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1. IDENTIFICACION DEL PROGRAMA

Estado miembro: Esparia

Enfermedad: Tuberculosis Bovina (infeccion por el complejo M. tuberculosis,
en adelante CMT)

Persona de contacto (hombre, n° de teléfono, n° de fax, correo electronico):

Soledad Collado Cortés, n° de teléfono 913471594, n° de fax 913478299,

scollado@mapa.es
Fecha de envio a la Comision: MAYO 2021 (PNETB 2022-2030)

Fecha de revision y envio a la Comision: JULIO 2024 (Modificaciones acordadas
en Comité RASVE 06.06.2024).

2.EVOLUCION EPIDEMIOLOGICA DE LA ENFERMEDAD

Las primeras actuaciones de lucha frente a la tuberculosis bovina se inician en Espafia a

principios de los afios 50. Tras la entrada de nuestro pais en la CEE, en 1987 Espafia presenta

un Programa de Erradicacion Acelerada.

Los Programas Nacionales de Erradicacion de la Tuberculosis Bovina 2006-2010

supusieron un cambio cualitativo en el planteamiento de los objetivos, de forma que sentaron

las bases para garantizar actuaciones continuadas en el tiempo bajo un enfoque plurianual, (5

anos). Dichos cambios abordaron una triple estrategia:

1. Incrementar paulatinamente la sensibilidad en el diagndéstico, tanto a nivel de

rebafio como individual.

2. Gestion de reservorios silvestres.

3. Laintegracion del sistema de vigilancia en mataderos.

A continuacién, se analiza la evolucién de la lucha contra la enfermedad a través de un

estudio epidemioldgico descriptivo, basado en la evaluacién de los indicadores disponibles

histéricamente, y que estdn basados en la normativa comunitaria:

- Prevalencia de rebafio (establecimiento): casos existentes en referencia al afio en

cuestion.
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- Incidencia en rebafio (establecimiento) y animales: casos nuevos en el afio en cuestion.
- Calificacion de los establecimientos
El andlisis mas detallado se realiza en el Informe Final anual.

Prevalencia de rebafio

Como se puede apreciar en la evolucion de este indicador epidemiolégico, la tendencia
gue ha manifestado mediante la ejecucién del programa nacional en los Ultimos 8 afios ha

sido de un descenso moderado de la enfermedad.

El ascenso de 2016 respecto a 2015 no fue significativo. En 2017 se produjo un descenso
significativo del 19% en dicho indicador respecto a 2016, y del 1,7% (no significativo) en 2018
respecto a 2017. En 2019 y 2020 se produjeron descensos adicionales deentorno al 17%,
y del 8% en 2021. En 2022 la tendencia continud a la baja, con un descenso ya no tan

pronunciado. En 2023, la prevalencia de tuberculosis aumenté ligeramente (1,50 %).

La evolucién de la enfermedad en las distintas Comunidades Auténomas se refleja en la

siguiente tabla:
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El porcentaje de rebafios T3y T3s (96,72%) se ha reducido ligeramente con respecto a

2022 (97,59%).

La distribucion geogréfica de la enfermedad se representa en los siguientes mapas:
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GOBERNO  MINISTERIO
DE ESPANA DEAGRICULTURA, PESCA
2 YALMENTACION

PREVALENCIA
TUBERCULOSIS 2023

- . ~ Libres de infeccion por CMT ( OTF)
= [ Baja prevalencia (< 1%)

( . [T Media prevalencia (>1% y < 2%)
B Atta prevalencia (> 2%)

3. DESCRIPCION DEL PROGRAMA PRESENTADO:

3.1. Descripcion y delimitacion de zonas geograficas y administrativas de aplicacién
del programa

El programa de erradicacion se aplica en todo el territorio nacional, excepto:

- las Ciudades Auténomas de Ceuta y Melilla

- las CCAA o provincias declaradas como oficialmente libres de la infecciéon por CMT?
3.2, Poblacion diana

a) Obtencion y mantenimiento de la calificacion sanitaria: se aplicara en todos los
establecimientos ganaderos que mantengan animales de la especie bovina (incluidos

bisontes y bufalos) destinados a reproduccion, produccion de carne, leche u otras

1 En las cuales se aplicara un programa de vigilancia (punto 4.3.11 del programa).
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producciones, o0 a trabajo, certimenes 0 exposiciones, incluidas todas aquellas

unidades de cebo calificadas T3 o en fase de calificacion como T3.

