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1. Identificacion del programa:

Estado Miembro: Espafia

Enfermedad/es (debe utilizarse un documento por enfermedad):
Tembladera (Prurigo Lumbar).

Afo de ejecucion: 2010

Referencia del presente documento: PNCE TEMBLADERA 2010

Persona de contacto (nombre y apelldos, teléfono, fax, correo
electrénico):

Beatriz Mui6z Hurtado  José Luis Saez LLorente
bmunozhu@mapya.es jsaezllo@mapya.es
Tfno: +34 91 347 3653 +34913474060
Fax: 34 91 347 82 99.

Fecha de envio a la Comision: 30 de abril de 2009

2. Descripcion 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 hombrel. En los pequefios rumiantes se
conoce desde el siglo XVIII una EET, la tembladera, conocida también
como prurigo lumbar o scrapie clasico. Mas recientemente se han
detectado formas atipicas de scrapie que muestran un
comportamiento diferente al del scrapie clasico porsu epidemiologia 'y
patologia. En 2005 aparecié en Francia el primer, y hasta hoy unico,
caso de EEB en ganado caprino.

En 1994 Espafia comienza a aplicar medidas para prevenir,
controlar y erradicar las EET mediante el control de las harinas de carne
en pienso. Desde 1997 se realizan programas de control y vigilancia de
EET basados en una vigilancia pasiva que siguen los criterios de la
Organizacion Mundial de la Salud Animal (OIE) y en aplicacion de la
normativa comunitaria.

Ante la aparicion del primer caso de EEB en Espafa, 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 alimentacidon de animales, de

1En la pagina web de la Organizacién Mundial de la Sanidad Animal (OIE), http://www.oie.int, puede
consultar informacion de interés acerca de las EET.
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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 situacibn ha cambiado al haberse
desarrollado unos test diagnosticos discriminatorios que permiten
diferenciar la EEB del scrapie. Con la publicacion del Reglamento
36/2005, la estrategia de vigilancia epidemioldgica de EET en pequefos
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, en todos los casos de
Tembladera en que se han llevado a cabo estas pruebas en Espafia,
tanto en aplicacion del citado reglamento, como en todos los casos de
Tembladera anteriores a la fecha de entrada en vigor del Reglamento y
en que se realizaron los test discriminatorios se ha descartado la posible
presencia de EEB en pequefios rumiantes.

Para finalizar esta introduccion conviene recordar que el R(CE)
999/2001 comunitario 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, alimentacion, Material Especificado de Riesgo etc.),
medidas que hasta entonces se encontraban dispersas en varias
Decisiones Comunitarias.

Debido a una mejoria general de la situacion epidemioldgica en
la UE, los nuevos conocimientos cientificos y la necesidad de
adaptarnos a las directrices de la OIE?, la Comision ha planteado una
nueva estrategia de lucha que se recoge en un documento publicado
en julio de 2005 conocido como “Hoja de Ruta”, con el objetivo de
presentar la estrategia a seguir frente a la EEB a corto, medio y largo
plazo® (entre otras, se encuentra la modificacibn del Reglamento
999/2001, anteriormente mencionada).

EL presente programa se ajusta, 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-disefio del mismo, segun
los nuevos requerimientos.

2En la pagina web de la Organizaciéon Mundial de la Sanidad Animal (OIE), http://www.oie.int, puede
consultar informacioén de interés acerca de las EET

3 Asimismo, puede consultar informacioén de interés sobre las EET en la Direccién General de Sanidad y
Proteccion del Consumidor (DG SANCO) de la UE, a través de la pagina web
http://www.europa.eu.int/comm/health/index_en.htm .
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- conocer la situacion epidemiolégica de la cabafia de pequefos

rumiantes (ovinos y caprinos) frente a la tembladera, y

- detecciéon de la enfermedad, y puesta en marcha de las medidas

para su erradicacion.

3. Descripcion de la situacion epidemioldgica de la enfermedad.

La evolucion de los focos desde el aiio 2000 hasta el aifno 2008 ha sido

la siguiente:
Numero de focos de SCRAPIE
detectados en Espafia por afio de
deteccidén

Afio 2000

Afio 2001

Afio 2002 15

Afio 2003 31

Afio 2004 15

Afio 2005 38

Afio 2006 53

Afio 2007 48

Afio 2008 38

Total

acumulado 246

EL nimero de focos de tembladera ha sido 38 en el afio 2008. La
caracterizacion de focos (diferenciacion entre la variedad clasica de la

atipica) ha sido la siguiente:
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FOCOS 2008: CARACTERIZACION

TOTAL OVINO:32 TOTAL CAPRINO:6
) ) CAPRINO )
OVINO CLASICO | OVINO ATIPICO | CLASICO CAPRINO ATIPICO |TOTALES
10 22 1 5 38

4. Medidas contempladas en el programa.

4.1.- Autoridades encargadas de la coordinacion y ejecucion del
Programa.

1. Autoridad Central responsable de la coordinacion de los
departamentos encargados de ejecutar el programa.

De la coordinacion y seguimiento de este Programa, se encarga el
Comité de la Red de Alerta Sanitaria Veterinaria (RASVE), creado
mediante Real Decreto 1440/2001, que asume las funciones atribuidas a
la Comision Nacional del Programa Integral Coordinado de Vigilancia,
Control y Erradicacion. Esta Comision fue creada mediante el RD
3454/2000. Actualmente, estas funciones inicialmente previstas para esta
Comisién, las ejerce el citado Comité RASVE. Este comité es un érgano
colegiado en el que estan 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 Produccion, 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 recopilacion, evaluacion e informatizacion de los datos
obtenidos en su territorio y de su remision 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 Medio Ambiente y Medio Rural y Marino, es el
Laboratorio Nacional de Referencia para el diagnéstico de
Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB).

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

Se ha disefiado un manual para la toma de muestras y remision al
laboratorio que esta disponible en las siguientes direcciones web (ver
Anexo):

http://rasve.mapa.es/Publica/InformaciénGeneral/Manuales/manuales.

asp
http://www.eeb.es

4. Laboratorios Autorizados o reconocidos.

Los érganos competentes de las Comunidades Autdbnomas designaran,
en su ambito territorial, los laboratorios responsables del control analitico
de encefalopatias, incluidas las pruebas rapidas post-mortem vy las
técnicas de diagnoéstico definidas en el manual de diagnoéstico de la
Organizacion Internacional de Epizootias, y de las sustancias destinadas
a la alimentacion de animales de produccion. Estos laboratorios podran
tener caracter publico o privado.

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

Todo el territorio nacional.

4 .3.- Sistema en vigor para el reqistro de las explotaciones pecuarias.

La necesidad de registrar las explotaciones ganaderas, como
instrumento de la politica en materia de sanidad animal y de
ordenacion sectorial ganadera, esta recogida en la legislacion nacional
y comunitaria tanto de caracter horizontal como sectorial.

El Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por el que se establece y
regula el Registro general de explotaciones ganaderas (REGA) regula la
lista de las especies que deben poseer un registro de explotaciones. Este
Real Decreto responde, en lo que se refiere a las especies de interés
ganadero, al apartado 1 del articulo 38 de la Ley 8/2003, de 24 de abril,
de sanidad animal, que establece que todas las explotaciones de
animales deben estar registradas en la comunidad autbnoma en que
radiquen y sus datos basicos seran incluidos en un registro nacional de
caracter informativo.

