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Abreviaturas

BVD — Bovine Viral Diarrhea = Diarreia Viral Bovina (BVD)

DIVA ~ Vacinacao DIVA (diferenciacdo entre animais infetados e animais vacinados)
DGAV - Direcao Geral de Alimentacdo e Veterinaria

EM — Estado-Membro

EGP - Entidades Gestoras de Programas

IBR/VPI/IPV — Infectious Bovine Rhinotracheitis/ Infectious Pustular Vulvovaginitis = Rinotraqueite
Infeciosa Bovina/ Vulvovaginite Pustulosa Infeciosa (IBR/VPI)

INIAV — Instituto Nacional de Investigagcdo Agraria e Veterinaria, |.P.

IPAC — Instituto Portugués de Acreditacéo, 1.P.

LSA - Lei da Sadde Animal

OPSA - Organizacao de Produtores para a Sanidade Animal

PC — programas de controlo aprovados pela DGAV

PIC - programa individual de certificacdo

PISA.net — Programa informatico de satide animal

PNSA — Plano nacional de satude animal

TPM — Testes de pré-movimentac¢éo
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1. Introducao, ambito e objeto de aplicacao da norma

O presente documento visa definir as regras para os programas de controlo e erradicacdo de
duas doencas infeciosas bovinas, a Rinotraqueite Infeciosa Bovina (IBR/VPl) e a Diarreia Viral
Bovina (BVD), com vista ao progressivo melhoramento da situacdo sanitaria nacional e a
atribuicado oficial de estatutos de estabelecimentos e animais.

Com a entrada em vigor da Lei da Salde Animal (LSA) constante no Regulamento (UE) 2016/429
aplicavel a partir de 21 de abril de 2021 torna-se necessaria a implementacdo desta legislagao e
das regras do Regulamento Delegado (UE) 2020/689, que complementa a LSA no que diz
respeito a regras em matéria de vigilancia, programas de erradicacdo e estatuto de
indemnidade para certas doencas listadas e doencgas emergentes.

Tanto a IBR/VPI como a BVD sdo doencas virais reconhecidas pela Producdo como de grande
impacto econdmico, tendo surgido no pais varios programas voluntarios para o seu controlo. As
perdas devem-se a diminuicdo da producdo de animais (mortalidade, infertilidade, abortos), de
carne e de leite e, a estas, alia-se o impacto negativo no bem-estar animal e o aumento da
utilizacdo de antibioticos. Os estatutos indemnes de BVD e de IBR/VPI sdo requisitos sanitarios
comuns nas condi¢bes para a comercializacdo de bovinos entre os Estados Membros da Unido
Europeia e para a exportacdo destes animais para paises terceiros, sendo assim importante
trabalhar no sentido da sua obtengdo.

Tanto a IBR/VPI como a BVD sdo categorizadas no Regulamento de Execucao (UE) 2018/1882
como doengas de erradicacdo facultativa, significando que ndo é obrigatdrio para os Estados
Membros da Unido Europeia a adogdo de planos de controlo ou erradicagdo, mas caso o
desejem implementar, os mesmos devem seguir os requisitos de atribuicdo de estatuto
indemne aos estabelecimentos e areas de acordo com o Regulamento Delegado (UE) 2020/689,
no seu anexo IV (IBR/VPI/IPV) e anexo VI (BVD). O Regulamento de Execucdo (UE) 2021/620 vem
também estabelecer regras de execucdo do Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento
Europeu e do Conselho no que se refere a aprovacéo do estatuto de indemnidade de doenca e
de ndo vacinacdo de determinados Estados-Membros ou respetivas zonas ou compartimentos
no que diz respeito a determinadas doencgas listadas, e a aprovagdo de programas de
erradicacdo para essas doencas listadas.

Em Portugal existem algumas organizaces que estdao a desenvolver programas voluntarios de
controlo e erradicacdo da IBR/VPI e BVD, nomeadamente a SEGALAB (programa Bovicontrol,
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2008), a COPRAPEC (programa Bovicare, 2015) e o ADS de Estremoz em parceria com a
Faculdade de Medicina Veterinaria da Universidade de Lisboa (programa Vitindemne, 2015).
Tratam-se de programas de controlo voluntarios que decorrem a expensas dos produtores
aderentes e que podem beneficiar de um reconhecimento oficial, conducente a atribuicdo de
estatutos, perante um historico e pelo cumprimento da legislagdo agora em vigor.

Assim, o objetivo do presente procedimento é o estabelecimento de regras para a atribuicdo
pela DGAV de estatutos oficiais a animais e estabelecimentos, relativamente a IBR/VPI e a BVD,
mediante programa a ser executado pelas Organiza¢des de Produtores para a Sanidade Animal
(OPSA) e pelas Entidades Gestoras de Programa (EGP), adiante caracterizadas, que garantem a
adequada implementacdo dos mesmos e inserindo os dados da sua execucdo no programa
informatico oficial, permitem o acompanhamento do processo pela Direcdo Geral de
Alimentacdo e Veterinaria (DGAV).

O presente programa é revisto anualmente nos primeiros 3 anos de aplicacdo.

2. Intervenientes e responsabilidades

2.1. Organizagoes de produtores ou entidades gestoras de programas

O controlo e erradicacdo de IBR/VPI E BVD com vista a certificacdo é realizado pelas OPSA ou

por EGP, que aplicam Programas de Controlo (PC) aprovados pela DGAV.

As OPSA devem operar de acordo com a Portaria n.° 239/2022, de 16 de setembro.

As EGP devem ter os meios necessarios para levar a cabo os PC, devem nomeadamente

demonstrar capacidade organizativa e operacional (nomeadamente recursos humanos,

materiais e informaticos, entre outros) para levar a cabo, de forma organizada e sistematica, as

atividades dos PC nos estabelecimentos a seu cargo. As EGP devem:

e Ter personalidade juridica e demonstrar independéncia técnica face as empresas de
produgéo pecuaria.

» Manter atualizados todos os registos relativos a execucdo dos PC, nomeadamente dos
resultados dos testes laboratoriais e das vacinacGes efetuadas.

o Utilizar a aplicacao informatica disponibilizada pela DGAV para efeitos de gestdo de toda a
informacdo relevante para a certificacéo.
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2.2. Produtores
Os estabelecimentos de criacdo de bovinos aderentes ao(s) PC IBR/VPI e/ou BVD devem seguir
o programa individual de controlo - PIC (definidos no ponto 3), concebidos e implementados
pelas OPSA/EGP.
Os estabelecimentos que apliqguem um PIC comprometem-se a implementéd-lo de forma
sistematica, cumprindo e fazendo cumprir todos os requisitos neles constantes.

2.3. Laboratério de referéncia
O Instituto Nacional de Investigacdo Agraria e Veterinaria (INIAV, IP) é o laboratoério nacional de
referéncia, apoiando este Programa no esclarecimento de aspetos técnicos e no diagnéstico em
amostras que requeiram decisdo em caso de duvida.

2.4. Laboratérios de diagnostico
Laboratdrios privados devem estar acreditados pelo IPAC, pela norma ISO 17025 e ter
acreditados, no minimo, os ensaios baseados em metodologia ELISA e PCR, que serdo utilizados
no PC {pontos 6.4 e 7.4).
Os laboratérios de diagnostico sdo reconhecidos pela DGAV para a participacdo nos PC IBR/VPI
E BVD e para tal devem requerer o devido reconhecimento, de acordo com os procedimentos
gerais instituidos.
Os laboratérios realizam em tempo Gtil as analises e lancam os resultados dos ensaios no
sistema informatico de gestdo do Programa, usando metodologia similar a utilizada nas
restantes campanhas sanitdrias, incluindo o resultado a prova e a doenca.

2.5. Servicos veterinarios oficiais - DGAV
» A DGAV desenvolve o suporte normativo e legislativo adequado aos objetivos e progresso
dos programas de controlo e erradicagcdo de IBR/VPI e BVD, com vista a certificacdo dos
estabelecimentos.
e Elabora e mantém atualizado o Regulamento para o reconhecimento de EGP e faz a

avaliacdo e aprovacéo dos pedidos que lhe forem submetidos.

e Reconhece os laboratérios de diagnostico envolvidos nos PC.

e Aprova os PC que lhes sdo apresentados pelas OPSA e EGP.

