ANDALUCIA 5.345 3.695 9.040
ARAGON 213 192 405
ASTURIAS 31 175 206
BALEARES 3 46 49
CANARIAS 469 739 1.208
CANTABRIA 1 87 88
CASTILLA-LA
MANCHA 1.411 1.622 3.034
CASTILLA Y
LEON 512 534 1.045
CATALUNA 82 284 366
EXTREMADURA 86 1,055 1141
GALICIA 9 178 186
LA RIOJA 48 48 9
MADRID 227 124 351
MURCIA 1.541 771 2.312
NAVARRA 10 52 62
PAIS VASCO 0 117 117
VALENCIA 14 282 295
TOTALES 10.000 10.000 20.000

47

Subdireccion General de
Sanidad e Higiene Animal y

Almagro, 33
28071 Madrid

Tfno: +34 91 347 82 95

Fax: +34 91 347 82 99



= SECRETARIA DE AGRICULTURA'Y

MINISTERIO DE ALIMENTACION
AGRICULTURA, PESCAY = DIRECCION GENERAL DE SANIDAD
ALIMENTACION DE LA PRODUCCION AGRARIA

ANEXO Il: MANUAL PARA LA TOMA DE MUESTRAS
Y REMISION AL LABORATORIO

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE LAS EETs

A.- VIGILANCIA ACTIVA.

Se redlizard un seguimiento de las subpoblaciones de animales que
se describen a continuacidén mediante la realizacidon de pruebas de
diagnéstico rapido en los laboratorios autorizados por las CCAA en una
muestra de animales que se determinard para cada CCAA en virtud de
los requisitos establecidos en los Programas anuales de Vigilancia vy
Control de EET.

A.1 Animales sacrificados para consumo humano, mayores de 18 meses
o en cuya encia hayan hecho erupcion 2 incisivos definitivos.

A.2 Animales no sacrificados para consumo humano, mayores de 18
meses o en cuya encia hayan hecho erupcion 2 incisivos definitivos:

2.1.  Animales muertos en explotacion.

2.2. Animales que hayan sido sacrificados, pero no  para
consumo humano ni en el marco de una campana de
erradicacion de enfermedades de las establecidas en el
Real Decreto 2611/1996.

2.3.  Animales ovinos/caprinos de sacrificio de erradicacion
pertenecientes a la poblacién de riesgo (descendientes y
cohorte de edad).

El muestreo serd representativo para cada region y temporada. La
seleccion de la muestra estard destinada a evitar una representacion
excesiva de cualquier grupo por lo que se refiere al origen, la especie, la
edad, la raza, el tipo de produccion o cualquier otra caracteristica. La
edad del animal se estimard en funcidn de la dentadura, signos evidentes
de madurez u ofra informacioén fiable. Se evitard, siempre que sea posible,
realizar un muestreo multiple en el mismo rebano.
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NOTA: Todo animal que, habiendo mostrado sinfomas compatibles
con la EET, muera o se sacrifigue en la explotacion, o sea
detectado en matadero serd clasificado dentro de la
subpoblacidn de animal sospechoso, y por lo tanto se tratard como
se describe en el apartado B a continuacion.

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

B.- VIGILANCIA PASIVA.

La vigilancia pasiva de la enfermedad consiste, bdsicamente, en
la deteccion de animales positivos mediante la comunicacion por parte
de veterinarios o ganaderos/responsables de los animales o de la
aparicion de animales con sinfomatologia clinica compatible con EETs.

Todos los animales sospechosos por sintomatologia (fodo animall
vivo, sacrificado o muerto que presente o haya presentado anomalias
neurolodgicas o de comportamiento o trastorno del SNC, con respecto a
los cuales no se pueda establecer otro 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) se someterdn a conftrol
mediante pruebas de confirmacidn en el Laboratorio Nacional de
Referencia para las EET (LCV).