La autoridad competente inscribirA entonces en su registro a la
explotacion y le asignara un codigo de identificacion de acuerdo con
la estructura establecida en el articulo 5 del Real Decreto.
Posteriormente comunicara dicho cdodigo junto con el resto de datos de
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la explotacion a la Direccion General de Recursos agricolas y
ganaderos a los efectos de su inclusion en REGA.

4 .4 .- Sistema en vigor para la identificacion de animales.

Todos los animales de las especies ovina y caprina, nacidos antes del 9
de julio del 2005 y criados en la Unidbn Europea o procedentes de
terceros paises, deberan estar identificados conforme al Real Decreto
205/96, de 9 de febrero, modificado por el Real Decreto 1980/1998, que
recoge lo establecido en el Reglamento 820/97 del Consejo.

En enero del 2004 se publicé el Reglamento (CE) 21/2004, del Consejo,
por el que se establece un sistema de identificacion y registro del
ganado ovino y caprino, el cual en Espafa se regula por el Real
Decreto 947/2005, para los animales nacidos después del 9 de julio de
2005.

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

La declaracion oficial de la enfermedad se efectuara 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
gue modifica los Anexos |y Il del RD 617/2007

Ademas, esta notificacion debera realizarse via aplicacion informatica
RASVE, tal y como se ha estipulado en los Comités RASVE.

Los propietarios o responsables de los animales y el veterinario
responsable de la explotacion, ante la presencia de alguno de los
sintomas clinicos compatibles con EEB, deberan notificarlo a la 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.- Sequimiento:
4.6.1 Sequimiento ovinos y caprinos
A) 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 hara de modo que se
evite una representacion excesiva de cualquier grupo, por lo que se
refiere al origen, edad, raza, el tipo de produccion o cualquier otra
caracteristica. La muestra sera representativa de cada region vy
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temporada, evitando siempre que sea posible realizar un muestreo
multiple en el mismo rebafo.

A.l.- Animales destinados a consumo humano mayores de 18 meses, O
en cuya encia hayan hecho erupcién dos incisivos definitivos.

Aqui se incluyen 10.000 ovinos y 10.000 caprinost. En esta, se
incluyen animales sacrificados en el marco de una campaifa de
saneamiento ganadero, tal y como se establece en el Real Decreto
2611/1996. Este grupo no debe superar el 10 % del total minimo
establecido.

A.2.- Animales no sacrificados para consumo humano, mayores de 18
meses, 0 en cuya encia hayan hecho erupcidén dos incisivos definitivos.
Se incluyen 10.000 animales®, 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 campafa de erradicacion de enfermedades de las reguladas por
el Real Decreto 2611/1996.

A. 3.- Animales procedentes de rebaiios infectados.
En este caso, se muestreara una cantidad minima establecida segun el
censo en el rebafo en el que se detecte el positivos.

Numero de animales mayores de 18 meses, 0 con
una denticion de mas de dos incisivos definitivos, Tamafio minimo de la muestra
sacrificados para su destruccion en el rebafio.
70 0 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

4 Punto 2, Parte Il, Capitulo A del Anexo I, del Reglamento 999/2001.
5 Punto 3, Parte Il, Capitulo A del Anexo Il del Reglamento 999/2001.
6 Punto 5, Parte I, Capitulo A del Anexo lll del Reglamento 999/2001.
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A.4.- Animales procedentes de rebafos sometidos a seguimiento
(analisis de ovinos, durante 3 anos, tras la aplicacion de las medidas).

A.5.- Todas las explotaciones que realicen comercio intracomunitario
deberan estar incluidas en los controles de vigilancia activa, ya que el
Reglamento (CE) 1915/2003 especifica, como una de las condiciones a
cumplir, que en los ovinos o0 caprinos de reproduccioén y cria, sujetos a
comercio intracomunitario, se debera efectuar un control por muestreo
de las hembras de desvieje y destinadas a ser sacrificadas, durante al
menos 3 afios, a no ser que los animales destinados a dicho comercio
posean el genotipo ARR/ARR.

En los siguientes cuadros se recogen las estimaciones del n°® de pruebas
a realizar, en cada una de las subpoblaciones para el afno 2010.La
estimacion del nimero de pruebas se realiza en funcibn de las
previsiones facilitadas por cada una de las CCAA.

Es importante sefialar que para el analisis de una muestra de un animal
puede ser necesario la realizacion de mas de una prueba por animal,
de ahi que el numero de pruebas realizadas sea ligeramente superior al
numero de animales analizados.

Cuadros resumen:

Seguimiento en el ganado ovino
Numero estimado de
pruebas

Animales a que se hace referencia en el punto 2
de la parte Il del capitulo A del anexo Il del
Reglamento (CE) n° 999/2001(OVINOS PARA
CONSUMO HUMANO)

Animales a que se hace referencia en el punto 3
de la parte Il del capitulo A del anexo Il del
Reglamento (CE) n° 999/2001(OVINOS MUERTOS
EN EXPLOTACION)

Animales a que se hace referencia en el punto 4
de la parte Il del capitulo A del anexo Il del
Reglamento (CE) n° 999/2001(OVINOS
PROCEDENTES DE REBANOS INFECTADOS)

Animales a que se hace referencia en la letra d)
del anexo VIl del Reglamento (CE) n°
999/2001(OVINOS DE REBANOS BAJO VIGILANCIA
OFICIAL)

Total 31.352

14.331

12.121

2.900

2.000
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Seguimiento en el ganado caprino

Numero estimado de pruebas

Animales a que se hace referencia en
el punto 2 de la parte Il del capitulo A
del anexo lll del Reglamento (CE) n° 13.817
999/2001(CAPRINOS PARA CONSUMO
HUMANO)

Animales a que se hace referencia en
el punto 3 de la parte Il del capitulo A
del anexo lll del Reglamento (CE) n° 11.557
999/2001(CAPRINOS MUERTOS EN
EXPLOTACION)

Animales a que se hace referencia en
el punto 4 de la parte Il del capitulo A
del anexo lll del Reglamento (CE) n° 510
999/2001(CAPRINOS PROCEDENTES DE
REBANOS INFECTADOS)

Animales a que se hace referencia en
el punto 4, letra b) del anexo VI, y
letra d) del punto 2.3 del capitulo A 500
del Anexo VIl del Reglamento (CE) n°®
999/2001(CAPRINOS PROCEDENTES DE
REBANOS BAJO VIGILANCIA OFICIAL)
Total 26.384
B) Vigilancia pasiva.

Todo animal que presente sintomatologia clinica compatible con
tembladera, sera sacrificado. Se procedera 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 ll, se detalla la vigilancia, y los métodos diagnosticos a los

gue se someteran estos animales.

SEGUMIENTO Y COORDINACION DE LA VIGILANCIA.

Mensualmente, se grabaran, por parte de las autoridades competentes,
los siguientes informes, recogidos en la aplicaciéon informatica RASVE:
1. Vigilancia Epidemioldégica Mensual Ovino y Caprino: numero de
analisis realizados en el mes correspondiente. El plazo para finalizar la
grabacion de estos datos sera de 5 semanas tras la finalizacidon del mes
a grabar. Los campos:

- Sano sacrificado,

- Animales de campafas de saneamiento,

- Muertos.
Estas subpoblaciones corresponden a la vigilancia activa.
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- Animales de erradicacion en aplicacion del Reglamento
999/2001.