» Fornece o acesso ao sistema de informacdo de gestdo do Programa, que permite registar os
as atividades dos PC. Sdo exemplo destes registos, pelo menos: as datas e identificagdo dos
animais objeto de colheitas de sangue, as recolhas de leite, os resultados laboratoriais, as
vacinacées, incluindo o tipo de vacina usada (marca e lote), a caracterizacdo de



Pagina 7 de 45
PROGRAMAS DE CONTROLO E Data: dezembro 2023

ERRADICACAO DE IBR/VPI E DE BVD Doc. N° 01/DESA/2023

Versao 03

DESA/DSPA

biosseguranga, a entradas de animais e o respetivo estatuto face a BVD e IBR/VPI, o
estatuto sanitario atribuido ao estabelecimento e aos seus animais.

¢ Realiza controlos a OPSA/EGP, sempre que assim o entenda.

e Mantém atualizadas as listas com as OPSA/EGP que realizam PC e os laboratdrios
reconhecidos.

e Promove a formacdo dos médicos veterinarios envolvidos nas atividades dos PC, sejam
coordenadores ou executores.

2.6. Comissao técnico-cientifica de acompanhamento
o E convocada pela DGAV para apoiar a avaliacio do desenrolar dos Programas, nela
participando as OPSA/EGP e as Universidades.
* Recomenda agbes de melhoria e identifica necessidades/oportunidades de investigacéo a
realizar por universidades sobre aspetos relacionados com a evolucdo dos programas.

3. Programas e modelo de atribuicao de estatuto sanitario

Programa de controlo de IBR/VPI e BVD (PC)
Os programas de controlo, um para IBR/VPI e outro para BVD, sdo submetidos a DGAV para

aprovacdo. Devem conter a seguinte informacao:

- Designacéo do PC;

- Area geogréfica de aplicacéo;

- Periodo de aplicacgéo,

- Elementos de identificacdo da OPSA/EGP (nome, NIF, e-mail, morada e telefone);

- Designacdo do Médico Veterinario (MV) coordenador (nome, cédula profissional, e-mail e
telefone);

- Designacao do laboratério que fara o diagndstico (nome, e-mail, morada e telefone);
- Situacdo epidemioldgica da doenca no conjunto dos produtores associados ao PC;

- Objetivos do PC

- Descricao das atividades do PC (para IBR/VPI ou para BVD):

e Sistema usado pela OPSA/EGP para identificar, registar e documentar os animais
nascidos, os existentes na exploracdo, os movimentos (entradas, saidas, morte), que
assegure a rastreabilidade completa dos animais. O sistema deve ser baseado
totalmente no iDigital/SNIRA.
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e Procedimento de monitoriza¢do adotado para demonstrar a circulacdo do viral,
baseado na pesquisa de antigénios ou anticorpos (em sangue, soro ou leite), incluindo a
frequéncia e classe de animais testados.

e Procedimentos de recolha de amostras e encaminhamento para o laboratério;

e Procedimentos para supressao da circulacdo dos virus, por exemplo: eliminar animais
infetados a IBR/VPI ou persistentemente infetados a BVD, planos de refugo, planos de
limpeza e desinfecao;

» Regime de vacinagao, vacinas utilizadas, identificacdo de animais vacinados;

e Processo de documentacdo das atividades e gerir os registos, nomeadamente
resultados laboratoriais, vacinagdes, entradas e saidas de animais, classificacoes;

e Processos para reducdo do risco de introducao do virus na exploragao,
nomeadamente procedimentos de biosseguranca, com destaque para o controlo da
entrada de animais e de contactos com bovinos de outras exploragdes.

Anexos:

- Lista de MV executores (nome, cédula profissional e e-mail);

- PIC tipo (modelo), exemplificando o que a OPSA/EGP se propde aplicar nos estabelecimentos
aderentes para a atribuicdo e/ou manutencdo de estatuto;

- Lista de estabelecimentos que integram o PC - Marcas de Exploracdo e respetivo NIF, e
proposta de estatutos a atribuir.

Programas individuais de controlo de IBR/VPI e/ou BVD (PIC)

Cada programa individual de controlo refere-se a uma exploracdo concreta e é da
responsabilidade da OPSA/EGP e do Produtor, sendo subscrito por ambas as partes. O PIC
explicita a metodologia a aplicar na exploracdo, especificando as responsabilidades das partes,

evoluindo de acordo com a situac¢do sanitaria. Estes programas ndo carecem de homologacéao
pela DGAV, sendo um exemplo dos mesmos anexado ao PC, conforme referido.

Os PIC incluem:

- Caraterizacdo prévia da situacdo de IBR/VPI e/ou BVD na exploracdo (animais testados e
resultados, nos Gltimos 5 anos).

- A¢Bes sobre os animais ou sobre amostras representativas do efetivo: sistema de
monitorizacdo dos virus que se propdem controlar, eliminacdo seletiva de animais (se for o
€aso) e vacinagao.

- Caraterizacdo prévia da biosseguranca da exploracdo - grupos de animais existentes e a
movimentacdo entre grupos, identificacdo dos riscos de entrada da doenga; medidas fisica de
biosseguranca;

- Medidas fisicas e de gestao de biosseguranca a serem implementadas por rotina, para manter
a exploracéo livre da entrada dos agentes, em especial a introducdo de animais vivos.
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- Conservacdo de registos necessarios a demonstracdo da situacdo sanitaria e do cumprimento

do Programa.

Modelo de funcionamento e atribuicio de estatuto sanitario

De forma geral o modelo dos Programas é o seguinte:

A DGAV é responsavel pela coordenacdo do programa nacional de controlo e erradicacdo
de IBR/VPI e de BVD, pelo reconhecimento das entidades envolvidas e pela homologacdo
dos programas de controlo apresentados pelas OPSA e EGP.

O sistema de atribuicdo de estatutos a estabelecimentos deve obedecer as regras previstas
no Anexo IV, Partes IV e VI, respetivamente para IBR/VPI e BVD, do Regulamento Delegado
(UE) 2020/689, com as devidas adaptacdes a situacdo epidemioldgica, expressas neste
Programa.

As OPSA/EGP, requerem o reconhecimento da DGAV para fazerem o trabalho indicado nos
seus PC. Cabe-lhes enviar a DGAV as propostas de PC para homologacdo e usar o sistema
oficial de informacéo para lancamento das acoes.

S&o utilizados laboratorios com os ensaios acreditados pelo IPAC, no dmbito da norma ISO
17025. Estes usam o sistema oficial de informacéo para lancamento de resultados.

Com base no histérico de resultados dos programas ja existentes e que cumpram as
normas aplicaveis, serdo atribuidos estatutos sanitérios, desde que a OPSA/EGP responsavel
pelo mesmo evidencie os registos e procedimentos conformes com os definidos neste
procedimento e os estabelecimentos tenham atingido as metas sanitarias requeridas.

O estatuto sanitario de estabelecimentos e de animais é proposto pelas OPSA/EGP, no
sistema de informacédo de gestdo do Programa e é validado pela DGAV.

A DGAV supervisiona e controla as OPSA/EGP de acordo com o seu plano de supervisdo
anual. Das auditorias resulta um relatério que é tido em conta para a manutencio do
reconhecimento da OPSA/EGP.

A informacao constante no sistema de informacao relativa aos resultados laboratoriais e ao
estatuto dos estabelecimentos estara disponivel para o produtor e serd averbada no
historico sanitario do bovino.

A DGAYV, de acordo com o Plano Nacional de Satide Animal e os Programas Sanitarios das
OPSA aprovados, poderd fornecer apoios a execucdo dos Planos, como sejam testes
laboratoriais ou vacinas.

Existe uma oferta formativa para os intervenientes, cuja frequéncia é obrigatéria.

A Comissao externa de acompanhamento, promove a monitorizacdo cientifico do
desenrolar dos programas.
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4. Registo e sistema de informacao

Os dados das colheitas de amostras e dos resultados laboratoriais serdo introduzidos no
programa informético da sanidade dos ruminantes, da DGAV, o qual se encontra em
desenvolvimento.

O estatuto sanitario dos estabelecimentos é confirmado pela DGAV, sendo revisto e validado
anualmente em fun¢do dos relatorios de cumprimento do PC e dos PIC emitidos pelas
OPSA/EGP, dos resultados laboratoriais e dos relatérios de controlo da DGAV.

O estatuto relativo a IBR/VPI “Indemne de IBR/VPI” e “Livre de IBR/VPI" serd averbado no
historico sanitario do bovino de acordo com o descrito no ponto 6.2. e 6.3.

Os resultados de BVD sao “Indemne de BVD", “Livre de BVD" e “Bovino nao Pl BVD", serdo
averbados no histérico sanitario do bovino, de acordo com o descrito no ponto 7.2 e 7.3.