Para conocer con mds detalle codmo detectar a los ovinos vy
caprinos que manifiestan un comportamiento o signos clinicos
compatibles con encefalopatia espongiforme fransmisible  se
recomienda visitar la pdgina de infernet del laboratorio comunitario de
referencia:

http://webarchive.nationalarchives.gov.uk/20130123162956/nhttp://via.d
efra.gov.uk/science/sci tse rl video.htm
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La sinfomatologia es a menudo poco perceptible y quienes mejor
pueden identificarla son las personas que se ocupan de los animales a
diario. Conviene advertir gue hay casos de animales que manifiestan sélo
algunos de estos signos, los cuales pueden también variar en intensidad.
El porcentaje de casos sospechosos variard segun las situaciones
epidemioldgicas y, por tanto, no se puede predecir de manera fiable.

No obstante, esta subpoblacion demuestra tener una prevalencia
elevada. La identificacion, declaracion y clasificacion precisa de estos
animales dependerd del programa permanente de concienciacion de
los ganaderos y veterinarios.

Este programa vy la calidad de los sistemas de investigaciéon vy
andlisis en laboratorio que empleen los Servicios Veterinarios son
esenciales para la credibilidad del sistema de vigilancia.

C. PRUEBAS A REALIZAR EN LAS ESPECIES OVINA Y CAPRINA

C.1.- PRUEBAS DE DIAGNOSTICO RAPIDO

Las autorizadas para las especies ovina y caprina en el punto 4 del
Capitulo C del Anexo X del Reglamento 999/2001 y sus posteriores
modificaciones.

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

— inmunoandlisis de doble anficuerpo (método sdndwich) para la
deteccidon de PrPRes con el TeSeE Sheep/Goat Detection kit, efectuado
tras una fase de desnaturalizacién y otra de concentracién con el TeSeE
Sheep/Goat Purification kit (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test),

— inmunoandlisis en el que se utilice un polimero quimico para la captura
selectiva de PrPSc y un anticuerpo de deteccion monoclonal dirigido
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contra regiones conservadas de la molécula PrP (HerdChek BSE-Scrapie
Antigen (IDEXX Laboratories)),

C.2.- PRUEBAS DE CONFIRMACION

Tanto las muestras procedentes de Vigilancia Pasiva (sospechas
clinicas) como las muestras procedentes de la Vigilancia activa (cuando
el resultado de la prueba répida utilizada para el andlisis de las muestras
fuera positivo o dudoso), se someterdn a control mediante métodos de
confirmacion descritos en la Ultima edicion del Manual OIE y en el
Reglamento 1148/2014: meétodo inmunohistoquimico,
inmunotfransferencia, observacidon de las fibrilas caracteristicas por
microscopia electronica o examen histopatoldgico.

Estas técnicas de confirmacion serdn realizadas en el Laboratorio
Nacional de Referencia para las EETs (Laboratorio Central de Veterinaria).

Si el examen histopatoldgico es dudoso o negativo, los tejidos serdn
sometidos a otro examen ulterior por uno de los ofros métodos y
protocolos de confirmacién.

En el LNR se readlizardn simultdneamente las pruebas de
confirmacion necesarias.

Para los casos de muestras que necesitan confiimacion y que
proceden tanto de vigilancia activa como vigilancia pasiva, si el
resulfado de la prueba de confirmacion es negativo (a excepcion del
andlisis histopatoldgico), el animal serd considerado negativo.

En el supuesto de que un resultado de uno de los exdmenes de
confirmacion mencionados sea positivo, los animales se considerardn
positivos de EET y se procederd a la readlizacidn de las pruebas
discriminatorias autorizadas por la Unidn Europea en el Reglamento

999/2001.
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C.3.-PRUEBAS ADICIONALES PARA CASOS POSITIVOS A SCRAPIE

Para todos los casos positivos de scrapie, el LNR realizard
sistemdticamente una prueba de discriminacién de la cepa de EET
responsable: Tembladera cldsica, Tembladera atipica o EEB en ovino y
caprino mediante uno de los métodos autorizados por el Laboratorio de
Referencia de la UE (LR-UE). No obstante, a fecha de elaboracion de este
programa se ha aprobado en el seno del Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y la Sanidad Animal (PAFF) una propuesta de texto
gue modifica el anexo X del Reglamento 999/2001, capitulo C, punto 3.2.,
por lo que este programa se modificard consecuentemente una vez se
publique ese texto en el DOUE.