Las unidades de cebo no calificadas se irAn progresivamente incorporando al
programa de calificacion como T3 de forma que para el afio 2030 al menos el 99,8% de

todos los establecimientos del pais hayan obtenido el estatuto T3.

b) Establecimientos de ganado caprino que conviven o mantienen una relacion
epidemioldgica con rebafios de bovino, pudiendo las autoridades competentes de las
comunidades autonomas incluir todos los establecimientos de ganado caprino de su
ambito territorial, como poblacion objetivo adicional, si afectan al estatuto sanitario de

la poblacién objetivo de bovinos.
c) Excepciones:

c.1) Establecimientos de cebo: estan exentos de chequeos para obtener el estatus T3 los

establecimientos de cebo no calificados y T1, ubicados en provincias, comarcas o UVLs (o
Mmunicipios, en su caso) cuya prevalencia no sea cero, siempre que sean unidades de cebo
puras, mantenidas en condiciones cerradas mediante instalaciones que aseguran el
mantenimiento de la bioseguridad para ellas mismas y su entorno, de forma que no supongan
ningun riesgo de diseminacion de la enfermedad, y que estén supervisadas por la autoridad
competente. Dichos establecimientos, no incluidos en el programa de chequeos, sélo pueden
abastecerse de establecimientos de reproduccion negativos a las pruebas de diagnéstico o

de animales negativos de establecimientos positivos de acuerdo con el “Protocolo para la

autorizacion de movimientos de terneros desde establecimientos positivos a cebaderos

autorizados por la autoridad competente 2024” y s6lo pueden trasladar animales con destino

directo y exclusivo a matadero.

c.2) Los establecimientos que contengan animales cuyo uUnico fin sea la mera exhibiciéon o

participacion en actos culturales o deportivos, como los nucleos zooldgicos que tengan dichos fines

y los circos.2.

Las actuaciones en animales domésticos se complementan con un programa de vigilancia

y control en fauna silvestre a través del Plan de Actuacion sobre Tuberculosis en Especies

2 Estos establecimientos tendréan los programas de vigilancia activa y/o pasivay de control que determine la autoridad competente en
aplicacion del punto 1.a) del articulo 18 del Reglamento (UE) 2020/689.
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Silvestres (PATUBES) y su normativa de desarrollo, que tienen como objetivo conocer la
influencia que tiene la fauna salvaje en los diferentes escenarios epidemiolégicos de la
tuberculosis bovina (TB) existentes en Espafia, asi como la propuesta de medidas a establecer
para disminuir la transmision entre las especies silvestres y las domésticas. Ver Web MAPA

3.3. Objetivo principal y objetivos intermedios:

Los Estados Miembros son los primeros responsables de la erradicacion de la infeccién
por el CMT. Por lo tanto, el objetivo final es la erradicacion de la enfermedad, cuyos criterios

consistiran en:

- tasadeincidencia de establecimientos confirmados como infectados por el complejo

M. tuberculosis no superior al 0,1% en los Ultimos 3 afios;

- mantenimiento de la calificacion oficialmente libre en al menos un 99,8% de
establecimientos que comprendan al menos un 99,9% de los animales en al menos

esos 3 ultimos afos;y

- elprograma de vigilancia de los ultimos 3 afios ha incluido la vigilancia ante y post-
mortem de todos los bovinos sacrificados mediante la blsqueda sistemaética e

investigacion de lesiones compatibles.

El objetivo de alcanzar la erradicacion se plantea para el afio 2030, considerando como
tal el lograr una tasa de incidencia de establecimientos confirmados como infectados por el

complejo M. tuberculosis no superior al 0,1% en ese afio en todo el pais.
» Objetivos intermedios

Los objetivos intermedios a nivel nacional se plantean de acuerdo con el Programa de
Trabajo Plurianual 2021-2027 para los programas de la Comisién Europeay de sus directrices
(WD SANTE/2021/10502), el objetivo es alcanzar una reduccion anual de al menos el 20%

Prevalencia en explotacion Incidencia en explotacién
1,6
1,4 0,9
12 08
0,7
1 .