5. Documentos de suporte - sumario

5.1. Programa de Controlo e Erradicacdo de IBR/VPl e BVD, o presente documento, que

estabelece as regras para o reconhecimento oficial de estabelecimentos livres ou indemnes de
IBR/VPI e BVD e para a certificacdo de animais livres ou indemnes de IBR/VPI e BVD.

5.2. Regulamentos de reconhecimento de EGP como entidade gestora de programas de

controlo de IBR/VPI e BVD: documento contendo as regras a cumprir para este reconhecimento.

5.3. Programa de controlo (PQ): documento submetido pela OPSA/EGP e aprovado pela DGAYV,

descrevendo os processos, a metodologia e os recursos a afetar para implementar e manter as
atividades de vigilancia e controlo de IBR/VPI e de BVD nos estabelecimentos de associados/
clientes.

5.4. Programa individual de certificacdo (PIC) deve especificar para a IBR/VPI e/ou para a BVD:

programa especifico de cada exploracao, subscrito e assinado pelo proprietario da exploracao e
pelo responsavel da OPSA/EGP, onde se documentam os objetivos a atingir, os métodos a
utilizar e o médico veterinario que tem a cargo a responsabilidade pelo PIC. A alteracdo de MV
responsavel apenas implica uma adenda ao contrato.

10
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6. Rinotraqueite infeciosa bovina/Vulvovaginite pustulosa infeciosa

(IBR/VPI)

6.1. Introducao

A IBR/VPI é uma doenca causada pelo Herpesvirus bovino 1 (BHV-1) do género Varicellovirus,
subfamilia Alphaherpesvirinae e familia Herpesviridae. A infecdo pelo virus caracteriza-se pelas
diversas formas clinicas com que se apresenta, afetando os sistemas respiratério e reprodutivo.

Foi inicialmente reconhecida nos Estados Unidos da América como uma sindrome complexa
com quadros clinicos variados acarretando perdas significativas na produtividade dos animais
de carne e de leite. A doenca est4 presente em todo o mundo, mas foi erradicada da Austria,
Alemanha, Dinamarca, Finlandia, Suécia, Chéquia e Italia (Provincia de Bolzano). Existem vérios
paises com programas de controlo e erradicagdo em curso na Unido Europeia os quais constam
no Regulamento de Execucdo (UE) 2021/620.

A doenca, com um periodo de incubacédo de cerca de 21 dias, é caracterizada por sinais clinicos
do trato respiratorio superior, como corrimento nasal mucopurulento e por conjuntivite; as
infe¢des bacterianas secundarias podem levar a uma doenca respiratoria mais grave. Os sinais
de doenca incluem febre, depressdo, inapeténcia, abortos (normalmente do 6° ao 9° més de
gestacdo) e producdo de leite reduzida. O virus também pode infetar o trato genital e causar
vulvovaginite pustulosa infeciosa (VPI) e balanopostite. Ao exame post-mortem os animais
revelam rinite, laringite e traqueite. Muitas infecbes apresentam uma evolucéo subclinica e a
mortalidade é baixa.

A caracteristica mais importante do virus IBR/VPI é a sua capacidade de laténcia - quando
permanece inativo e alojado nas células dos ganglios e tecido nervoso, ndo sendo detetado
pelos exames laboratoriais tradicionais. Pode ser assim reativado a qualquer momento no
decurso de quebras de imunidade como stress ou tratamentos com imunossupressores,
tornando-se assim o animal novamente transmissor do virus ao meio ambiente, através das
secrecbes. O virus pode persistir por varios anos em animais clinicamente curados sendo estes
considerados como reservatoérios.

O controlo da IBR/VPI é geralmente apoiado em programas imunoprofilaticos, com a aplicacido
de vacinas marcadas (DIVA) vivas ou de vacinas inativadas, no diagndstico {pesquisa de
anticorpos presentes nas vacinas deletadas/pesquisa de virus), no sacrificio de animais
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portadores do virus e na classificacdo dos estabelecimentos. Os centros de produgao de sémen
e embrides sdo atualmente mantidos livres da infecao através de medidas de biosseguranca.

6.2. Definicoes relativas ao animal

Bovino infetado com IBR/VPI/ caso confirmado de |BR/VPI: animal com isolamento ou detecdo

por PCR do BHV1 em secre¢Bes nasais, produtos de aborto, secreces uterinas ou sémen.

Bovino_suspeito de IBR/VPI - para toda a vida: (i) animal vacinado com vacina deletada em gE,

positivo a anticorpos contra esse antigeno; (ii) animal vacinado com vacinas ndo marcadas; (iii)
animal ndo vacinado positivo a anticorpos anti-gB e/ou anti-gE.

Bovino livre de IBR/VPI: animal presente em exploracdo com programa de IBR/VPI certificado e

se vacinado com vacina deletada, livre de anticorpos gE ou, se nao vacinado, livre de anticorpos
gE ou gB contra IBR/VPL.

Bovino indemne de IBR/VPI: animal presente em exploragdo com programa e com estatuto

indemne, sem sintomatologia clinica de IBR/VPI, com ou sem vacinagdo com vacina marcada e
que ndo tenha contatado com animais ndo certificados. Se testado serologicamente é negativo
a anticorpos gk ou negativo a anticorpos gB contra IBR/VPI se ndo vacinado.

Bovino em situacdo desconhecida relativamente a IBR/VPI: todos os restantes bovinos.

6.3. Definicoes relativas ao estabelecimento

{(Capitulo 1 da parte IV do Anexo IV do Regulamento (UE) 2020/689).

6.3.1.1. Concessao do estatuto indemne de IBR/VPI

1. O estatuto de indemne de IBR/VPI s6 pode ser concedido a um estabelecimento que
mantenha bovinos se:

a) Durante os Ultimos 12 meses, nao tiver ocorrido qualquer caso confirmado de IBR/VPI;

b) Durante os Ultimos 2 anos, nenhum dos bovinos mantidos no estabelecimento tiver sido
vacinado contra a IBR/VPI;
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¢) Os bovinos mantidos no estabelecimento tiverem sido submetidos, com resultados negativos,
a testes de diagnostico previstos no ponto 6.4 (tendo em conta vacinacdes DIVA anteriores),
aplicados com um dos seguintes regimes:

i) Numa amostra de sangue, leite ou sucos de carne, cothida de cada bovino, ao longo de um
periodo ndo superior a 12 meses;

ii) Em amostras de sangue, leite ou sucos de carne colhidas em pelo menos duas ocasides com
um intervalo ndo inferior a 2 meses e ndo superior a 12 meses, dos seguintes animais:
— todas as fémeas com mais de 12 meses de idade, e
— todos os machos utilizados ou destinados a reproducdo com mais de 12 meses de
idade, e
— numa amostra aleatoria de machos ndo destinados a reproducdo com mais de 12
meses de idade. O nimero de animais testados deve permitir pelo menos a detecio, com
um nivel de confianga de 95%, de animais seropositivos a uma taxa de prevaléncia de
delineamento de 10%;

iii) No caso de um estabelecimento em que pelo menos 30% dos bovinos estejam em lactacio,
— em amostras de leite de tanque, colhidas pelo menos em trés ocasides, a intervalos ndo
inferiores a trés meses, as fémeas em lactacdo que representem todas as unidades
epidemiolodgicas do estabelecimento, e
— em amostras de sangue colhidas de todas as fémeas com mais de 12 meses de idade
que ndo estejam em lacta¢éo e de todos os machos utilizados ou destinados a reproducéo
com mais de 12 meses de idade, e
— numa amostra aleatdria de sangue ou sucos de carne colhida de bovinos machos ndo
destinados a reprodugdo com mais de 12 meses de idade. O nimero de animais testados
deve permitir pelo menos a dete¢do, com um nivel de confianca de 95%, de animais
seropositivos a uma taxa de prevaléncia de delineamento de 10%;

iv) No caso de um estabelecimento em que menos de 5% dos bovinos detidos sejam machos e
pelo menos 95% das fémeas com mais de 24 meses sejam destinadas & producio de leite ou
utilizadas na producéo de leite, em amostras de leite de tanque colhidas em pelo menos 6
ocasides a intervalos nao inferiores a 2 meses, de fémeas em lactacdo que representem todas as
unidades epidemioldgicas do estabelecimento.

d) Desde o inicio da amostragem referida na alinea c), todos os bovinos introduzidos no
estabelecimento:

i) Forem origindrios de estabelecimentos indemnes de IBR/VPl e, no caso de os
estabelecimentos de origem estarem localizados num Estado-Membro ou zona ndo indemnes
de IBR/VPI nem abrangidos por um programa de erradicacdo aprovado, tiverem sido
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submetidos, com resultados negativos, a um teste seroldgico para detec@o de anticorpos contra
o BoHV-1 inteiro ou, se necessario, de anticorpos contra a proteina gk do BoHV-1, numa
amostra colhida apo6s a sua introducdo e antes da concessdo do estatuto de indemne de
[BR/VPI; ou

i) Tiverem sido mantidos em quarentena antes da sua introdugdo e tiverem sido submetidos
com resultados negativos a testes serologicos para a detecdo de anticorpos contra o BoHV-1
inteiro numa amostra colhida ndo antes de 21 dias apos o inicio da quarentena.

e) Desde o inicio da amostragem referida na alinea c), todos os produtos germinais de bovinos
introduzidos no estabelecimento forem originarios de:

i) Estabelecimentos indemnes de IBR/VPI; ou

i) Estabelecimentos de produtos germinais aprovados.