La elecciéon de uno de los dos métodos dependerd del criterio del
LNR y del resultado un test répido previo.

Cuando el resultado de dichos andlisis en el LNR para las EETs (LCV)
no permita descartar la existencia de EEB, de acuerdo con las directrices
publicadas por el laboratorio de referencia de la UE, se deberd remitir
muestra al laboratorio de referencia de la UE, junto con toda la
informacion pertinente disponible. Las muestras serdn sometidas a una
investigaciéon adicional y a confirmacion mediante al menos un método
alternativo, distinto del método molecular primario inicial, dependiendo
del volumen y la naturaleza del material enviado, conforme a las
directrices del laboratorio de referencia de la UE, tal y como se describe
en el punto 3.c.ii del anexo X del Reglamento 1148/2014 a los laboratorios
enumerados en la letra d) de dicho punto.

Ademds, para todos los casos positivos de scrapie en la especie
ovina, en el LNR se determinard el genotipo del gen Prnp.

En el Cuadro 1: se presenta el esquema del flujo de muestras hasta el LNR
EET
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Diagrama de Analisis en Pequenos rumiantes

Laboratorio Nacional Referencia (LCV)

'

Confirmacion

'
v v

WB Confirmacioén IHQ/HP

! l
l l oo l

Negativo Positivo Positivo Negativo  No concluyente

Discriminacion de cepas + Genotipado de ovinos

l

' ' '

Scrapie clasico Scrapie atipico EEB en ovino /
caprino
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TOMA DE MUESTRAS

En la actualidad, los primeros pasos para el diagndstico de EET
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 “afipicas” en pequenos rumiantes
(Tembladera atipica). Para detectar estas nuevas cepas, el cerebelo
parece ser una region importante.

La muestra minima requerida para cualquier especie animal de
cualquier subpoblacién es el tronco encefdlico a la altura del dbex.
Adicionalmente, en pequenos rumiantes, es obligatorio tomar parte de
cerebelo.

La toma de muestras se readlizard por personal formado
especificamente para ello. Las muestras se remitiradn 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 garantice 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 cumplimentadas.

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

VIGILANCIA PASIVA.

La toma de muestras consistird en la extraccion del encéfalo
completo incluido el tronco encefdlico y si no fuera posible, al menos se
debe recoger obligatoriamente, segin el Reglamento 999/2001, el fronco
encefdlico y una porcién de cerebelo.
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Una vez redlizada la extraccion del tronco del encéfalo, debe
enviarse en fresco (5 + 3° C) al LNR para la realizacion de las técnicas de
confirmacion.

VIGILANCIA ACTIVA

La TOMA DE MUESTRA consistird en:

1. Extracciéon del fronco encefdlico via foramen magnum.

2. Es obligatoria la extraccién de una porcidén de cerebelo para la
discriminaciéon de cepas de EETs.

3. Readlizar una seccidén longitudinal del mismo siguiendo la linea

media, segun el esquema de la Figura 2, obteniendo 2
secciones simétricas: B1 y B2.

rit""'
- X

Fig. 2
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= Seccién B1: Muestra en fresco para el diagndstico mediante los
tests rdpidos en el laboratorio autorizado de cada Comunidad
Autdnoma. Enviar al LNR el resto de muestra de esta seccion
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.