cucs | cuce | cuco | cuew | cuew | ey | cver | cueo | cues | euww 2021 | 2022 | 2023 | ZUZA | 2025 | 2020 | 202/ | 2028 | 2029 | 2030
mPrevalencia 1,48 1,22 097 078 062 05 04 032 02 02 mincidencia 0,89 | 0559 | 047 | 038 | 03 | 024 019 015 012 01


https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/sanidad-animal/enfermedades/fauna-silvestre/fauna_silvestre.aspx
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desde 2022 hasta 2030 tanto de la prevalencia como la incidencia en establecimientos respecto

a las obtenidas dos afos antes:
3.4. Definicidn de caso

Un establecimiento se considera caso® si en el mismo al menos un animal susceptible de

ser examinado por su edad:

- no ha superado alguna de las pruebas oficiales, tanto de rutina como complementarias,

con resultado favorable, o

- no ha sido sometido a alguna las pruebas de diagndstico previstas en el Anexo Il del
Reglamento (UE) 2020/689.

4. MEDIDAS GENERALES DEL PROGRAMA APLICABLES A TODAS LAS CCAA

4.1 Resumen de las medidas del programa
Duracion del programa: PLURIANUAL (2022 - 2030)

Se incluyen las medidas a aplicar para el cumplimiento de las recomendaciones
realizadas por la anteriormente denominada DG (SANTE) F6 a partir de la auditoria realizada
en febrero de 2016 (DG SANTE/2016-8771) y en el Documento de Trabajo
SANCO/10067/2013 “Erradicacion de la Tuberculosis Bovina en la UE”.

4.1.1 Pruebas diagnésticas: La infeccidon por el complejo Mycobacterium tuberculosis
estd incluida en el Reglamento (UE) 2016/429 sobre enfermedades animales transmisibles
(“Ley de Sanidad Animal”). En animales bovinos, los métodos de diagndstico para la
concesion y mantenimiento del estatus de libre de enfermedad* y el movimiento de animales
dentro de la Uni6n®, son las pruebas cutaneas de tuberculina (IDTB) y el ensayo de

interferon gamma (ver 4.3.4).

4.1.2 Sacrificio obligatorio de los animales positivos y de los considerados como

3 De acuerdo con el RD 2611/1996 por el que se regulan los programas nacionales de erradicacion de enfermedades de los animales,

y sus modificaciones y Reglamento (UE) 2020/689.

4 Reglamento Delegado (UE) 2020/689 de la Comision o referente a las normas de vigilancia, los programas de erradicacion y el estatus

de libre de enfermedad con respecto a determinadas enfermedades de la lista y enfermedades emergentes.

5 Reglamento Delegado (UE) 2020/688 de la Comision.
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dudosos por la autoridad competente.

En funcion de la prevalencia de la comunidad auténoma u otras razones de indole sanitaria
se podra o deberd ampliar el sacrificio mediante la realizacion del vaciado sanitario del

establecimiento.

4.1.3 Medidas bioseguridad en los establecimientos donde se han detectado bovinos

reaccionantes positivos, implicando tanto a las instalaciones como a los pastos, y un control

exhaustivo de los movimientos y de la repoblacién de estos establecimientos, asi como la

intensificacién de las pruebas diagnésticas para elevar con la mayor brevedad posible su

calificacién sanitaria.

4.1.4 Chequeos previos a los movimientos de animales, con algunas excepciones, con

el objetivo de proteger a los rebafios libres de enfermedad.

4.1.5 Medidas de control sobre posibles reservorios silvestres de acuerdo con el Plan

de Actuacion sobre Tuberculosis en Especies Silvestres PATUBES y con su normativa de

implementacién desarrollada.

4.1.6 Formacion de los nuevos veterinarios que comiencen a realizar las pruebas de

diagndstico y cursos de actualizacion para los veterinarios ya autorizados:

0 Curso basico o tedrico-practico

Todos los profesionales veterinarios, distintos a los Servicios Veterinarios Oficiales, que
intervienen en la ejecucion de las pruebas de campo, deberan haber superado cursos de
formacion reglada en los aspectos tedricos, practicos y de base legal en cuanto al diagnéstico

de la tuberculosis bovina.

Este curso incluird una prueba de validacion de la técnica de la IDTB sobre animales
infectados y/o sensibilizados por M. tuberculosis complex y animales no

infectados/sensibilizados.