2. Em derrogacao do ponto 1, o estatuto de indemne de IBR/VPI pode ser concedido a um
estabelecimento se todos os bovinos forem originarios de estabelecimentos indemnes de
IBR/VPI situados num Estado-Membro ou zona indemnes de IBR/VPI ou num Estado-Membro
ou zona abrangidos por um programa de erradicacdo aprovado, desde que cumpram os
requisitos estabelecidos na seccdo “Manutencdo de estatuto”, alineas c) e d), consoante o caso.

6.3.1.2. Manutencéao do estatuto indemne de IBR/VPI
O estatuto de indemne de IBR/VPI sé pode ser mantido num estabelecimento se:

a) Continuarem a ser cumpridos os requisitos estabelecidos na seccdo “Concessdo de estatuto”,
ponto 1, alineas a), b) e e);

b) Os bovinos mantidos no estabelecimento tiverem sido submetidos, com resultados
negativos, a testes de diagndstico previstos no ponto 6.4. (tendo em conta vacinacdes DIVA
anteriores), aplicados com um dos seguintes regimes:

i) Em amostras de sangue, leite ou sucos de carne colhidas anualmente de todos os bovinos
com mais de 24 meses de idade;

ii) No caso de um estabelecimento em que pelo menos 30% dos bovinos estejam em lactagéo,
pelo menos anualmente em:
— amostras de leite a granel colhidas pelo menos em trés ocasides, a intervalos nédo
inferiores a trés meses, de bovinos fémeas em lactacdo que representem todas as

unidades epidemioldgicas do estabelecimento, e
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— amostras de sangue colhidas de todos os bovinos machos reprodutores com mais de
24 meses de idade;

iii) No caso de um estabelecimento em que menos de 5% dos bovinos detidos sejam machos e
pelo menos 95% das fémeas com mais de 24 meses sejam destinadas a producdo de leite ou
utilizadas na producéo de leite, pelo menos anualmente em amostras de leite a granel colhidas
em pelo menos seis ocasides a intervalos ndo inferiores a dois meses de bovinos fémeas em
lactacdo que representem todas as unidades epidemioldgicas do estabelecimento;

iv) Desde que o estatuto de indemne de IBR/VPI tenha sido mantido nos Gltimos trés_anos
consecutivos, anualmente em amostras de sangue ou leite colhidas de um niimero de bovinos
que deve permitir pelo menos a detecdo, com um nivel de confianca de 95%, de animais
seropositivos a uma taxa de prevaléncia de delineamento de 10%.

¢) S6 forem introduzidos no estabelecimento bovinos que ndo foram vacinados contra a infecao
por IBR/VPI, se o estabelecimento estiver localizado num Estado-Membro ou zona:

iy indemnes de IBR/VPI, ou

i) em que esteja em vigor uma proibicdo de vacinagdo no ambito da estratégia de erradicacio
ao abrigo de um programa de erradicacdo aprovado.

d) Todos os bovinos introduzidos cumprirem os seguintes requisitos:

i) Tiverem sido mantidos em quarentena antes da sua introducdo e tiverem sido submetidos
com resultados negativos a testes seroldgicos para a detecdo de anticorpos contra o BoHV-1
inteiro numa amostra colhida ndo antes de 21 dias ap6s o inicio da quarentena; ou

ii) Forem originarios de estabelecimentos indemnes de IBR/VPI e tiverem sido submetidos com
resultados negativos a um teste seroldgico para detecdo de anticorpos contra o BoHV-1 inteiro;

ou

i) Se necessario, submetidos a testes de anticorpos contra a proteina gk do BoHV-1, numa
amostra colhida nos estabelecimentos de origem nos 15 dias anteriores ao seu envio, nos casos

em que:
— o estabelecimento esteja situado num Estado-Membro ou zona indemnes de IBR/VPI e
os estabelecimentos de origem ndo estejam situados num Estado-Membro ou zona
indemnes de [BR/VPI, ou

— o estabelecimento esteja situado num Estado-Membro ou zona abrangidos por um
programa de erradicagdo aprovado e os estabelecimentos de origem estejam situados
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num Estado-Membro ou zona ndo indemnes de IBR/VPI nem abrangidos por um
programa de erradicacdo aprovado.

6.3.1.3. Suspensio e restabelecimento do estatuto

1. O estatuto de indemne de IBR/VP] de um estabelecimento deve ser suspenso se:

a) Nao for cumprido um ou mais requisitos estabelecidos na seccao 6.3.1.2. "Manutencédo do
estatuto”;

b) Houver suspeita de [BR/VPI no estabelecimento.
2. O estatuto de indemne de IBR/VP! sé pode ser restabelecido se:

a) Forem cumpridos os requisitos estabelecidos na seccdo 6.3.1.2. "Manutencao do estatuto”,
alineas a), b), ¢y e d);

b) Os resultados de novas investiga¢des fundamentarem a auséncia de IBR/VPI e o estatuto de
todos os casos suspeitos tiver sido determinado.

6.3.1.4. Retirada e recuperacao do estatuto
1. O estatuto de indemne de IBR/VPI de um estabelecimento que mantenha bovinos deve ser
retirado se:

a) Nao for cumprido um ou mais dos requisitos estabelecidos na seccdo 6.3.1.2. "Manutencdo
do estatuto” uma vez terminado um perfodo maximo e 6 meses ap6s a suspenséo do estatuto;

b) For confirmado um ou mais casos de IBR/VPI no estabelecimento.
2. Se o estatuto de indemne de IBR/VPI tiver sido retirado em conformidade com o ponto 1,

alinea a), esse estatuto sé pode ser recuperado se forem cumpridos os requisitos estabelecidos
na seccao 6.3.1.1. "Concessdo do estatuto”.

3. Se o estatuto de indemne de IBR/VPI tiver sido retirado em conformidade com o ponto 1,
alinea b), esse estatuto so pode ser recuperado se:
a) Todos os casos confirmados tiverem sido removidos;

b) Tiver sido realizado, com resultados negativos, pelo menos um dos regimes de testes
previstos na seccao 6.3.1.1. "Concessao do estatuto”, alinea c), em amostras colhidas ndo antes
de decorridos 30 dias apds a remocao do ultimo caso confirmado.
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Para efeitos de gestdo do programa nacional até que se adquiram condicdes para a
solicitacio de estatuto de "Programa aprovado” a Comisséo Europeia, recornthece-se ainda
o estatuto "Livre de IBR/VPI".

6.3.2.1. Concessio do estatuto Livre de IBR/VPI

a) Durante os uUltimos 12 meses, ndo tiver ocorrido qualquer caso confirmado IBR/VPI em
bovinos mantidos no estabelecimento; e

b) Apresentam animais vacinados nas seguintes situacoes:
— praticam vacinacdo apenas com vacina DIVA, efou
— deixaram de vacinar com vacina DIVA hd menos de 2 anos; efou

— apresentam animais vacinados no passado com vacina ndo marcada.