- Sospechosos: corresponden a los animales detectados con
sintomatologia clinica compatible. Se trata de la vigilancia pasiva.
2. Casos positivos ovino/caprino; se caracterizaran todos los animales de
foco, en el mes que corresponda.
3. Animales positivos de erradicacion ovino/ caprino: se caracterizaran
todos los casos positivos procedentes de las medidas de erradicacion
aplicadas.
En estos dos casos, se grabaran de forma inmediata una vez sean
confirmados por el LNR.

Se comunicara por escrito a la SGSA cualquier incidencia relacionada
con la ejecucion de la vigilancia; entre otras, problematica para
alcanzar los muestreos en cualquier subpoblacion.

4.6.2.- Pruebas diferenciadoras:

Numero estimado de pruebas

Pruebas moleculares primarias a que se hace
referencia en el punto 3.2 ( ¢ ) (i) del capitulo C
del anexo X del Reglamento 999/2001

200

4.6.3.- Anélisis del genotipo de animales positivos v otros elegidos al azar.

Segun el Reglamento 999/2001, debe determinarse el genotipo del gen
gue codifica para la proteina del prion, en adelante gen PRNP, en los
siguientes casos:

a) Todos los animales positivos que aparezcan.

b) Una muestra representativa, y aleatoria de toda la poblacién ovina
de un minimo de 600 animales ovinos de cualquiera de las siguientes
subpoblaciones:

e Animales sacrificados para consumo humano, o bien,
¢ Animales muertos en explotacion o bien,
e Animales vivos

La seleccidon de la muestra se harA de modo gue se evite una
representacion _excesiva _de cualquier grupo, por lo que se refiere al
origen, edad, raza, el tipo de produccién o cualqguier otra caracteristica.
La muestra sera representativa de cada reqgion y temporada, evitando
siempre que sea posible realizar un _muestreo multiple _en el mismo
rebano.
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Numero estimado de pruebas
Animales a que se hace referencia en el punto 8,1 de la parte Il del
capitulo A del anexo lll del Reglamento (CE) n° 999/2001 200
Animales a que se hace referencia en el punto 8.2 de la parte Il del
capitulo A del anexo lll del Reglamento (CE) n° 999/2001 600
Total 800

EL reparto del genotipado aleatorio, por CCAA, es el siguiente:

Animales a que se hace referencia en el punto 8.2 de la parte Il del
capitulo A del anexo lll del Reglamento (CE) n® 999/2001
ANDALUCIA 90
ARAGON 78
ASTURIAS 2
BALEARES 5
CANARIAS 2
CANTABRIA 2
CASTILLA LA MANCHA 96
CAGSTILLA LEON 102
CATALUNA 24
COM VALENCIANA 10
EXTREMADURA 120
GALICIA 10
LA RIOJA 5
MADRID 2
MURCIA 18
NAVARRA 24
PAIS VASCO 10
TOTAL 600
12
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4.7.- Erradicacion:

4.7.1.- Medidas que siguen a la confiimacion de un caso de
tembladera:

4.7.1.1.- Descripcion:

4.7.1.2.- Sintesis: resumen escrito:

Las medidas de erradicacion se aplican segun lo dispuesto en el Anexo
VIl del Reglamento 999/2001 y segun las modificaciones introducidas en
el Reglamento 103/2009

1. Destruccioén de todas las partes del cuerpo del animal infectado.

Si los resultados laboratoriales establecidos en el Anexo X, capitulo C,
punto 3.2 del Rto 999/2001 no permiten descartar la presencia de EEB, se
destruiran la leche y productos lacteos procedentes de los animales que
deban destruirse y estuvieran presentes en la explotacidon desde la
fecha en que se confimdé que no puede descartarse EEB hasta la
destruccion completa de los animales.

Si los resultados laboratoriales confirman tembladera clasica la leche y
los productos lacteos de los animales que deban destruirse y estuvieran
presentes en la explotacion desde la fecha en la que se confirmoé el
caso de tembladera clasica hasta la destruccion de los animales no se
utilizara para la alimentacion de rumiantes excepto los de dicha
explotacion.La comercializacion de esos productos como piensos
parano rumiantes se limitara al territorio del EM afectado

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

Las medidas a implementar en los rebafios afectados van encaminadas
a la seleccioén de los animales de genotipos resistentes; por ello, en el
caso del caprino, la tendencia es al sacrificio total del rebafio y su
posterior destruccion, y en el caso de que convivan con ovinos, la
vigilancia intensificada de todos los caprinos presentes.

3. Sacrificio y destruccidén de ovinos y caprinos expuestos al riesgo.

La autoridad competente decidira la adopciéon de medidas segun una
de las dos opciones recogidas en el anexo VIl del Reglamento 999/2001,
asi como las modificaciones de dicho Anexo por el Reglamento
103/2009

(a)Sacrificio y destruccion de todos los animales de la explotacion

En el caso de que la EET confirmada sea tembladera clasica la leche y
los productos lacteos de los animales que deban destruirse y estuvieran
presentes en la explotacion desde la fecha en la que se confirmoé el
caso de tembladera clasica hasta la destruccion de los animales no se
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utiizara para la alimentacion de rumiantes excepto los de dicha
explotacion.La comercializacion de esos productos como piensos
parano rumiantes se limitara al territorio del EM afectado,

o bien
(b)Sacrificio y destruccion de los animales de la explotacion, salvo:

» ovinos macho destinados a reproduccion de
genotipo ARR/ARR,

» ovinos hembra reproductores que tengan al menos un
alelo ARR y que no tengan el alelo VRQ, (cuando
estas hembras estén prefiadas en el momento de la
encuesta, sus corderos, si su genotipo cumple con lo
anteriormente mencionado).

= ovinos con un alelo ARR que sean destinados a
sacrificio.

Excepcion: Cuando la frecuencia del alelo ARR sea baja, estara
permitido retrasar el sacrificio de los animales hasta cinco afios, o se
podran introducir otros animales con genotipo distinto del VRQ.

No obstante, en el caso de los ovinos y caprinos productores de leche
destinada a la comercializacion, la destruccidn de los animales podra
retrasarse unicamente un maximo de 18 meses

4. Reintroduccion de animales en el rebafio afectado.
Solo se podran introducir los siguientes animales:
- Machos del genotipo ARR/ARR (y sus productos germinales)
- Hembras que sean portadoras de al menos un alelo ARR y ningun
VRQ. (y sus productos germinales)
- Caprinos, siempre que:
- Ningun ovino de cria distinto de los genotipos mencionados
estén presentes en la explotacion
- Se haya seguido a limpieza y desinfeccion tras la eliminaciéon
de los animales.
- Se sometan a vigilancia intensificada todos los caprinos
mayores de 18 meses.
5. Los movimientos de los animales del rebafio estaran sujetos a las
siguientes condiciones:
- Animales ARR/ARR no estaran sujetos a ninguna restriccion.
- Ovejas que porten solo un alelo ARR, podran ir del rebafio
directamente a sacrificio para consumo humano o destruccion;
no obstante,
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- Hembras que porten un alelo ARR y no VRQ pueden ir a otros
rebafios que estén bajo restriccidon siguiendo las disposiciones
del punto 3.b).

- Si la autoridad competente asi lo decide, los corderos de
genotipo ARR y no VRQ pueden ir a otra explotacion,
Unicamente para su engorde y posterior sacrificio.; el rebafio
de destino, no debera contener ningln ovino ni caprino
distinto de aquellos que hayan sido engordados anterior a su
sacrificio y no deberan salir animales vivos a otros rebafos,
excepto para sacrificio directo.