= Seccidn B2: Muestra en fresco (5 = 3° C) para la confirmacion y/o
para discriminacidn de cepas de EETs. Enviar al LNR para la
confirmacion mediante los métodos descritos en la Ultima edicion
del Manual OIE asi como la discriminacion de cepas. En caso de
imposibilidad de conservar la muestra en fresco, y previa consulta
al LNR, excepcionalmente podria congelarse la muestra.

= Cerebelo: en todos los casos. Enviar al LNR para la discriminacion
de cepas.

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. En el caso de
ovinos donde la canfidad de muestra tomada es menor, la cantidad
debe aproximarse lo mds posible a la requerida

‘ DOCUMENTACION DE ACOMPANAMIENTO DE LAS MUESTRAS. |
Las muestras irdn acompanadas, como minimo, de la
documentacién que a continuacion se senala. Cuando la muestra sea
enviada de un laboratorio a otro, para confirmacién de resultados, se
adjuntara también copia completa de la documentaciéon de la misma:

a. Animales ovino y caprino:

e Todas las muestras irdn acompanados de la documentacion establecida
como Modelo 2.

e Ademads, para los animales sospechosos de EET, se adjuntard la encuesta
segun el Modelo 3, que recoge los sinftomas detectados.
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e Cuando las muestras sean enviadas desde un laboratorio autorizado de
la CCAA al Laboratorio Nacional de Referencia, se adjuntard la
documentacion establecida como Modelo 4.

La llegada a un laboratorio autorizado de una muestra de un
animal sin la documentacion requerida o incompleta sin justificacion,
determinara la puesta en comunicacion por el laboratorio en cuestion
con el remitente de la misma, con objeto de obtener toda la
documentacion pertinente.

La Hoja de remisidon de muestras y el recipiente que contenga la
muestra irdn identificados de tal forma que permita relacionarlos en todo
momento. Preferentemente, esta identificacion corresponderd al nUmero
de crotal del animal.

MODELOS DE DOCUMENTACION.

a) Modelo 2: Hoja de campo, programa de vigilancia de EET en
ganado ovino y caprino.

b) Modelo 3: Cuadro clinico de animales sospechoso de EETs.

c) Modelo 4: Hoja de remision de muestras y resultados al LNR.

Modelo 2:

HOJA DE TOMA DE MUESTRAS: PROGRAMA DE VIGILANCIA DE EET EN GANADO
OVINO Y CAPRINO

FECHA: / /

IDENTIFICACION DE LA MUESTRA: (Preferentemente n° crotal)

DEFINICION DE LA SUBPOBLACION

Animal sospechoso de cualquier edad (CUMPLIMENTAR SIEMPRE MODELO 3)
[ Muerto: V en matadero V en transporte V en explotacién
0 Sacrificado: V en matadero V en fransporte V en explotacién

ANIMALES > 18 MESES:

A Animal de rebano no infectado EETs:

Indicar fipo de muestreo: [ Muestreo aleatorio PN TEMBLADERA
O Muestreo para cumplir los requisitos de comercio infracomunitario
O Muestreo para cumplir los requisitos de alimentacion de necréfagas

-sacrificado para consumo humano: [ normal O de campana de saneamiento (no por EETs)

-muerto o sacrificado no para consumo (SNCH): V en explotacién V en transporte V en matadero
) . Almagro, 33
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A Animal de rebano infectado por EETs (Tembladera Cldsica):
-de erradicacion de foco de tembladera: O sacrificado y destruido O sacrificado para consumo

-de vigilancia intensificada segin punto 3 (tras opcidn 1y 2 sacrificio):
O muerto o SNCH O sacrificado para consumo

-de vigilancia intensificada segun punto 4 (opcidn 3 sacrificio y opcion 2 diferidal):
O muerto o SNCH [ sacrificado para consumo

A Animal de rebanio infectado EETs (Tembladera Atipical):

O muerto o SNCH [ sacrificado para consumo
Oftra subpoblacién (Especificar motivo de la toma de muestra):

LUGAR DE TOMA DE MUESTRAS

[0 matadero Dindustria de transformacion [0 planta intermedio 0 explotacion 0
incineradora