¢) Os bovinos mantidos no estabelecimento tiverem sido submetidos, com resultados negativos,
a pelo menos um dos seguintes regimes de testes:

C1- Efetivos vacinados apenas com vacinas DIVA - realizacio de testes seroldgicos para
detecao de anticorpos contra a proteina gE do BoHV-1:

i) Numa amostra de sangue, leite ou sucos de carne colhida de cada bovino ao longo de um
periodo ndo superior a 12 meses; ou

iy Em amostras de sangue, leite ou sucos de carne, colhidas em pelo menos duas ocasides, com
um intervalo ndo inferior a 2 meses e nao superior a 12, dos seguintes animais:
— todas as fémeas com mais de 12 meses de idade, e
— todos machos utilizados ou destinados a reproducdo com mais de 12 meses de idade,
e
- numa amostra aleatoria de machos ndo destinados a reproducdo com mais de 12
meses de idade. O nimero de animais testados deve permitir pelo menos a detecéo,
com um nivel de confianga de 95%, de animais seropositivos a uma taxa de prevaléncia
de delineamento de 10%; ocu

i) No caso de um estabelecimento em que pelo menos 30% dos bovinos estejam em lactacdo:
— em amostras de leite de tanque, colhidas pelo menos em trés ocasides, a intervalos
nao inferiores a trés meses, as fémeas em lactacdo que representem todas as unidades
epidemioldgicas do estabelecimento, e
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— em amostras de sangue colhidas de todas as fémeas com mais de 12 meses de idade
que ndo estejam em lactacdo e de todos os machos utilizados ou destinados a
reproducdo com mais de 12 meses de idade, e

- numa amostra aleatéria de sangue ou sucos de carne colhida de bovinos machos néo
destinados a reproducdo com mais de 12 meses de idade. O nldmero de animais
testados deve permitir pelo menos a detecdo, com um nivel de confian¢a de 95%, de
animais seropositivos a uma taxa de prevaléncia de delineamento de 10%; ou

iv) No caso de um estabelecimento em que menos de 5% dos bovinos detidos sejam machos e

pelo menos 95% das fémeas com mais de 24 meses sajam destinadas a producéo de leite ou
utilizadas na producdo de leite, em amostras de leite de tanque colhidas em pelo menos 6
ocasides a intervalos nao inferiores a 2 meses de fémeas em lactacao que representem todas as

unidades epidemioldgicas do estabelecimento.

C2- Efetivos com animais vacinados com vacinas ndo marcadas - realizacdo de testes
seroldgicos da seguinte forma:
~— Para detecao de anticorpos contra o BoHV-1 inteiro, ou contra a proteina gt do
BoHV-1 em amostras de sangue, colhidas durante um ano, de todas as fémeas antes
- Para dete¢do de anticorpos contra a proteina gF do BoHV-1 em amostras de

sangue, de todas as fémeas vacinadas com vacina DIVA, com resultados negativos; e

------ Os testes devem ter sido realizados em todo o efetivo de reposicio, representando
pelo menos 10% das fémeas presentes.

d) Desde o inicio da amostragem referida na alinea ¢), todos os bovinos introduzidos no
estabelecimento (incluindo os que retornam de concursos ou feiras) cumprirem as seguintes
condicdes:
i} Forem originarios de estabelecimentos indemnes de 1BR/VPI situados num Estado-Membro ou
numa zona indemnes de [BR/VPI, ou
i) Forem originarios de estabelecimentos indemnes de IBR/VPI, nos quais,
-— antes da sua expedicio, foram testados individualmente para a detecdo de anticorpo;
ou
— foram realizados os testes referidos na alinea ¢), com resultados negativos, nos Gitimos
4 meses.
iy Forem originarios de estabelecimentos livres de IBR/VPI, nos quais,
— antes da sua expedicéo, foram testados individualmente para a detecdo de anticorpo
anti-gk;
ou
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testes para detecdo de anticorpo anti-gE.
e) Desde o inicio da amostragem referida na alinea ¢), todos os produtos germinais de bovinos
introduzidos no estabelecimento cumprirem as condi¢des seguintes:
i} Estabelecimentos indemnes de IBR/VPI; ou
i) Estabelecimentos de produtos germinais aprovados; ou
iil) Estabelecimentos livres de IBR/VPL.

£y Cumprir os requisitos relativos a biosseguranga (Anexo 1),

6.3.2.2. Manutencio do estatuto Livre
O estatuto Livre de IBR/VPI 56 pode ser mantido num estabelecimento se:

a) Continuarem a ser cumpridos os requisitos estabelecidos na seccdo “Concessao de estatuto
livre de I1BR/VPYY, alineas b), d), e) e ).

b) Forem efetuados anualmente, com resultados negativos, testes seroldgicos para detecio de

anticorpos contra o BoHV-1 inteiro / proteina gB, ou contra a proteina gE em:

B1. Estabelecimentos de reproducio:
i) Amostras de sangue de pelo menos 80% dos animais <=12 meses, mas apds o periodo
colostral (leite — 3-4 meses; carne — 9 meses); ou
ity Amostras de soro de 30 fémeas ndo vacinadas ou com vacina DIVA, distribuidas em nimeros
iguais pelos varios grupos de animais existentes na exploracdo (p. e. novilhas, vacas primiparas e
vacas com dois ou mais partos). No caso de ndo existirem animais suficientes em cada estrato,
estes podem ser substituidos por animais de outros estratos; ou
iii) Em caso de exploragfes leiteiras:
— Seis testes negativos anuais no leite de tanque, espacados 2 meses entre eles; ou
— Trés testes negativos anuais no leite de tanque, espacados 4 meses entre eles; e
pesquisa de anticorpos com resultados negativos em sangue de 5 novithas (idade
compreendida entre 6 e 18 meses) e sangue ou leite de 5 vacas primiparas em cada 12
meses; ou

iv) Para todos os estabelecimentos de reproducao:
— Amostras de sangue em todos os touros reprodutores ndo vacinados ou vacinados
com vacina DIVA; e
-~ Pesquisa por PCR do BHVT em feto/placenta ou pesquisa de anticorpos ¢gB em
amostras de sangue nas vacas com aborto apds o primeiro terco da gestacdo e em
amostras de sangue de animais com sinais clinicos suspeitos de IBR/VPL.
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B2. Estabelecimentos de engorda:
Para além da entrada de apenas animais com testes de pré-movimentacdo, o regime de testes
anual é o seguinte:

~— Amostras de sangue ou suco de carne de um numero de bovinos, que permita pelo
menos a detecdo, com um nivel de confianca de 95%, de animais seropositivos a uma taxa
de prevaléncia de delineamento de 10%, sendo no minimo, 30 animais (podendo ser

efetuado nos animais enviados para abate).

6.3.2.3. Suspenséo e restabelecimento do estatuto livre de IBR/VPI

1. O estatuto de livre de IBR/VPI de um estabelecimento deve ser suspenso se:
a) Nao for cumprido um ou mais requisitos estabelecidos na seccdo 6.3.2.2. “Manutencdo do
estatuto”;

b) Houver suspeita de IBR/VPI no estabelecimento.

2. O estatuto de indemne de IBR/VPI s pode ser restabelecido se:

a) Forem cumpridos os requisitos estabelecidos na seccdo 6.3.2.2. "Manutencéo do estatuto”;

b) Os resultados de novas investigag6es fundamentarem a auséncia de IBR/VPl e o estatuto de
todos os casos suspeitos tiver sido determinado.

6.3.2.4. Retirada e recuperacio do estatuto livre de IBR/VPI

1. O estatuto livre de IBR/VPI de um estabelecimento que mantenha bovinos deve ser retirado
se:

a) Nao for cumprido um ou mais dos requisitos estabelecidos na seccdo 6.3.2.2. "Manutencéo
do estatuto” uma vez terminado um perfodo maximo e 6 meses apés a suspensédo do estatuto;
b} For confirmado um ou mais casos de IBR/VP! no estabelecimento.

2. Se o estatuto de indemne de IBR/VPI tiver sido retirado em conformidade com o ponto 1,
alinea a), esse estatuto sé pode ser recuperado se forem cumpridos os requisitos estabelecidos
na seccao 6.3.2.1. "Concessdo do estatuto”.

3. Se o estatuto de indemne de IBR/VPI tiver sido retirado em conformidade com o ponto 1,
alinea b), esse estatuto so pode ser recuperado se:

a) Todos os casos confirmados tiverem sido removidos;

b) Tiver sido realizado, com resultados negativos, pelo menos um dos regimes de testes
previstos na secgdo 6.3.2.1. "Concessdo do estatuto”’, alinea ¢), em amostras colhidas ndo antes
de decorridos 30 dias apés a remocdo do Gltimo caso confirmado.
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6.4. Métodos de Diagnéstico de IBR/VPI
(Seccdo 4 do Anexo Il do Regulamento (UE) 2020/689)
Métodos Matriz
|-ELISA para BoHV-1 amostras de soro individuais ©

(@ amostras de leite

. . . amostras de soro individuais @
Bovinos nio vacinados

amostras de leite

B-ELISA gB ®
amostras de sucos de carne
individuais
Bovinos com vacinacdo amostras de soro individuais
DIVA com umﬂa vacina com B-ELISA gE © amostras de leite
delecdo gE amostras de sucos de carne

individuais

(a) I-ELISA para a detecdo de anticorpos contra o virus inteiro BoHV-1. Podem utilizar-se agregados de
até 50 amostras de leite (leite individual ou a granel) nos testes para a concessdo do estatuto de
indemne de IBR/VP| e até 100 amostras de leite (leite individual ou a granel) nos testes para a
manutencdo do estatuto.