6. Duracion de estas medidas;

Estas restricciones se aplicaran en el rebafo durante un periodo de tres
afos desde:

- la fecha en la que todos los animales del rebafio sean ARR/ARR,

- tltima fecha en la que se haya mantenido en sus locales un animal de
la especie ovina o caprina, o

- la fecha en la que comenzd la vigilancia intensificada, para el caso de
los caprinos reintroducidos en la explotacion.

- la fecha en la que todos los machos de cria del rebafio sean ARR/ARR
y todas las hembras de cria porten al menos un ARR y ningun VRQ,
siempre que durante este periodo, se obtengan resultados negativos del
muestreo de animales mayores de 18 meses:

Un muestreo anual de ovinos sacrificados para consumo humano
al final de sus vidas productivas de acuerdo con el tamafio de muestreo
de la tabla de la pagina 11.

Todos los animales que hayan muerto o sido sacrificados en la
explotacion (Anexo lll, capitulo A, parte lll, punto 3).

7. Si el caso detectado se trata de un caso atipico, podra aplicarse una
de las siguientes medidas:
- sacrificio y destruccidon de los animales, évulos y embriones, o
- durante un periodo de dos afios de cria tras la deteccion del caso,

todos los animales presentes en la explotacion deberan estar
identificados,

el rebafno debera ser sometido a una vigilancia intensificada
durante dos afios, incluyendo el andlisis de todos los animales
sacrificados para consumo humano mayores de 18 meses y todos los
ovinos y caprinos muertos o sacrificados en el rebafio mayores de 18
meses

las AC se asegurardn de que los animales vivos, embriones y
6vulos no salen del EM en el que se detectd el foco.
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Se comunicara, a final de afo, a la SGSA un resumen con las medidas e
incidencias relacionadas con la gestibn de los focos detectados en
cada CCAA.

4.7.3.- Programa de cria para la resistencia de las EET en animales de la
especie ovina.

4.7.3.1.- Descripcion general.
R

PROGRAIMA DE CRIA
2010

4.7.3.2.- Cuadro de sintesis:

Numero estimado de pruebas

Ovejas cuyo genotipo debe analizarse en el marco de un programa de
cria, conforme a lo dispuesto en el Reglamento (CE) 727/2007

265.250
Carneros cuyo genotipo debe analizarse en el marco de un programa
de cria, conforme a lo dispuesto en el Reglamento (CE) 727/2007

265.500
Machos que deben ser eliminados de la reproduccién por sacrificio o
castracion, conforme a lo dispuesto en el Reglamento (CE) 727/2007

250

Total 531.000

5. Costes.

5.1.- Desglose pormenorizado de costes.

El coste del programa se centra en cuatro lineas de actuacion:

e Gastos de diagnostico del programa de vigilancia y control: coste de
la realizacion de las pruebas rapidas para la deteccion de EET por
animal investigado y el coste de las pruebas discriminatorias a los
positivos de scrapie. Incluye coste de la adquisicion de los kits de
diagnéstico rapido de EET asi como otros gastos como repeticiones
de pruebas, material fungible inventariable de laboratorio, material
de la toma de muestras y gastos de transporte y personal.

e Gastos de analisis del genotipo del gen PNRP: Coste de la realizacion
de las pruebas para el analisis del genotipo del gen PNRP por animal
investigado. Incluye coste de la adquisicion del material fungible de
laboratorio, asi como gastos de material inventariable de laboratorio,
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gastos de repeticiones de pruebas, material para la toma de
muestras y gastos de transporte y personal.

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

Gastos de indemnizacion _a los ganaderos por la eliminacion
obligatoria _de la reproduccién , por_sacrificio o castracion de
machos con algun alelo VRQ, inscritos en Libros Genealdgicos.
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1.- Gastos de ejecucion del diagnastico.

Durante el 2010 se estima la realizacion 55.096 pruebas de diagndstico
rapido para la deteccidon de EET en ovino y caprino (55.236 por los
laboratorios oficiales de las 17 CCAA mas 860 por el LNR).En relacién a las
pruebas discriminatorias moleculares primatrias , se estiman para 2010, 260
pruebas realizadas por el LNR (238 en ovino y 92 en caprino)

Basandonos en datos de 2008, para el afio 2010 se espera que un 95%
de las determinaciones se realicen mediante la técnica de diagndstico
ELISA y el 5% restante se realizara por la técnica Western de Prionics
Check Test. No o bstante, la realizacidon de los controles frente a las EETs
por test rapido, podran realizarse por uno de los métodos validados por
la UE y aprobados en la normativa comunitaria, y que disponga de
registro de autorizacion a nivel nacional.

El coste de la investigacidn de animales mediante pruebas rapidas
frente a la EET, incluye el coste de adquisicidn de los kits de diagndstico,
el gasto de personal, material fungible e inventariable de laboratorio y
gastos de recogida y transporte de muestras. En la siguiente tabla se
reflejan los costes medios estimados segun informacidén remitida por las
Comunidades Auténomas.

OVINO: se estima la realizacion de 30.120 pruebas de diagndstico
rapido y 238 pruebas discriminatorias moleculares primarias

Pruebas realizadas por los laboratorios oficiales de las CCAA

Pruebasalosanimales del | Pruebasa los animales del | Prugbas a los animales del
Anexo ll, Capitulo A, parte ll, | Anexo ll, Capitulo A, parte Il | Anexoll, Capitulo A, parte
oM punto 2, letra a, del Reglamento|  punto 3, del Reglamento | I, punto 5 del Reglamento O COSTE
58012001 58912001 58012001 NEDO
PRUEBAS
N°PRUEBAS | ~ COSTETOTAL | NCPRUEBAS |  COSTETOTAL | NCPRUEBAS | COSTETOTAL | NCPRUEBAS |  COSTETOTAL
TOTAL W31 A0756306€( 12120 3103LL74€] 2900 66.316,00€| 29352 784.19080€| 26,72€
Pruebas realizadas por el LNR:
TEST RAPIDOS CONFIRMATORIO DISCRIMINATORIO
LNR BIO-RAD IDEEX WB OIE Histologia IHQ VIA CEA
OVINO 168 136 4 230 230 210 28
TOTAL 304 464 238
COSTE
MEDIO 14,32 12,17 94,3 15 35 67,39 188,07
13,36 € 25,60 € 8159¢€
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CAPRINO: se estima la realizacion de 25.976 pruebas de diagndstico
rapido y 22 pruebas discriminatorias moleculares primarias

Pruebas realizadas por los laboratorios oficiales de las CCAA.

Priehias alos animales el | Pruehias alos animales del | Pruefias aos animales del
o Anexo Il Capitlo A, partell, | Anexoll Capitlo A, parell, | Anexolll Capitulo A parte - e
punto et b, delRelamento| - punto 3, el Reglamento | 1 punto’del Reglamento 0
009,200 000,200 00972001 oRUERLS
\OPRUEBAS | COSTETOTAL | NPPRUEBAS |  COSTETOTAL [ NPPRUEBAS | COSTETOTAL | NPRUEBAS|  COSETOTAL
O | B8 G60202€| 1157 330N Sl0) WTT0E| 2884 L0B2M062€| 315¢
Pruebas realizadas por el LNR:
TEST RAPIDOS CONFIRMATORIO DISCRIMINATORIO
LNR | BIO-RAD IDEEX WBOE | Histologia IHQ VIA CEA
CAPRINO 2 200 2 2 2 17 5
TOTAL 48 44 2
COSTE
MEDIO 14,32 R %3 15 35 67,39 188,07
1311€ 28,15€ 04,82 €

El coste medio estimado por cada prueba realizada en ovino, es por tanto
26.56 €. El coste total de la vigilancia activa de Tembladera en ovino seria de
799.987.56 €.