Establecimiento/explotacién: n° de registro:

Comunidad Auténoma: Provincia: Municipio:

DATOS DEL ANIMAL

Fecha de sacrificio o muerte: N° identificacién:

Fecha de nacimiento: Sexo: Raza: Especie

DATOS DE LA EXPLOTACION

Nombre y NIF del propietario de la explotacién:

Domicilio:

N° de registro de la explotacién:

Comunidad Auténoma de la explotacion:

Provincia de la explotacion: Municipio:
OBSERVACIONES

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

ADS/ OCA/ OTROS: Teléfono de contacto:
En a de de 20
Firma del titular o responsable Firma del veterinario
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Modelo 3

ENCUESTA DEL CUADRO CLINICO DE ANIMALES SOSPECHOSOS

IDENTIFICACION DE LA MUESTRA:(Preferentemente n°
— crotal)

1. Fecha de aparicion de los primeros sinfomas:

FECHA: /

2. Detalle de la sinftomatologia:

O Cambios de comportamiento
O Nerviosismo
O Agresividad
O Aprehensién o miedo
O Hiperestesia o reaccién exagerada a estimulos externos
O Movimientos anormales de la cabeza
O Oftros

O Cambios locomotores o de postura
O Ataxia o Incoordinacion
O Posturas anormales
O Hipermetria: elevaciéon excesiva de extremidades al andar
O Caidas y dificultad para levantarse
O Otros

O Prurito
O Lesiones cutdneas
O Temblores
O Oftros sintomas neuroldgicos
O Tetania o contfracciones musculares
O Movimientos en circulos
O Empuja objetos fijos con la cabeza
O Patadas en sala de ordefo. Dificultad para entfrar 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 aplicacién :

4. Ofras enfermedades de tipo nervioso de las que se sospecha/diagnédstico diferencial
(Indicar si han sido descartadas y método empleado)
5. Observaciones:

Nombre, firma del Veterinario responsable de la toma de muestras:
Teléfono de contacto
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Modelo 4
HOJA DE REMISION DE MUESTRAS Y RESULTADOS AL LABORATORIO NACIONAL DE
REFERENCIA PARA EL DIAGNOTICO DE EETs.
FECHA: / /
IDENTIFICACION DE LA MUESTRA: (nUmero crotal)
IDENTIFICACION DE LA MUESTRA: (nUmero de id. del Laboratorio
remitente)
DATOS DEL LABORATORIO REMITENTE
Centro:
Direcciodn:

Persona remitente de la muestra:

DATOS DE LOS ENSAYOS REALIZADOS

Fecha de andlisis:

Técnicas empleadas: Resultado obtenido: Anticuerpos utilizados (Solo

Inmunohistoquimica)

DATOS DE LA MUESTRA

Estado de la muestra:
O Fresca con regidon anatémica identificable
O Fresca sin regidon anatémica identificable
O Autolitica
O Avanzado Estado de descomposicién:
Cantidad remitida:

OBSERVACIONES
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ANEXO lIl: ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA

La encuesta a la que se hace referencia en el punto 2 del 4.7.
(Erradicacion) comprenderd, al menos:

a) Todos los rumiantes que no sean animales de las especies ovina y
caprina de la explotacién del animal en el que se haya confirmado la
enfermedad.

b) Cuando puedan ser identificados, los progenitores, todos los
embriones, évulos y descendientes de primera generacién del animal
en el que se haya confirmado la enfermedad.

c) Todos los demds animales de las especies ovina y caprina de la
explotacion del animal en que se haya confimado la enfermedad,
ademads de los mencionados en el punto b.

d) El posible origen de la enfermedad vy la identificacidon de otras
explotaciones en las que haya animales, embriones u évulos que
puedan haber resultado infectados por el agente causante de las EET,
haber recibido los mismos piensos o haber estado expuestos a la
misma fuente de contaminacion.

e) La circulacidn de piensos y demds materiales potencialmente
contaminados o cualqguier otro medio de transmision que pueda
haber transmitido el agente de la EET a la explotacién de que se trate
o desde la misma.