Para los profesionales que inicien por primera vez la realizacion de la prueba, lo deberan

superar dentro del primer afio en que ejerzan dicha actividad, pudiendo transitoriamente

realizar las mismas con fines diagnosticos como profesionales en préacticas, junto a
profesionales en posesién de la autorizacion emitida por el 6rgano competente de las CCAA para

la realizacion de las pruebas en su ambito territorial.

Validez curso basico: 3 afios.
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o Curso actualizacion (unificado)®

- Alos 3 afios de la realizaciéon del curso basico debera realizarse para continuar

habilitado el curso de actualizacion. Esta tendra un periodo de validez de 5 afios.

- Tras haber realizado la primera actualizacion, se iran realizando subsecuentes

actualizaciones cada 5 afios.

Existe un plazo excepcional de 6 meses desde que se cumple el plazo de 3 o0 5 afios
desde la obtencion del certificado del curso basico o, en su caso, del anterior curso de
actualizacion. Una vez superado ese plazo de 6 meses, la autorizacion dada por las CCAA para
participar en el Programa Nacional quedarda suspendida hasta la realizacion del curso

unificado.

Igualmente se realizan periédicamente cursos tedrico-practicos especificos para los SVO
gue realizan los controles oficiales sobre el personal veterinario de campo, iniciados ya en
2014. Se invitara a participar en ellos a los Servicios Veterinarios Oficiales de Salud Publica-
Seguridad Alimentaria, de acuerdo con la Recomendacion n° 2 del subgrupo de la tuberculosis

bovina de la Task- Force 2012.

Los programas y sistematica de organizacion y participacion en los diferentes cursos estan
publicados en la pagina Web del MAPA. EI MAPA cuenta con una base de datos en la que los
usuarios autorizados de las CCAA pueden consultar el estado de habilitacion de los

veterinarios.
4.1.7 Plan Reforzado de Control Oficial sobre los Veterinarios de Campo.

Sobre el personal veterinario que ejecuta el programa a nivel de campo, ya sean
entidades privadas o publicas (profesionales de ejercicio libre, empresas, cooperativas, A.D.S),

sera de aplicacién el “Sistema de control de los veterinarios de campo responsables de la

realizacion de las pruebas de diagnéstico dentro del Programa Nacional de Erradicacion de la

Tuberculosis Bovina 2024.”

De cada uno de estos controles se realiza el correspondiente informe y se recogen,

6 Con anterioridad a 2023, el curso que se realizaba a los 3 afios de validez del basico recibia el nombre de “primera edicion” y el
realizado a los 5 afios de validez de la primera actualizacion “segunda edicién” con un periodo de validez de 3 afios. Desde 2023, se
agrupan ambos en el Curso de actualizacion unificado. Al ser la validez del curso basico de 3 afios, el primer curso unificado de

actualizacion tendra que realizarse a los 3 afios tras la realizacion del curso basico y a partir de ahi la validez de los siguientes cursos

unificados sera de 5 afios.
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ademas, las implicaciones en el caso de detectarse irregularidades de acuerdo con la “*Guia de

Incumplimientos v Repercusiones 2024".

4.1.8 Protocolo de actuacion del componente de vigilancia en mataderos de la

tuberculosis bovina.

Todos los Manuales a que se refiere este programa nacional estan disponibles en el link:

Web Mapa

4.2 Organizacion, coordinacion, formacion y papel de las autoridades implicadas

en la supervision y el control

La Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad es la encargada de
la coordinacion del Programa de Erradicacion, y quien informa a la Comisién de la evolucion
de esta enfermedad. Los responsables de la ejecuciéon de este Programa son los Servicios

competentes de las Comunidades Autbnomas.

A través del Real Decreto 1440/2001, de 21 de diciembre, por el que se establece el sistema
de alerta sanitaria veterinaria, se cred el “Comité Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria
Veterinaria”, que asume competencias en materia de estudio y proposicién de medidas para la
erradicacion de las enfermedades y seguimiento de la evolucién de la situacién epidemiologica
para las enfermedades objeto de programas de erradicacién, asi como la aprobacion de medidas

excepcionales en el marco de dichos programas.

El citado Comité esta adscrito al Ministerio Agricultura, Pescay Alimentacion y en él estan
representadas todas las Comunidades Auténomas y, en el caso de enfermedades zoondsicas,
el Ministerio de Sanidad. Es la Autoridad encargada de supervisar y coordinar en el marco de

las funciones asignadas mediante el Real Decreto 1440/2001.