El coste medio estimado por cada prueba realizada en caprino, es por tanto
39.08 £. El coste total de la vigilancia activa de Tembladera en caprino seria
de 1.015.142.08 €

El coste total de la vigilancia de tembladera en test rapidos se estima en
1.815.129.64 €

Por otro lado se preveen 260 (238 en ovino mas 22 en caprino) pruebas
moleculares primarias a que se hace referencia en el punto 3.2(c)(i) del
capitulo C del anexo X del Reglamento (CE) n°999/2001. El coste
estimado de estas pruebas discriminatorias es 82.71euros, por lo que el
total para el afo 2008 seria 21.504.60 €.

El coste total de la Vigilancia de tembladera se estima para el afio 2010
en 1.836.634.24 €
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2.- Gastos de analisis de genotipos
El andlisis de genotipos de animales de la especie ovina dentro del
programa de vigilancia, erradicacion y control de la Tembladera
pueden dividirse en dos grandes grupos:
1- Determinacidn del genotipo de animales en el marco de las
medidas dispuestas por el Reglamento (CE) n°999/20017. Estas
incluyen:
1.1. Animales a que se hace referencia en el punto 8.1 de
la parte Il del capitulo A del anexo lll del Reglamento (CE)
n° 999/2001 (Animales positivos). Prevision para el 2010: 200
1.2- Animales a que se hace referencia en el punto 8.2 de la
parte Il del capitulo A del anexo lll del Reglamento (CE)
n° 999/2001(Genotipado aleatorio): Prevision para el 2010:
600
1.3- Animales a que se hace referencia en el punto 2.3 del
anexo VIl del Reglamento (CE) n°999/2001(animales de
erradicacion de foco): Previsidon para el 2010: 5.000.
El total de animales estimados a genotipar en este
apartado es de 5.800. El coste medio de la prueba se
estima en 6 €, por lo que se preveé que el gasto ascienda a
34.800 €
2- Determinacion del genotipo de animales en el marco de un
programa de cria, conforme a lo dispuesto en el Reglamento (CE)
727/2007 de la Comisidn. A su vez incluye:
2.1- Ovejas cuyo genotipo debe analizarse en el marco de
un programa de cria, conforme a lo dispuesto en el
Reglamento 999/2001: Prevision para el 2009: 265.250.
2.2- Carneros cuyo genotipo debe analizarse en el marco
de un programa de cria, conforme a lo dispuesto en el
Reglamento 999/2001: Prevision para el 2009: 265.000.
2.3- Machos que deben ser eliminados de la reproduccion
por sacrificio o castracion, conforme a lo dispuesto en el
Reglamento 999/2001: Prevision para el 2010: 250.

El total estimado en el marco del Programa de cria es de
531.000 pruebas, estimandose el coste medio de la prueba
en 4.57 €. El gasto en este apartado se prevé en 2.426.670 €

El total de animales a genotipar resultante de sumar los distintos
apartados anteriores es 536.800. El gasto previsto para el afio 2010 es
2.461.470 €

7 Conforme a lo mencionado en los puntos 4.6.3y 4.7.2.2.

20
. L, Alfonso XII, 62
Subdireccién General de 28071 Madrid

Sanidad de la Produccién
Primaria

Tfno: +34 91 347 82 95



. SECRETARIA DE ESTADO DE
MINISTERIO DE MEDIO VEDIG RUR AR ACUA

AMBIENTE, Y MEDIO = DIRECCION GENERAL DE
RURAL, Y MARINO RECURSOS AGRICOLAS Y
GANADEROS

3.- Gastos de indemnizacion a los ganaderos por el sacrificio de
erradicacion.

Como se ha mencionado con anterioridad, en base al numero de
animales sacrificados como medida de erradicaciéon durante el afo
2008 y al tamafio medio de rebafio por foco, el numero de animales
que deben ser sacrificados de conformidad con lo dispuesto en la
letra b) del punto 2 del anexo VIl del Reglamento (CE) n° 999/2001, es
decir en aplicaciéon de las medidas de erradicacion de tembladera, se
estima en 15.810 animales. La indemnizacion por cada animal se estima
en 78.68 €. De esta forma, el coste total de las indemnizaciones por
sacrificio de erradicacion seria 1.243.861 euros

ESTIMACION DEL
N° ANIMALES |TOTAL DE
SACRIFICADOS | INDEMNIZACIONES COSTE MEDIO

OVINO 14.400 1.112.326,00 € 77,24 €
CAPRINO 1.410 131.535,00 € 93,29 €
TOTAL 15.810 1.243.861,00 € 78,68 €

El total de las tres lineas de actuacion es de 5.541.965.24 €, solicitandose
cofinanciacidn comunitaria en todas las lineas.
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Cuadro sintesis de costes(Decision (CE) 2008/425)
SUBVENCION
COMUNITARIA
COSTES ESPECIFICA COSTE/UDAD  [CUANTIA TOTAL en |SOLICITADA
RELATIVOS CION N° UNIDADES en €+ € (sino)
ELISA 53.922 32,36] 174491592 € S|
Pruebas de coste andlisis WB 2174 32,36 70.350,64 € Sl
diagnostico coste muestreo * Sl
rapido otros costes * Sl
Pruenas
Discriminatorias VLA 227 67,39 15297,53 £ S
Moleculares
primarias coste adquisicion prueba  |CEA 33 188,07 6.206,31 € S
determinacion del genotipo de animales
en el marco de las medidas de
seguimiento y erradicacion establecidas
en el Rto 999/2001 5.800 34.800,00 € S|
determinacion del genotipo de
animales en el marco de un
Genotipado programa de cria 531.000 4,57 2.426.670,00 € S
Animales que deben ser
sacrificados de conformidad con
lo dispuesto en el anexo
Sacrificio  |VIl,capitulo a,punto 2.1 del Rto
obligatorio ~ 999/2001 15.810 78,68 1.243.861,24 € Sl
TOTAL 5.542.101,64 € S|
*gastos incluidos en el coste de andlisis
** media ponderada del coste medio de test en ovino(26,56€) y caprino (39,08€)
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ANEXO I: REPARTO DEL MUESTREO POR CCAA.

IOVINO.

Una muestra representativa de 10.000 animales de la especie ovina
mayores de 18 meses deben ser muestreados. Esta medida incluye a los
animales:

» Sanos que se sacrifiquen en matadero

» Animales muertos en explotacion
Positivos de campafas de saneamiento ganadero

l. OVINOS MAYORES DE 18 MESES DESTINADOS A CONSUMO.

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

ll. OVINOS NO SACRIFICADOS PARA CONSUMO HUMANO.