(b) B-ELISA para a detecdo de anticorpos contra a proteina gB do BoHV-1. Se for feita referéncia a testes
para a detecdo de anticorpos contra o BoHV-1 inteiro na parte IV do anexo 1V, este método também
pode ser utilizado.

{c) B-ELISA para a detecdo de anticorpos contra a proteina gE do BoHV-1. Podem ser utilizadas
amostras de leite individuais nos testes destinados a comprovar a manutencio do estatuto de indemne
de IBR/VPI. As amostras podem ser agregadas, podendo o nimero de amostras por agregado ser
escolhido com base em provas documentadas de que, em qualquer circunstancia do trabalho
laboratorial quotidiano, o teste é suficientemente sensivel para detetar uma tnica amostra positiva no
agregado.

(d) Quando forem realizados testes para demonstrar a manutencio do estatuto de indemne de IBR/VPI,
as amostras colhidas individualmente podem ser agregadas. O nimero de amostras por agregado pode
ser modulado com base em provas documentadas de que o sistema de teste é suficientemente sensivel
para detetar, em qualquer circunstancia do trabalho laboratorial quotidiano, uma amostra com uma
reacdo positiva fraca no agregado com a dimensdo modulada. Os soros usados para validar o limiar de
detecéo dos soros tém de ser soros de referéncia vélidos no sistema europeu.
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7. Diarreia viral bovina (BVD)

7.1. Introducao

A BVD é uma enfermidade de grande impacto econdmico, endémica na maioria dos paises e
causadora de perdas produtivas e reprodutivas importantes. Traduz-se por sinais como diarreia
e perda de peso, queda na producdo de leite, decréscimo na taxa de Concessdo, abortos,
mumificacdo fetal, nascimento de bezerros fracos e aumento da mortalidade neonatal.

O agente da BVD é um virus RNA, da familia Flaviridae e género Pestivirus. Tem dois genétipos,
o BVDV-1 e 0 BVDV-2, divididos em varios subgrupos.

O bidtipo ndo citopatogénico é o mais comum e mais importante pois atravessa a placenta, no
inicio da gestacdo, invade o feto e estabelece a infecdo persistente (Pl) no mesmo, sendo
determinante para a disseminacdo do virus. E a causa de doencas congénitas, entéricas e
reprodutivas. O bidtipo citopatogénico surge por mutacdo do ndo citopatogénico nos animais
Pl e é associado com a doenca das mucosas.

Embora ocorra a infecdo na maioria dos biungulados, os bovinos sdo os hospedeiros primérios
da BVD. A doenca pode ocorrer em todas as idades, sendo mais frequente entre os 6 e o0s 24
meses. A eliminacdo do virus da BVD ocorre pelas secre¢bes e excre¢des de bovinos Pl,
incluindo o sémen, podendo ser também transmitida através de insetos picadores e fomites.

Os casos graves de doenca aguda por BVDV em bovinos infetados sdo causados por lesées no
tecido epitelial gastrointestinal. Na forma hiperaguda da doenga observa-se febre, anorexia,
taquicardia, polipneia, reducdo na producdo leiteira, diarreia aquosa profusa 2 a 3 dias apds o
inicio dos sinais clinicos, acidose, emaciacdo, desidratacdo, depressdo e morte. Os ganglios
linfaticos apresentam-se com aumento de tamanho, surgem erosées e ulceragdes do trato
gastrointestinal, hemorragias petequiais e equimdticas nas superficies serosas das visceras e
deplecéo extensiva de linfocitos. Na infecdo cronica os sinais sdo muitas vezes inespecificos,
como anorexia, perda de peso, apatia seguida de enfraquecimento do animal, diarreia
intermitente, timpanismo cronico, erosdes interdigitais e lesdes erosivas cronicas na mucosa oral
e na pele nao-cicatrizaveis. Também podem estar presentes corrimentos nasais e oculares
persistentes. Na pele podem desenvolver-se areas de alopecia e hiperqueratinizacao,
tipicamente na regido do pescogo.
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As infecbes assintomaticas dos animais podem estar associadas a um efeito imunossupressor,
predispondo a enfermidades secundarias respiratdrias, gastro entéricas e hemorrégicas.

O diagndstico deve ser baseado nos dados epidemioldgicos, observacdes clinicas e
identificacdo do agente. O antigénio viral pode ser também identificado em amostras de sangue
ou de tecido através da técnica ELISA. O PCR permite a detecdo de acidos nucleicos virais em
amostras sanguineas ou de tecidos.

As medidas de controlo da BVD incluem a detecdo e remocdo sistematica de animais PI,
concomitantemente ou ndo com a vacinagdo, aliadas a um adequado programa de
biosseguranca da exploracdo. A vacinagdo contra o BVDV pode ser utilizada para proteger os
animais da doenca clinica, reduzir a circulagdo do virus e tentar impedir a infecdo fetal e
subsequente ocorréncia de vitelos Pl.

7.2. Definicoes relativas ao animal

Bovino infetado com BVD / caso confirmado de BVD: bovino com ou sem sinais clinicos e

presenca de virus nos leucocitos, com uma analise positiva ao antigénio, por ELISA, ou detecdo
de ARN viral por PCR.

Bovino Persistentemente Infetado (P1); bovino com presenca de virus hos leucécitos de forma

persistente, verificado através de duas analises a amostras sucessivas colhidas com um intervalo
igual ou superior a 30 dias: analise positiva por ELISA ou por PCR. Estes animais sdo negativos a
anticorpos contra BVD.

Bovino certificado ndo Pl: animal negativo quando testado para antigénio por ELISA Ag (em

biépsia de orelha ou em sangue/soro de animais com mais de 4 meses de idade), ou testado
para ARN viral por PCR. Um animal certificado ndo Pl pode ser positivo a anticorpos contra a
BVD.

Bovino livre de BVD: animal que provém de uma exploracdo livre de BVD e ndo contactou com

animais de estatuto desconhecido; obteve resultado negativo a um teste para antigénio por
ELISA, ou ao ARN viral por PCR. A saida da exploracdo, com destino a exploracéo livre realizou
um teste de pré-movimentagdo para anticorpos com resultado negativo.
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Bovino indemne de BVD: igual ao “bovino livre de BVD" mas com origem em exploracdo com

estatuto indemne.

Bovino em situacdo desconhecida relativamente a BVD: todos os restantes bovinos.

A certificacdo de “Bovino Persistentemente Infetado” e "Bovino Certificado ndo PI” sera atribuida
pela DGAV independentemente deste pertencer a uma exploragdo com programa aprovado,
desde que seja garantida a rastreabilidade do resultado laboratorial a um ensaio de antigénio
acreditado pela ISO 17025.

7.3. Definicoes relativas ao estabelecimento

(Capitulo 1 da parte VI do Anexo 1V do Regulamento (UE) 2020/689).

7.3.1.1. Concessdo do estatuto indemne de BVD

1. O estatuto de indemne de BVD sé pode ser concedido a um estabelecimento que mantenha
bovinos se:

a) Durante os Ultimos 18 meses, nao tiver ocorrido qualquer caso confirmado de BVD;

b) Os bovinos mantidos no estabelecimento tiverem sido submetidos, com resultados
negativos, a testes de diagndstico de acordo com o ponto 74 (tendo em conta vacinagdes
anteriores), aplicados com um dos seguintes regimes:

i) Testes de dete¢do do antigénio ou do genoma do virus da BVD (VBVD), com resultados
negativos, em amostras de todos os bovinos. Pelo menos no caso dos vitelos nascidos nos 12
meses anteriores, as amostras devem ter sido colhidas apds ou ao mesmo tempo que a
identificagdo oficial, mas o mais tardar 20 dias apds o parto. Ndo é necessario testar as maes
cujos vitelos apresentem resultados negativos nos testes.

ii) Testes seroldgicos para detecdo de anticorpos contra o VBVD, com resultados negativos, em
amostras colhidas durante um periodo nao inferior a 12 meses, em pelo menos trés ocasides
com intervalos nao inferiores a quatro meses, dos bovinos que tenham sido mantidos no
estabelecimento durante pelo menos trés meses antes da realizacdo do teste.