Los datos que deben figurar, son los siguientes:
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1. DATOS DEL ANIMAL SOSPECHOSO/POSITIVO:

Fecha: Realizada por:
N° caso: Cargo/Organismo: Oficina veterinaria:

MOTIVO DE LA ENCUESTA:

O Explotacién con animal positivo O Sacrificio explotacién relacionada

O Sospecha
N° Identificacién (crotal): Fecha nacimiento:
Raza: Edad: Fecha de sacrificio o muerte:

Lugar de sacrificio o muerte: O Explotacion
O Matadero Localidad:

METODO DE DETECCION DEL ANIMAL SOSPECHOSO O POSITIVO:

O Sintomatologia sospechosa O Muerto en granja> 18 meses
O Sacrificio para consumo O Sacrificio no para consumo

O Sacrificio de erradicacion

Descripcién de la sintomatologia (si se ha observado):
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2. DATOS DE LA ULTIMA EXPLOTACION:

CODIGO CEA: MUNICIPIO: PROVINCIA:
TITULAR: NIF/DNI: Tfno. contacto:
RESPONSABLE GANADO u.v: Tfno. contacto:
DIRECCION:

VETERINARIO RESPONSABLE

TIPO DE EXPLOTACION

SISTEMA PRODUCTIVO O Intensiva O Extensiva O Semi-
intensivo )
ORIENTACION ZOOTECNICA: O Reproduccion: O Carne O Leche O Mixta
O Cebadero
O Centro de tipificacién
COADS--- - m e Olntegracion comercial-----===--naammmmmaaammmaanaaaa, -
CENSO
Bovinos: n° mayores de 24 meses
Ovinos: -n° mayores 18 meses
Caprinos: n° mayores 18 meses

3. MOVIMIENTO PECUARIO:

ORIGEN DE LOS ANIMALES

O Propia explotacion O Misma CCAA O Otras CCAA O Pais UE O Pais Tercero
ENTRADAS:
Fecha Cantidad de animales Origen :( Explotacién, Municipio y Provincia ) Guia

SALIDAS: de animales para vida desde 12 meses antes del nacimiento del animal o desde el momento de la incorporacién del animal
a la explotacién

Fecha Cantidad de animales Destino :( Explotacién, Municipio y Provincia ) Guia
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4. ALIMENTACION:

¢La alimentacién se produce en la explotacion? : O TODA O PARTE O NADA

¢La alimentacion se mezcla en la explotaciéon? O Sl ONO Consumo de ensilado: O SI O NO
¢Entra pienso en la explotaciéon?: OO Sl O NO

Lc1 adquisicién del pienso es en: 0 BOLSAS [0 A GRANEL

Pastoreo:

- Pastos comunales
- Pastos compartidos

- Sélo pastos propios

3Se han utilizado lactoreemplazantes? osl ONO

Indicar nombre y casa comercial:

5. EXPLOTACIONES DE TRANSITO:

Indicar en la siguiente tabla las explotaciones en las cuales haya estado el animal sospechoso por
orden cronolégico:

CEA EXPLOTACION CEA EXPLOTACION FECHA PERIODO (2)
DE ORIGEN (1) DE DESTINO MOVIMIENTO

(1)Indicar las explotaciones de nacimiento, intermedias y Ultimas

(2) Indicar las fechas entre las cuales el animal ha permanecido en la explotacidn de destino indicada
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6.1 ASCENDENCIA

Identificacion de la madre ( crotal ): Raza: Pais de origen:

CEA de la Ultima explotacién:
Situacién actual: O VIVA

Fecha de entrada en la Ultima explotacién:
Fecha de estado:
O MUERTA: Fecha de sacrificio o muerte:
Motivo sacrificio o muerte: O Muerte en explotacién 0O Sacrificio de urgencia 0O Sacrificio para consumo
O DESCONOCIDA