El calculo se ha realizado 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 Autébnoma sobre el total
nacional y se ha aplicado dicho porcentaje sobre el objetivo total de
muestreo para Espafia (10.000 animales).
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Cuadro resumen para ambas:

CCAA REPARTO REPARTO
MUESTREO OVINO |MUESTREO OVINOS
NO CONSUMO SANOS CONSUMO
CCAA CCAA
Andalucia 1.208 1.059
Aragbn 1.197 1.581
Asturias 33 16
Baleares 157 18
Canarias 45 19
Cantabria 43 3
Castilla la Mancha 1.429 1.033
Castillay Ledn 2.096 2.031
Catalufia 291 217
Extremadura 2.309 237
Galicia 143 17
Madrid 63 30
Murcia 262 2.498
Navarra 338 713
Pais Vasco 146 75
La Rioja 74 231
Valencia 169 224
TOTAL 10.000 10.000
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ICAPRINO.

Una muestra representativa de 10.000 animales de la especie caprina
mayores de 18 meses deben ser muestreados. Esta medida incluye a los
animales:

» Sanos que se sacrifiquen en matadero

» Animales muertos en explotacion

» Positivos de campafias de saneamiento ganadero.

[. CAPRINOS MAYORES DE 18 MESES DESTINADOS A CONSUMO.

Estos animales de deberan muestrear en matadero. No obstante hasta
un 50% de los animales podran ser sustituidos por caprinos mayores de
18 meses muertos en explotacién y hasta un 10% podran ser sustituidos
por caprinos mayores de 18 meses sacrificados en el marco de los
programas de erradicacion de brucelosis y tuberculosis (aunque no se
destinen a consumo humano)

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

[I. CAPRINOS NO SACRIFICADOS PARA CONSUMO HUMANO.

Se muestrean al menos 10.000 animales

Cuadro resumen para ambas:

REPARTO
CCAA REPARTO MUESTREO
MUESTREO CAPRINOS
CAPRINO NO SANOS
CONSUMO CCAA CONSUMO CCAA
Andalucia 3.278 5.951
Aragon 58 70
Asturias 120 12
Baleares 60 1
Canarias 1.214 578
Cantabria 107 0
Castilla la Mancha 1.468 1.581
Castillay Ledn 695 673
Catalufia 352 46
Extremadura 1.240 184
Galicia 212 9
Madrid 95 1
Murcia 637 747
Navarra 40 57
Pais Vasco 90 7
La Rioja 46 17
Valencia 289 66
TOTAL 10.000 10.000
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ANEXO II: MANUAL PARA LA TOMA DE MUESTRAS
Y REMISION AL LABORATORIO

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE LAS EETs

A.- VIGILANCIA ACTIVA.

Se realizara un seguimiento de las subpoblaciones de animales que se
describen a continuacion mediante la realizacidn de pruebas de
diagnostico rapido en los laboratorios autorizados por las CCAA en una
muestra de animales que se determinara para cada CCAA en virtud de
los requisitos establecidos en los Programas anuales de Vigilancia y
Control de EET.

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

A.2 Animales no sacrificados para consumo humano, mayor de 18
meses 0 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 campafa 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).

La muestra sera representativa 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 produccidon o cualquier otra caracteristica. La
edad del animal se estimara en funcibn de la dentadura, signos
evidentes de madurez u otra informacion fiable. Se evitara, siempre que
sea posible, realizar un muestreo multiple en el mismo rebafio.
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NOTA: Todo animal que, habiendo mostrado sintomas
compatibles con la EET, muera o se sacrifique en la explotacion, o
sea detectado en matadero sera clasificado dentro de la
subpoblacion de animal sospechoso, y por lo tanto se tratara
como se describe en el apartado B a continuacion.

En caso de que el resultado de las pruebas rapidas realizadas fuera
positivo o dudoso, se remitira muestra para analisis mediante pruebas de
confirmacion en los laboratorios autorizados de las CCAA para realizar
dichas pruebas o, en su defecto, en el Laboratorio Nacional de
Referencia para las EET (LCV Algete).

B.- VIGILANCIA PASIVA.

La vigilancia pasiva de la enfermedad consiste, basicamente, 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 sintomatologia clinica compatible con EETs.
Todos los animales sospechosos por sintomatologia (todo animal vivo,
sacrificado o muerto que presente o haya presentado anomalias
neurolégicas o de comportamiento o trastorno del SNC, con respecto a
los cuales no se pueda establecer otro diagnéstico a tenor de un
examen clinico, de la respuesta a un tratamiento, de un examen post
mortem o tras un analisis de laboratorio ante o post mortem) se
someterAdn a control mediante pruebas de confimacibn en los
laboratorios autorizados de las CCAA para realizar dichas pruebas o, en
su defecto, en el Laboratorio Nacional de Referencia para las EET (LCV
Algete).

En el manual para la vigilancia epidemiolégica de EET se describe con
detalle el procedimiento de toma, remision y analisis laboratorial de las
muestras de ovinos y caprinos sospechosos a EET (paginas 4 a 17). Dicho
manual puede descargarse en la pagina de internet:
http://www.eeb.es/pags/manual_vigilancia_feb-2006.pdf.

Para conocer con mas detalle cOmo detectar a los ovinos y caprinos
gue manifiestan un comportamiento o signos clinicos compatibles con
encefalopatia espongiforme transmisible se recomienda visitar la pagina
de internet del laboratorio comunitario de referencia:
http://www.defra.gov.uk/corporate/via/science/science-tse-rl-
trainref.htm.

La sintomatologia es a menudo poco perceptible y quienes mejor
pueden identificarla son las personas que se ocupan de los animales a
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diario. Conviene advertir que hay casos de animales que manifiestan
s6lo algunos de estos signos, los cuales pueden también variar en
intensidad. El porcentaje de casos sospechosos variara 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 clasificacidn precisa de estos
animales dependera del programa permanente de concienciacion de
los ganaderos y veterinarios.

Este programa y la calidad de los sistemas de investigacion y analisis 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
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.

PRUEBAS DE CONFIRMACION

Las muestras procedentes de Vigilancia Pasiva (sospechas clinicas) se
someteran a control mediante pruebas histopatoldgicas, establecidas
en el Manual OIE. Cuando el resultado del examen histopatolégico
sea dudoso o0 negativo, o cuando el material se haya autolisado, asi
como en el caso de muestras procedentes de Vigilancia Activa
(positivos a pruebas rapidas), los tejidos se someteran a examen
segun uno de los otros métodos de diagnodstico establecidos en el
citado Manual (inmunohistoquimica, inmunotransferencia o
demostracion de las fibrillas caracteristicas mediante microscopia
electronica). En cualquier caso, no pueden utilizarse a este efecto las
pruebas de diagndstico rapido.

Si una CCAA dispusiera de laboratorio autorizado para realizar dichas
pruebas y se obtuviera un resultado dudoso o positivo a las mismas, la
muestra se remitira al LNR para las EETs (LCV Algete). Si el resultado es
negativo, el animal sera considerado negativo.

En el Cuadro 1. se presenta el esquema del flujo de muestras hasta el

LNR EET.
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En el LNR de Algete se realizaran simultdneamente 2 pruebas de
confirmacion: Histopatologia e Inmunohistoquimica. Cuando el
resultado de uno de dichos analisis en el LNR para las EETs (LCV
Algete) sea positivo, se considerara a los animales examinados como
positivos a Scrapie.

PRUEBAS ADICIONALES PARA CASOS POSITIVOS A SCRAPIE

Para todos los casos positivos de scrapie, el LNR de Algete realizara
sistematicamente una prueba de discriminacion de EEB/Scrapie
mediante uno de estos métodos: método VLA o método CEA. La
eleccién de uno de los dos métodos dependera del resultado un test
rapido previo. Cuando el resultado de dichos analisis en el LNR para las
EETs (LCV Algete) no permita descartar la existencia de EEB se debera
remitir muestra para la realizacion del ensayo interlaboratorial segun el
punto 3.c.ii del anexo X del Reglamento 999/2001.