— O nUmero de animais testados deve permitir pelo menos a detecdo, com um nivel de
confianca de 95%, de animais seropositivos a uma taxa de prevaléncia de delineamento de
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50%, e deve abranger pelo menos cinco animais, ou todos os animais, se o n°® de animais
for inferior a cinco.

— Caso os bovinos do estabelecimento sejam mantidos em grupos separados sem
contacto direto entre si, deve ser testado um nimero correspondente de animais de cada

grupo,
i) Uma combinacao dos regimes de teste previstos nas subalineas i) e ii) durante um periodo

nédo inferior a 12 meses. A capacidade do regime de testes combinados para detetar a doenca
deve ser equivalente a dos regimes de teste referidos nas subalineas i) e ii).

¢) Desde o inicio da amostragem referida no ponto 1, alinea b), todos os bovinos introduzidos
no estabelecimento:

i) Forem originarios de estabelecimentos indemnes de BVD situados num Estado-Membro ou
numa zona indemnes de BVD; ou

ii) Forem originarios de estabelecimentos indemnes de BVD, nos quais,

— foram realizados os testes seroldgicos referidos na seccdo “Manutencio do estatuto”,
ponto 1, alinea c), subalineas ii) ou iii), com resultados negativos, nos ultimos 4 meses, ou

— antes da sua expedigdo, foram testados individualmente para excluir a transmissédo do
VBVD ao estabelecimento de destino, tendo em conta os antecedentes em termos de
testes e, se for caso disso, a fase de gestac¢do do animal; ou

i) Tiverem sido submetidos com resultados negativos a um teste para detecdo do antigénio ou
do genoma do VBVD, e

-— tiverem sido mantidos em quarentena durante um periodo de pelo menos 21 dias
antes da sua expedicdo e, no caso de fémeas gravidas, tiverem sido submetidas com
resultados negativos a testes para detecdo de anticorpos contra o VBVD em amostras
colhidas apos pelo menos 21 dias de quarentena; ou

— tiverem sido submetidos com resultados positivos a testes para dete¢ido de anticorpos
contra o VBVD antes da sua expedicdo ou, no caso de fémeas gravidas, antes da
inseminacao que precede a presente gestacao.

d) Desde o inicio da amostragem referida no ponto 1, alinea b), todos os produtos germinais de
bovinos introduzidos no estabelecimento forem originarios de:

i) Estabelecimentos indemnes de BVD, ou

ii) Estabelecimentos de produtos germinais aprovados.
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2. Em derrogacido do ponto 1, o estatuto de indemne de BVD pode ser concedido a um
estabelecimento se:

a) Todos os bovinos forem originarios de estabelecimentos indemnes de BVD situados num
Estado-Membro ou zona indemnes de BVD ou de um Estado-Membro ou zona abrangidos por
um programa de erradicacdo aprovado e cumprirem os requisitos previstos no ponto 1, alinea
), e d) se for caso disso; ou

b) Todos os bovinos forem originarios de estabelecimentos indemnes de BVD, nédo se
destinarem a reproducéo e o estatuto de indemne de BVD do estabelecimento for mantido em
conformidade com a sec¢do “Manutencdo do estatuto”.

7.3.1.2. Manutencao do estatuto

1. O estatuto de indemne de BVD de um estabelecimento s6 pode ser mantido se:

a) Os requisitos estabelecidos na seccdo "Concessdo do estatuto” (7.3.1.1.), ponto 1, alineas a),
c), e d), continuarem a ser cumpridos;

b) Nenhum bovino tiver sido vacinado contra a BVD desde que o estatuto de indemne de BVD
foi concedido ao estabelecimento;

c) For aplicado pelo menos um dos seguintes regimes de testes, com resultados negativos:

iy Cada vitelo recém-nascido é submetido com resultados negativos a testes para dete¢do do
antigénio ou do genoma do VBVD numa amostra colhida apds ou ao mesmo tempo que a
identificacdo oficial, mas o mais tardar 20 dias apds o parto;

i) Sdo efetuados testes seroldgicos para detecdo de anticorpos contra o VBVD, pelo menos
anualmente, em amostras colhidas em bovinos que tenham sido mantidos no estabelecimento
durante, pelo menos, trés meses antes do teste.

O numero de animais testados deve permitir pelo menos a detegdo, com um nivel de confianga
de 95%, de animais seropositivos a uma taxa de prevaléncia de delineamento de 50%, e deve
abranger pelo menos cinco animais, ou todos os animais se o nimero de animais mantidos for
inferior a cinco.

Caso os bovinos do estabelecimento sejam mantidos em grupos separados sem contacto direto
entre si, deve ser testado um nimero correspondente de animais de cada grupo;

i) E aplicada uma combinacdo dos regimes de testes previstos nas subalineas i) e ii).

A capacidade do regime de testes combinados para detetar a doenga deve ser equivalente a
dos regimes de teste referidos nas subalineas i) e ii).
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2. Em derrogacido do ponto 1, o estatuto de indemne de BVD de um estabelecimento que
mantenha bovinos referido na secgdo “Concessdo do estatuto” (7.3.1.1.), ponto 2, alinea b), pode
ser mantido sem submeter os bovinos a testes em conformidade com o ponto 1, alinea c), se:

a) Os requisitos estabelecidos na seccdo “Concessdo do estatuto”, ponto 2, alinea b),
continuarem a ser cumpridos; e

b) Os bovinos ndo forem utilizados para reproducéo; e

¢) Os bovinos nao tiverem contacto com animais que se destinam ou sdo utilizados para
reproducdo e sao transportados deste estabelecimento para um matadouro:

i) Diretamente, ou

ii) Através de uma operacao de agrupamento realizada no mesmo Estado-Membro.

7.3.1.3. Suspensao e restabelecimento do estatuto
1. O estatuto de indemne de BVD de um estabelecimento deve ser suspenso se:

a) Nao for cumprido um ou mais requisitos estabelecidos na sec¢do 7.3.1.2. "Manutencdo do
estatuto”

b) Houver suspeita de um ou mais casos de BVD no estabelecimento.
2. O estatuto de indemne de BVD sé pode ser restabelecido se:

a) Os requisitos estabelecidos na seccdo 7.3.1.1. “Concessao do estatuto”, alineas b), ¢) e d), e, se
for caso disso, na sec¢do 7.3.1.2. "Manutencao do estatuto”, forem cumpridos;

b) Os resultados de novas investigacdes fundamentarem a auséncia de BVD e o estatuto de
todos os casos suspeitos tiver sido determinado.

7.3.1.4. Retirada e recuperacio do estatuto

1. O estatuto de indemne de BVD de um estabelecimento que mantenha bovinos deve ser
retirado se:

a) Nao for cumprido um ou mais dos requisitos estabelecidos na seccdo 7.3.1.2. "Manutencio
do estatuto” uma vez terminado o periodo méaximo de 6 meses, apds a suspensdo do estatuto;

b) For confirmado um ou mais casos de BVYD no estabelecimento.
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2. Se o estatuto indemne de BVD tiver sido retirado em conformidade com o ponto 1, alinea a),
esse estatuto s6 pode ser recuperado se forem cumpridos os requisitos previstos na secgao
7.3.1.1. "Concessado do estatuto”.

3. Se o estatuto de indemne de BVD tiver sido retirado em conformidade com o ponto 1, alinea
b), esse estatuto s pode ser recuperado se:

a) Todos os animais com resultado positivo aos testes do VBVD tiverem sido removidos;

b) O estatuto em relagdo a infecdo pelo VBVD de cada bovino mantido no estabelecimento tiver
sido determinado;

c) Todos os vitelos que possam ter sido infetados in utero com o VBVD tiverem nascido e sido
mantidos em isolamento até serem submetidos com resultados negativos a testes para detecdo
do antigénio ou do genoma do VBVD.

Para efeitos de gestdo do programa nacional até que se adquiram condigbes para a
solicitacéo de estatuto de “Programa aprovado” a Comissdo Europeia, reconhece-se ainda
o estatuto intermédio “Livre de BVD”.