La organizacion del desarrollo de las Campafias de Saneamiento Ganadero en cada

Comunidad Autonoma incluye los siguientes niveles:

NIVEL REGIONAL:

/ Director campana

L COMAREAL ol .
NIVEL COMARCAL
coordinadores N J-_ i & m
especialistas u1 ' Aus
@ @ NIVEL campo: NIVEL
- PROVINCIAL:

veterinarios efectdan las pruebas
diandsticas
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1.-Nivel Regional: el director regional de campafias armoniza y controla las Campafas en

todas las provincias de la regién.

2.-Nivel Provincial: a través coordinador provincial que armoniza y controla las

actuaciones de las distintas comarcas de la provincia.

3.-Nivel Comarcal: a través de los coordinadores especialistas en Campafias de

Saneamiento y responsables de:
a) Supervision de personal veterinario de campo autorizado.
b) Reuniones con ganaderos para preparar las campaas.
c) Coordinacion con oficinas de las Consejerias a nivel comarcal.
d) Repeticion de pruebas y actuacion en casos dudosos, si es necesario.

4.-Nivel de campo: existe personal veterinario autorizado encargado de efectuar las pruebas

diagnésticas o las extracciones de sangre completa, bajo la dependencia directa de los

coordinadores.

Este personal, dependiente de las Comunidades Auténomas, es el encargado del control,

ejecucion y desarrollo del programa.

Asi mismo, tanto el M.A.P.A. como los 6rganos competentes de las CCAA mantendran
reuniones informativas con los representantes del sector anualmente, durante las cuales se
discutiran los resultados de los programas del afio anterior y se analizaran las inquietudes de

ambas partes respecto a la evolucién y aplicaciéon del futuro programa.

Los titulares de los establecimientos ganaderos pondran a disposicion del personal
veterinario de campo y de los SVO, en su caso, los medios e instalaciones necesarias
para la correcta realizaciéon de las pruebas y deméas medidas que contempla el
programa, adecuadas en cantidad y calidad para cada establecimiento, y adaptadas de
forma que se minimicen los riesgos de accidentes tanto para las personas actuantes
como para los animales. La idoneidad de estas instalaciones sera verificada por la

autoridad competente.
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4.3 Medidas aplicadas en el programa:
4.3.1. Medidas y disposiciones legislativas en lo relativo a la notificacion de la enfermedad

La declaracion oficial de la enfermedad se efectuard de conformidad con lo dispuesto en
la Ley 8/2003, de sanidad animal, y con el Real Decreto 779/2023, por el que se establece la lista
de las enfermedades de los animales de declaracion obligatoria y se da la normativa para su

comunicacion. La tuberculosis es una enfermedad de declaracion obligatoria en Espafia.

4.3.2. Medidas y disposiciones legislativas con relacién

al registro de establecimientos pecuarios y alaidentificacion de los animales

La Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad Animal establece (articulo 38.1) que todos los
establecimientos de animales deben estar registrados en la comunidad autonoma en la que se

ubiquen, y que sus datos basicos han de ser incluidos en un registro nacional.

En base a ello, se aprobd el Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por el que se
establece y regula el Registro general de explotaciones ganaderas (REGA). Se trata de un
registro multi-especie que contiene datos de todos los establecimientos ubicados en Espafia y
gue son facilitados por cada una de las CCAA.

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

animales.

SITRAN consiste en una base de datos heterogénea que comunica los registros existentes
en las diferentes comunidades autbnomas con un registro centralizado, mediante mecanismos

de intercambio de informacién desarrollados especificamente.

El sistema de trazabilidad de los animales de la especie bovina se regula a nivel
comunitario mediante el Reglamento Delegado (UE) 2019/2035 de la Comision de 28 de junio de
2019 por el que se completa el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo referente a las normas sobre los establecimientos que tengan animales terrestres
y las plantas de incubacién, y a la trazabilidad de determinados animales terrestres en cautividad
y de los huevos para incubar; y por el Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/520 de la Comisién
de 24 de marzo de 2021 por el que se establecen disposiciones de aplicacién del Reglamento

(UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la trazabilidad de
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determinados animales terrestres en cautividad.
Los elementos que constituyen el sistema de identificacion son los siguientes:

e Marcas auriculares: constituidas por dos crotales de plastico que se colocan en
cada una de las orejas y llevan un mismo y Unico codigo de identificacién que
permite identificar de forma individual a cada animal y el establecimiento en el que

ha nacido.