Ademas, para todos los casos positivos de scrapie en la especie
ovina, en el LNR de Algete se determinara el genotipo del gen Prp.
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En el Cuadro 3. se presenta el esquema los analisis realizados en el LNR.

Cuadro 3. Analisis realizados en el LNR de EET de Algete

Especies: Ovino / Captino

Técnicas Moleculares : Histopatologia / Inmunohistoquimica.
‘ Test Rapido Previo ‘ CONFIRMACION
iy
| |
Positivo Negativo: Verificar negatividad
de pruebas de confirmacion
@ % ‘ Inmunchistoquimica ‘ ‘ Histopatologia ‘
GENOTIPADO DISCRIMINACION ) Negativo ! .
con EET con EET
No
concluyente
Método VLA Método CEA
{1 ik
Scrapie EEB no descartada L
Scrapie Scrapie atipico
EEB no
descartada
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TOMA DE MUESTRAS

La toma de muestras se realizara por personal formado especificamente
para ello. Las muestras se remitirAn al laboratorio por un sistema que
garantice la llegada de la muestra en un plazo maximo de 24 horas
desde el momento de la toma. Las muestras deben remitirse en envases
individuales herméticos e irrompibles, perfectamente identificados y
acompafadas de la hoja/s de toma de muestras correspondientes
debidamente cumplimentadas.

VIGILANCIA PASIVA

1. OVINO Y CAPRINO
La toma de muestras consistra en la extraccion del encéfalo
completo incluido el tronco encefalico y si no fuera posible, siempre
se debe obtener el tronco encéfalico completo, incluyendo el
cerebelo.

Posteriormente se realizara un corte caudal al obex, siguiendo el
esquema de la Figura 2, obteniendo 2 secciones:

- Seccion A: encéfalo y tronco encefalico
rostral

3. En todos los casos, una vez realizada la extraccion del tronco del
encéfalo, debe realizarse una seccion longitudinal del mismo
siguiendo la linea media, segun el esquema de la Figura 3a,
obteniendo 2 secciones simétricas:

- Seccion Bl para inmersion en formol tamponado al 10%.
- Seccion B2 para mantener en fresco (4° C)
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5. Remisibn de muestras para ovino / caprino.

- Seccidén A: Muestra en fresco (4° C) para posteriores andlisis de la
muestra en el Laboratorio Nacional de Referencia para el
diagnostico de EETs.

- Seccién Bl1l: Muestra en formol al 10% para la confirmacion
mediante técnicas histopatologicas

- Seccion B2: Muestra en fresco (4° C) para la realizacion de las
pruebas discriminatorias en positivos en pequefnos rumiantes.

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, sera, en gramos, la maxima
posible. En el caso de ovinos donde la cantidad de muestra tomada
es menor, la cantidad debe aproximarse lo mas posible a la
requerida

NOTA 2: En todos los casos en que se remita muestra la LNR para
diagnostico de EET debe remitirse muestra en formol y en fresco.
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VIGILANCIA ACTIVA
La toma de muestras consistira, para todas las especies, en:

1- Extraccion del tronco encefalico incluyendo el cerebelo en
peqguefos rumiantes , via foramen magnum.

2- Realizar una seccion longitudinal del mismo siguiendo la linea
media, segun el esquema de la Figura 4a, obteniendo 2
secciones simétricas:

- Seccion Bl para inmersion en formol tamponado al 10%.
- Seccion B2 para mantener en fresco (4° C)

3- Dividir la seccion B2 de la figura 4a, transversalmente (a través del
obex) en 2 porciones siguiendo el esquema de la Figura 4b,
obteniendo asi las secciones: B2a y B2b.

> LY . LY
1 Vo
31 | B2 1 | B2a
i
~ ~
- Lot
'.'q; . ‘*4'.'.1 b 2b
& &
Figura 4a Figura 4b

4. Remisidn de muestras:

- Seccion Bl: Muestra en formol para la confimacion mediante
técnicas histopatolégicas

- Seccion B2: Muestra en fresco (4° C)

- B2a (Figura 4b): Muestra en fresco para el diagnostico mediante
los tests rapidos en el laboratorio autorizado de cada Comunidad
Auténoma.

- B2b (Figura 4b): Muestra en fresco para la confirmacion mediante
western blot OIE (bovino) o para discriminacion scrapie/EEB
(pequeios rumiantes).

NOTA 1: De acuerdo con las indicaciones del Laboratorio de
Referencia de la UE, la cantidad minima requerida para la
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confirmacion por técnicas de la OIE, sera de 6 gramos. En el caso de
ovinos donde la cantidad de muestra tomada es menor, la cantidad
debe aproximarse lo mas posible a la requerida

NOTA 2: En todos los casos en que se remita muestra la LNR para
diagndstico de EET debe remitirse muestra en formol y en fresco.
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DOCUMENTACION DE ACOMPANAMIENTO DE LAS MUESTRAS.

Las muestras iran acompafadas, como minimo, de la documentacion
gue a continuacion se sefiala. Cuando la muestra sea enviada de un
laboratorio a otro, para confirmacion de resultados, se adjuntara
también copia completa de la documentacion de la misma:

. Animales ovino y caprino:

Todos las muestras irdn acompafiados de la documentacion
establecida como Modelo 2

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

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

La Hoja de remision de muestras y el recipiente que contenga la
muestra iran identificados de tal forma que permita relacionarlos en
todo momento. Preferentemente, esta identificacion correspondera al
numero de crotal del animal.

MODELOS DE DOCUMENTACION.
a) Modelo 1: Hoja de campo, programa de vigilancia de EET en
ganado ovino y caprino.
b) Modelo 4: Cuadro clinico de animales sospechoso de EETs.
c) Modelo 5: Hoja de remision de muestras y resultados al LNR.
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Modelo 1:
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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 (CUMPLIMENTAR SIEMPRE MODELO 3)

[ Muerto: V en matadero V en transporte Ven
explotacion

[l Sacrificado: V en matadero V en transporte Ven
explotacion

Animal > 18 meses (
0 destinado a consumo humano ( especificar animales de erradicacion de campafa de saneamiento

ganadero, si procede)

O No destinado a consumo: [imuerto: Ven explotacion V en transporte V en
matadero

[Sacrificado no para consumo: Ven explotaciéon Ven
transporte

[ Erradicacion de foco de tembaldera.