7.3.2.1. Concessio do Estatute Livre de BVD

1. O estatuto livre de diarreia viral bovina (BVD) é concedido a um estabelecimento que
mantenha bovinos se:

a} Durante os Gltimos 18 meses, nao tiver ocorrido gualquer caso confirmado de BVD num
bovino mantido no estabelecimento;

b} Podem apresentar animais vacinados;

¢} Os bovinos mantidos no estabelecimento tiverem sido submetidos ac seguinte regime de
testes:

i) Detecdo do antigénio ou do genoma do virus da BVD (VBVD), com resultados negativos, em
amostras de todos os bovinos, individuais ou em pool; e

iy Cada vitelo recém-nascido, durante 9-12 meses, é submetido com resultados negativos a
testes para detecdo do antigénio ou do genoma do VBVD numa amostra colhida apds ou ao
mesmo tempo que a identificaco oficial;

d) Desde o inicio do regime de testes referida no ponto 1, alinea ¢), todos os bovinos
introduzidos no estabelecimento curmprirem wm dos seguintes requisitos:

28



Pagina 29 de 45
PROGRAMAS DE CONTROLO E Data: dezembro 2023

ERRADICACAO DE IBR/VPI E DE BVD Doc. N° 01/DESA/2023

Versao 03

DESA/DSPA

i} Forem origindrios de estabelecimentos indemnes de DVB situados num Estado-Membro ou
numa zona indemnes de DVB;
ii) Forem originarios de estabelecimentos indemnes de DVB, nos quais,

— antes da sua expedicdo, foram testados individualmente para a dete¢do de antigénio;

ou
— foram realizados os testes seroldgicos, com resultados negativos, nos Gltimos 4 meses,

iil) Forem originérios de estabelecimentos livres de DVB, nos quais,
— antes da sua expedicdo, foram testados individualmente para a detecio de antigénio;
ou
— $a0 mantidos separados no destino e sdo submetidos com resultados negativos a
testes para dete¢do de antigénio contra o VDVB.

e) Sempre que forem adquiridas fémeas gestantes, as mesmas devem ficar em quarentena no
destino até ao nascimento do vitelo, o qual deve ter resultado negativo a antigénio, exceto se a
fémea for negativa a antigénio e a anticorpo no TPM.

) Desde o inicio da amostragem referida no ponto 1, alinea b), todos os produtos germinais de
bovinos introduzidos no estabelecimento cumprirem as condi¢bes referidas no ponto 7.3.1.
alinea d).

g} Forem cumpridos os requisitos de Biosseguranca (Anexo 1).

7.3.2.2. Manutencédo do Estatuto Livre de BVD
1. O estatuto de indemne de BVD de um estabelecimento sé pode ser mantido se:

a) Os requisitos estabelecidos na seccdo "Concessdo do estatuto livre”, alineas b), d), e), f) e @)
continuar a ser cumprido;

b) For aplicado pelo menos um dos seguintes regimes de testes, com resultados negativos:

i) Testes de antigénio BVD, por ELISA Ag ou PCR em bidpsia de orelha a todos os animais
nascidos na exploracdo. Os bovinos machos presentes e as fémeas que nao tenham parido
vitelos testados devem ser negativos a BVD Ag ou PCR;

i) Pesquisa de anticorpos em amostras de soro de 30 fémeas, distribuidas em nimeros iguais
pelos varios grupos de animais existentes na exploracdo (p. e. novilhas, vacas primiparas e vacas
com dois ou mais partos), em cada 12 meses. No caso de néo existirem animais suficientes em

cada estrato, estes podem ser substituidos por animais de outros estratos;

iii) No caso de exploractes leiteiras:
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------ Trés testes negativos a BVD Ac p80 realizados de 4 em 4 meses no leite de tanque e

um PCR negativo para ARN nesse mesmo leite uma vez por ano; e

— Pesquisa de anticorpos com resultados negativos em sangue de 5 novilhas (idade
compreendida entre 6 e 18 meses) e sangue ou leite de 5 vacas primiparas em cada 12

meses.

7.3.2.3. Suspensao e restabelecimento do estatuto livre de BVD

1. O estatuto de livre de BDV de um estabelecimento deve ser suspenso se:

a) Nao for cumprido um ou mais requisitos estabelecidos na seccao 7.3.2.2. "Manuten¢ado do
estatuto”;

B2} Houver suspeita de BVD no estabelecimento.

2. O estatuto de indemne de BVD sé pode ser restabelecido se:
a) Forem cumpridos os requisitos estabelecidos na secgéo 7.3.2.2. "Manutencao do estatuto”;
b) Os resultados de novas investigacdes fundamentarem a auséncia de BVD e o estatuto de

todos os casos suspeitos tiver sido determinado.

7.3.2.4. Retirada e recuperacio do estatuto livre de BVD

1. O estatuto livre de BVD de um estabelecimento que mantenha bovinos deve ser retirado se:
a) Néo for cumprido um ou mais dos requisitos estabelecidos na secc¢do 7.3.2.2. "Manutencdo
do estatuto” uma vez terminado um periodo maximo e 6 meses apos a suspensao do estatuto;
b) For confirmado um ou mais casos de BVD no estabelecimento.

2. Se o estatuto de indemne de BVD tiver sido retirado em conformidade com o ponto 1, alinea
a), esse estatuto sé pode ser recuperado se forem cumpridos os requisitos estabelecidos na
seccdo 7.3.2.1. "Concessdo do estatuto”.

3. Se o estatuto de indemne de BVD tiver sido retirado em conformidade com o ponto 1, alinea
b), esse estatuto s6 pode ser recuperado se:

a) Todos os casos confirmados tiverem sido removidos;

b} O estatuto em relacdo a infe¢do pelo VBVD de cada bovino mantido no estabelecimento tiver
sido determinado;

¢} Todos os vitelos que possam ter sido infetados in utero com o VBVD tiverem nascido e sido
mantidos em isolamento até serem submetidos com resultados negativos a testes para dete¢ao
do antigénio ou do genoma do VBVD.
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7.4. Métodos de diagnéstico do BVD

(Seccéo 6 do anexo Il do Regulamento (UE) 2020/689)

7.4.1. Métodos diretos

a) Transcricdo reversa associada a PCR em tempo real.

- Teste PCR para pesquisa de ARN viral BVD em amostras de leite ou sangue, individual ou em
pool e em cartilagem de orelha.

- Teste PCR para pesquisa de ARN viral BVD em sémen de touros reprodutores.

b) ELISA para dete¢do do antigénio ao virus da BVD (VBVD)

- Método de ELISA para pesquisa de Ag EX™ em bidpsia de tecido de orelha, soro, plasma e
outros tecidos.

- Método de ELISA para pesquisa de Ag NS2-3 ou Ag E2 do virus BVD em soro (para animais
com mais de 4 meses de idade).

7.4.2. Testes serologicos
a) I-ELISA (ensaio de imunoabsor¢do enzimatica indireto). O resultado negativo neste teste nio
permite conferir ao animal estatuto de nao PI.

b) B-ELISA (ensaio de imunoabsorg¢do enzimética de bloqueio).
- Teste BVD Ac p80 - o resultado negativo neste teste ndo permite conferir ao animal estatuto
de nao PI.
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Referéncias:

— Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de
2016, relativo as doencas animais transmissiveis e que altera e revoga determinados atos no
dominio da satde animal («Lei da Saude Animal»);

— Regulamento Delegado (UE) 2020/689 da Comissao, de 17 de dezembro de 2019, que
complementa o Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no que
diz respeito a regras em matéria de vigilancia, programas de erradicacdo e estatuto de
indemnidade de doenca para certas doencas listadas e doencas emergentes;

— Regulamento de Execucdo (UE) 2021/620 da Comissdo de 15 de abril de 2021 que
estabelece regras de execucdo do Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que se refere a aprovagdo do estatuto de indemnidade de doenga e de ndo
vacinacdo de determinados Estados-Membros ou respetivas zonas ou compartimentos no
que diz respeito a determinadas doencas listadas e a aprovacdo de programas de
erradicacdo para essas doencas listadas;

-~ Regulamento de Execucdo (UE) 2020/2002 da Comissdo de 7 de dezembro de 2020, que
estabelece regras de aplicagdo do Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que diz respeito a notificacdo e a comunicacdo a nivel da Unido de doengas
listadas, aos formatos e procedimentos para a apresentacdo e comunicacdo dos programas
de vigilancia da Unido e dos programas de erradicacdo e para o pedido de reconhecimento
do estatuto de indemnidade de doenca, bem como ao sistema informatizado de
informacoes;

— Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho de 15 de margo de
2017 relativo aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a
aplicacdo da legislacdo em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das
regras sobre salide e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos.
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