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

o Documento de Identificacion Bovino (DIB) que acompafara al animal en todos sus

traslados.

o Libro de registro del establecimiento: que puede llevarse de forma manual o
informatizada y debe estar accesible a la autoridad competente durante un periodo

minimo de tres afios.

4.3.3. Medidas y disposiciones legislativas respecto a las diversas calificaciones de los

animales y los establecimientos

Las calificaciones de los animales y rebafios estan recogidas el Real Decreto 2611/1996 y
en el capitulo | de la Parte Il del Anexo IV del Reglamento (UE) 2020/689, para la obtencion,

mantenimiento, suspension, restablecimiento, retirada y recuperacion del estatus T3.

Adicionalmente se define T3H como aquel establecimiento que al menos en los 3 Ultimos

afios mantuvo el estatus T3 sin ser retirado (de forma ininterrumpida).

La calificacion sanitaria de los establecimientos, provincias o regiones como oficialmente
indemnes a esta enfermedad, se ira otorgando conforme a los requisitos exigidos por la

normativa comunitaria’.

" Reglamento Delegado (UE) 2020/689 de la Comision o referente a las normas de vigilancia, los programas de erradicacion y el estatus

de libre de enfermedad con respecto a determinadas enfermedades de la lista y enfermedades emergentes
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0 OBTENCION DE LA CALIFICACION T3

i " 7]
| OBTENCION DEL ESTATUS _ | e

LIBRE (T3) = A - IDTBc (autorizacién) ——» - IDTBs ESTANDAR
I A 7’ ) .

- gamma-IF EURLAB

Dos pruebas con ___ Bovinos>6 Py , Intervalo minimode 6y
resuitado negativo semanas ™ ' maéximo de 12 meses
todos los bovinos praceden de
—
establecimientos y zonas libres
- mr
_— nn

Explotaciones

. o
nueva creacion bovinos > 6 semanas con

prueba 30 dias anteriores o
L » nosteriores [aiclamiento) a su

posteriores [aislan to)a

introduccidn en el

'. establecimiento;
M ) Excepciones del Rgto
2O ) 2020/689 punto 3, seccidn 1,
1I0SUIMOS D O 1L > I
B capitulo 1, parte Il del Anexo
meses IV

o RETIRADA DE LA CALIFICACION T3/T3H en relacion con la toma de muestras para

andlisis laboratoriales:

= Silos examenes y toma de muestras post-mortem en los reaccionantes positivos o
en animales que aparezcan con lesiones sospechosas durante la inspeccidén post mortem
durante el sacrificio de rutina no se realizan o bien no se completan segun el protocolo

establecido (Manual de Procedimiento para la toma y envio de muestras para el

diagnostico microbiolégico de tuberculosis) por cualquier causa, el estatus T3 o T3H sera,

en cualquier caso, retirado.

= De igual forma, aun habiéndose completado la toma de muestras segun lo
establecido y sin haberse logrado confirmar la infeccion en algin animal sospechoso
mediante las pruebas de laboratorio, la autoridad competente podra decidir retirar el
estatus T3 0 T3H sino se puede descartar la infeccion por el elevado nimero de reactores,
por motivos epidemiolégicos, por el historial del rebafio o por cualquier otra razén que se

considere necesaria para el control de la infeccion por el CMT.
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0 RECUPERACION DE LA CALIFICACION T3/T3H retirada por pruebas laboratoriales:

= Se realizaran las pruebas de recuperacion con IDTB simple e interpretacion extra-
severay, en el caso de uso en paralelo con el gamma-interferén NRL, con un intervalo de
al menos 60 dias, pero de no mas de 120 dias, hasta recuperar la calificacion sanitaria tras

la obtencion de dos pruebas consecutivas negativas con un intervalo de al menos 60 dias.

= Estos intervalos de recuperacion sélo podran aplicarse si, tras la realizacion de la
investigacion epidemioldgica correspondiente, la retirada del estatuto T3/T3H se ha
producido como consecuencia de la introduccion de animales infectados en los 12 meses
anteriores a la deteccion de la infeccién; o bien en establecimientos T3H si sélo ha habido
un animal positivo a las pruebas de rutina o con diagndstico etioldgico; o cuando el
establecimiento haya realizado la prueba de mantenimiento dentro de los 12 meses

anteriores a la deteccion de la infeccion.