Otra subpoblacion (Especificar motivo de la toma de muestra)

LUGAR DE TOMA DE MUESTRAS

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

Establecimiento/explotacion: n° de registro:

Comunidad Auténoma: provincia: municipio:

DATOS DEL ANIMAL

fecha de sacrificio o muerte: n° identificacion:

fecha de nacimiento: sexo: raza: especie

DATOS DE LA EXPLOTACION

nombre y NIF del propietario de la explotacion:

domicilio:

n° de registro de la explotacion:

Comunidad Auténoma de la explotacion:

provincia de la explotacion: municipio:

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

Modelo 2

ENCUESTA DEL CUADRO CLINICO DE ANIMALES SOSPECHOSOS

IDENTIFICACION DE LA MUESTRA:(Preferentemente n°

—_— crotal)

FECHA:___ / /

1. Fecha de aparicién de los primeros sintomas:
2. Detalle de la sintomatologia:

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

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

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

3. Descripcion y tiempo del tratamiento suministrado:

O Tratamiento 1:
— Sustancia y nombre comercial:
— Periodo de aplicacion:
O Tratamiento 2:
— Sustancia y nombre comercial:
— Periodo de aplicacion :

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

5. Observaciones:

37

Alfonso XII, 62
28071 Madrid
Tfno: +34 91 347 82 95

Subdireccién General de
Sanidad Animal

cnanimalMmanva ac



= SECRETARIA GENERAL DE
AGRICULTURA Y

MINISTERIO ALIMENTACION
DE AGRICULTURA, PESCA = DIRECCION GENERAL DE
Y ALIMENTACION GANADERIA

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

Modelo 3

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: (nimero de id. del Laboratorio
remitente)
DATOS DEL LABORATORIO REMITENTE
Centro:
Direccioén:

Persona remitente de la muestra:

DATOS DE LOS ENSAYOS REALIZADOS

Fecha de analisis:

Técnicas empleadas: Resultado obtenido: Anticuerpos utilizados (Solo

Inmunohistoquimica)

DATOS DE LA MUESTRA

Estado de la muestra:
O Fresca con regién anatémica identificable
O Fresca sin region anatémica identificable
O Autolitica
O Avanzado Estado de descomposicién:

Cantidad remitida:

OBSERVACIONES
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I ANEXO Ill: ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA.

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

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

b) Cuando puedan ser identificados, los progenitores, todos los
embriones, 6vulos y descendientes de primera generacion del animal
en el qgue se haya confirmado la enfermedad.

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

d) El posible origen de la enfermedad y la identificacion 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 circulacion de piensos y demas materiales potencialmente
contaminados o cualquier otro medio de transmision que pueda
haber transmitido el agente de la EET a la explotacion 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:

N° Identificacion ( 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

Descripcion 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 Reproduccién: O Carne O Leche O Mixta

O Cebadero

O Centro de tipificacion

OADS-------—-— oo Ointegracion comercial--------------==--=—-—=-—=———-——1 -
CENSO

Bovinos: n° mayores de 24 meses

Ovinos: n° mayores 18 meses

Caprinos: n° mayores 18 meses

3. MOVIMIENTO PECUARIO:
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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 incorporacion del
animal a la explotacién
Fecha Cantidad de animales Destino :( Explotacién, Municipio y Provincia ) Guia

4. ALIMENTACION:

¢La alimentacion se produce en la explotacion? : O TODA O PARTE O NADA
¢La alimentacion se mezcla en la explotacion? O S ONO Consumo de ensilado: O SI O NO
¢Entra pienso en la explotacion?: O Si O NO

La adquisicidn del pienso es en : O BOLSAS O A GRANEL

Pastoreo:
- Pastos comunales
- Pastos compartidos
- Solo pastos propios
¢ Se han utilizado lactoreemplazantes? Osi ONO

Indicar nombre y casa comercial:
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MINISTERIO
DE AGRICULTURA, PESCA
Y ALIMENTACION

5. EXPLOTACIONES DE TRANSITO:

SECRETARIA GENERAL DE
AGRICULTURA Y
ALIMENTACION
DIRECCION GENERAL DE
GANADERIA

Indicar en la siguiente tabla las explotaciones en las cuales haya estado el animal sospechoso por
orden cronoldgico:
CEA EXPLOTACION CEA EXPLOTACION FECHA PERIODO (2)
DE ORIGEN (1) DE DESTINO MOVIMIENTO
(1)Indicar: las explotaciones de nacimiento, intermedias y Gltima
(2) Indicar las fechas entre las cuales el animal ha permanecido en la explotacién de destino indicada
44
Alfonso XII, 62

Subdireccién General de
Sanidad Animal

cnanimalMmanva ac

28071 Madrid
Tfno: +34 91 347 82 95



6. ANIMALES RELACIONADOS:

6.1 ASCENDENCIA:

Identificacién de la madre ( crotal ): Raza: Pais de origen:
CEA de la ultima explotacion: Fecha de entrada en la dltima explotacion:
Situacién actual: O VIVA Fecha de estado:

O MUERTA: Fecha de sacrificio o muerte:

Motivo sacrificio o muerte: 0O Muerte en explotacion 0O Sacrificio de urgencia [ Sacrificio para consumo
O DESCONOCIDA
Fecha de erradicacion: Test rapidos: O Pos O Neg O Pend  Histologia: O Pos O Neg O Pend

6.2 DESCENDENCIA:

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

CEA Ultima explotacion :

Motivo : OO0 Muerte en explotacion O Sacrificio de urgencia O Sacrificio consumo

O MUERTO, Fecha:

CEA dltima explotacion :

Fecha de nacimiento : O DESCONOCIDO
Fecha de erradicacion: Test rApidos: O Pos O Neg O Pend Histologia: O Pos O Neg O Pend
Identificacion (crotal) : O VIVO, indicar ubicacion actual ( CEA)

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

O MUERTO, Fecha:

CEA Ultima explotacion :

Fecha de nacimiento : O DESCONOCIDO
Fecha de erradicacion: Test rapidos: O Pos O Neg O Pend Histologia: O Pos O Neg O Pend
Identificacién (crotal) : O VIVO, indicar ubicacién actual ( CEA)

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

O MUERTO, Fecha:

CEA Ultima explotacion

Fecha de nacimiento : O DESCONOCIDO

Fecha de nacimiento : O DESCONOCIDO
Fecha de erradicacion: Test rapidos: O Pos O Neg O Pend Histologia: O Pos O Neg O Pend
Identificacién (crotal) : O VIVO, indicar ubicacién actual ( CEA)

Motivo : O Muerte en explotacion O Sacrificio de urgencia O Sacrificio consumo

Fecha de erradicacion: Test rapidos: O Pos O Neg O Pend Histologia: O Pos O Neg O Pend

Subdireccién General de
Sanidad de la Produccién

Alfonso XII, 62
28071 Madrid

Tfno: +34 91 347 82 95

Primaria

Fax' +34 91 347 82 99




= SECRETARIA GENERAL DE
AGRICULTURA Y

MINISTERIO ALIMENTACION
DE AGRICULTURA, PESCA = DIRECCION GENERAL DE
Y ALIMENTACION GANADERIA

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

Ne CEA (lltima Estado Fecha Test rapidos Histologia
Identificacion explotacién (Vivo/Muerto) | sacrificio
(crotal)
O Pos O NegO Pend |0 Pos O Neg O Pend
O Pos O NegO Pend |0 Pos O Neg O Pend
O Pos O NegO Pend |0 Pos O Neg O Pend
O Pos O NegO Pend |0 Pos O Neg O Pend
O Pos O NegO Pend |0 Pos O Neg O Pend
O Pos O Neg O Pend | 0O Pos O Neg O Pend
O Pos O Neg O Pend | 0O Pos O Neg O Pend
6.4. OTROS ANIMALES RELACIONADOS:
Identificacion | CEA dltima Motivo Fecha Test rapidos Histologia
(crotal) explotacién relaciéon 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
explotacién

Fecha
sacrificio

TEST RAPIDOS (indicar n° entre
paréntesis)

paréntesis)

HISTOLOGIA (indicar n° entre

O Pos (

) O Neg

(

) OPend ()

O Pos (

) O Neg(

) OPend ()

6.6. OVINOS — CAPRINOS DE LA ULTIMA EXPLOTACION:

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