Fecha de erradicacion: Test rdpidos: 00 Pos 0 Neg O Pend  Histologia: O Pos O Neg O Pend

6.2 DESCENDENCIA:

Identificacion (crotal):
O VIVO, indicar ubicacion actual (CEA)
O MUERTO, Fecha:
Motivo : O Muerte en explotaciéon O Sacrificio de urgencia O Sacrificio consumo
O DESCONOCIDO

CEA Ultima explotacion:

Fecha de nacimiento:

Fecha de erradicacién: Test répidos: O Pos O Neg O Pend Histologia: O Pos O Neg O Pend

Identificacion (crotal): O VIVO, indicar ubicacién actual (CEA)
O MUERTO, Fecha:

Motivo : O Muerte en explotaciéon 0O Sacrificio de urgencia O Sacrificio consumo

CEA Ultima explotacion:

Fecha de nacimiento:

O DESCONOCIDO

Fecha de erradicacion:

Test répidos: O Pos O Neg O Pend Histologia: O Pos O Neg O Pend

Identificacion (crotal):

CEA Ultima explotacién:

Fecha de nacimiento:

O VIVO, indicar ubicaciéon actual (CEA)
O MUERTO, Fecha:

Motivo : O Muerte en explotaciéon 0O Sacrificio de urgencia O Sacrificio consumo
O DESCONOCIDO

Fecha de erradicacion:

Test rdpidos: O Pos O Neg O Pend Histologia: O Pos O Neg O Pend

Identificacion (crotal):

O VIVO, indicar ubicaciéon actual (CEA)

O MUERTO, Fecha:
Motivo : O Muerte en explotaciéon O Sacrificio de urgencia O Sacrificio consumo
O DESCONOCIDO

Test répidos: O Pos O Neg O Pend Histologia: O Pos O Neg O Pend

CEA Ultima explotacién

Fecha de nacimiento:

Fecha de erradicacion:
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6.3 COHORTE:(animales que hayan nacido en la misma explotacién que el animal sospechoso o afectado 12
meses antes o doce meses después y animales que hayan convivido con el mismo durante los primeros doce

meses de vida

N° CEA ultima Estado Fecha Test rapidos Histologia
Identificacion explotacion (Vivo/Muerto) | sacrificio
(crotal)
O Pos O Neg O Pend | O Pos O Neg O Pend
0O Pos O Neg O Pend | O Pos O Neg O Pend
O Pos O Neg O Pend | O Pos O Neg O Pend
O Pos O Neg O Pend | O Pos O Neg O Pend
O Pos O Neg O Pend | O Pos O Neg O Pend
O Pos O Neg O Pend | O Pos O Neg O Pend
O Pos O Neg O Pend | O Pos O Neg O Pend
6.4. OTROS ANIMALES RELACIONADOS:
Identificacion | CEA ultima Motivo Fecha Test rapidos Histologia
(crotal) explotacién relacién sacrificio

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

O Pos O Neg OPend

6.5. BOVINOS ULTIMA EXPLOTACION:

CEA ultima Fecha |TEST RAPIDOS (indicar n° entre HISTOLOGIA (indicar n° entre
explotacién | sacrificio | paréntesis) paréntesis)
O Pos ( ) ONeg ( )OPend () [0 Pos ( ) O Neg( )OPend ()

6.6. OVINOS — CAPRINOS DE LA ULTIMA EXPLOTACION:

CEA ultima Fecha |TEST RAPIDOS (indicar n° entre HISTOLOGIA (indicar n° entre
explotaciéon | sacrificio | paréntesis) paréntesis)
O Pos ( ) ONeg ( )OPend () [0 Pos ( ) O Neg( )OPend ()
7. OBSERVACIONES :
8. CONCLUSIONES DEL ENCUESTADOR
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