» Una vez recuperada la calificacidn, los titulares de los establecimientos en los que
se haya usado el gamma-interferon NRL podran enviar animales de aptitud reproductora
a otros establecimientos de aptitud reproductora ubicados dentro de su propia CCAA,
siempre que no vayan a una provincia oficialmente libre. Se podran enviar animales de
aptitud reproductora a otros establecimientos de aptitud reproductora de otras CCAA si
se ha obtenido un resultado negativo a una prueba realizada al menos 12 meses desde

el sacrificio de los Ultimos animales positivos.

» En los casos en los que no se haya usado el gamma-interferén NRL en paralelo a
la IDTB, los plazos de recuperacién seran los mismos que para la obtencion de la
calificacion (2 pruebas negativas separadas entre si durante un minimo de 6 meses y un
maximo de 12 meses, y la primera prueba se realiza al menos 6 meses tras el sacrificio

de los animales positivos).

Los titulares de los establecimientos en los que no se haya usado el gamma-interferén NRL
no podran enviar animales de aptitud reproductora a otros establecimientos de aptitud
reproductora, tras las pruebas de recuperacion negativas, hasta que no obtengan
resultados negativos en una prueba realizada al menos 18 meses desde el sacrificio de los
dltimos animales positivos, independientemente de que hayan recuperado la calificacion

sanitaria mediante dos pruebas negativas realizadas en plazos inferiores a esos 18 meses.

» El estatuto T3H se recuperara tras mantenerse la calificacién T3 durante 3 afios

consecutivos.

19



MINISTERIO DE AGRICULTURA,
;, PESCAY ALIMENTACION DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION
AGROALIMENTARIA Y BIENESTAR ANIMAL

SUBDIRECCION GENERAL DE SANIDAD E HIGIENE ANIMAL Y TRAZABILIDAD

0 REESTABLECIMIENTO DE LA CALIFICACION T3/T3H suspendida:

Si tras la aparicion de animales sospechosos no se consigue el diagndstico etioldgico de
la enfermedad o no puede considerarse, en principio, el rebafio como infectado de acuerdo
con el punto 2 del articulo 9 del Reglamento (UE) 2020/689, se procederd, con el fin de
reestablecer la calificacion T3/T3H suspendida, a realizar sobre todo el censo del establecimiento
una IDTB simple o comparada o el gamma interferon EURLAB, asi como cualquier otra prueba
complementaria y de diagndstico diferencial que se considere necesaria. En los casos en que

se decida utilizar la IDTB comparada, sera aplicable lo establecido en el punto 4.3.4.3.C.

4.3.4. Pruebas diagnésticas y protocolos de muestreo

4.3.4.1 PRUEBAS DIAGNOSTICAS

< Pruebas de rutina para la obtencién y mantenimiento de la calificacion®:

o Intradermotuberculinizacion (a partir de las 6 semanas de edad)
a) Intradermotuberculinizacion sencilla
b) Intradermotuberculinizacién de comparacion

Se utiliza la IDTB sencilla y excepcionalmente, a criterio de la autoridad competente, la

IDTB de comparacion.

En un mismo establecimiento se utilizara en cada actuacion sanitaria siempre el mismo

tipo de IDTB (simple o comparada) sobre todos los animales a chequear.

0 Prueba del interferon gamma (a partir de los 6 meses de edad)

Se podra utilizar, siempre a criterio de la autoridad competente, la prueba de gamma-
interferon como prueba de rutina®(en adelante, gamma-interferon EURLAB), en los

animales que por su edad puedan ser sometidos a esta prueba. En el resto de los

8 Real Decreto 2611/1996 y en la Seccidn 2 el anexo III del Reglamento Delegado (UE) 2020/689 de la Comisién

° de acuerdo con la Seccion 2 del Anexo Il del Reglamento (UE) 2020/689 y el protocolo publicado para tal fin en la Web del EURLAB
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animales se realizara la prueba de IDTB que corresponda.

El uso del gamma- interferén EURLAB como alternativa a la IDTB ser& decidido siempre por
la autoridad competente y siguiendo el protocolo disponible en la Web del EURLAB, de
acuerdo con el articulo 6 del Reglamento (UE) 2020/689.

<+ Pruebas de movimiento:

o0 Intradermotuberculinizacion (a partir de las 6 semanas de edad)
a) Intradermotuberculinizacién sencilla
0 Prueba del interferén gamma EURLAB (a partir de los 6 meses)
¢ Investigacion de casos sospechosos (articulo 9 del Reglamento (UE) 2020/689):
o0 histopatologia, inmuno-histoquimica, PCR directa, aislamiento

% Pruebas complementarias en establecimientos con la calificacién retirada'®:

o el gamma interferon NRL y

0 cualquier otra prueba que sea validada por el Laboratorio Nacional de

Referencia y se encuentre registrada’!.

Todas las pruebas diagndsticas anteriormente mencionadas seran realizadas por los
laboratorios autorizados de acuerdo con el Real Decreto 2611/1996, que participaran

periédicamente en ensayos de aptitud inter- laboratorial realizados por el LNR.

Las tuberculinas y kits utilizados seran sometidos al control de calidad correspondiente por
el LNR.

Como complemento a las funciones del LNR, la colaboracién que se realiza en este
Programa Nacional con el Centro VISAVET-EURLAB de la Universidad Complutense de

Madrid, implica que se le puedan remitir desde los laboratorios de las distintas Comunidades

10 Apexo IV Reglamento (UE) 2020/689

11 Segun el Real Decreto 867/2020, de 29 de septiembre, por el que se regulan los productos zoosanitarios de reactivos de diagnostico de

uso veterinario, los sistemas de control de parametros fisiol6gicos en animales y los productos destinados al mantenimiento del material

reproductivo animal
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Auténomas muestras para el cultivo, aislamiento y caracterizacion molecular del CMT. Asi
mismo, los laboratorios de las Comunidades Auténomas que tengan previsto realizar
caracterizacion molecular, adecuaran sus procedimientos con dicho Centro, que es
Laboratorio de Referencia de la UE para la Tuberculosis Bovina, en colaboracién con el LNR,
y remitiran la informacién necesaria para continuar con la elaboracion de la Base de Datos

Nacional de Espoligotipos, que sirve de soporte a los estudios epizootioldgicos.

En el caso de que los animales hayan de ser sometidos a algun tipo de tratamiento
medicamentoso autorizado de rutina, éste no se llevara a cabo hasta no haber concluido la
realizacion de las pruebas. Si dicho tratamiento coincide con la ejecucion de la prueba
cutanea, en ningun caso se llevara a cabo el primer dia de la prueba, pudiéndose realizar una

vez realizadalalecturade la|IDTB.

4.3.4.2 CONTRASTACION PRUEBAS DE IDTB

La prueba de diagndstico de la IDTB es Unica en el tiempo, por lo que una misma prueba
de IDTB no puede ser repetida en idénticas condiciones ni, por tanto, ser objeto de contra
analisis. Por ello, s6lo se realizara una vez (o las legalmente establecidas) en el marco de las

pruebas oficiales que se lleven a cabo en el establecimiento ganadero.

No obstante, su ejecucion podré ser contrastada por los titulares de los establecimientos
ganaderos. A tal efecto, los titulares que deseen hacer uso de este derecho han de cumplir una

serie de requisitos:

= Deberan presentar una solicitud ante la autoridad competente de su CCAA
haciendo constar este extremo y en la que designaran el veterinario que actuara como

perito de parte.

= En ningun caso, se aceptara la solicitud de contrastacion de las pruebas oficiales

a posteriori de la realizacion de las pruebas ylaobtencién de los resultados oficiales.

= El veterinario perito de parte designado debera justificar previamente al inicio de
la contrastacion de la prueba oficial la condicién de haber superado, y en su caso, tener
actualizado el curso de formacion para la aplicacion de la IDTB; lo cual acreditara
documentalmente ante la autoridad de la comunidad autbnoma competente

previamente al inicio de la prueba oficial enla que se realice la contrastacion.

La autoridad competente nombrara a su vez un veterinario oficial que intervendra en la

contratacion de la prueba.
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La contrastacion de la prueba oficial se realizara en un acto Unico durante la realizacién

de dicha prueba oficial. En ella estara presente:

- el veterinario designado por la autoridad competente de la Comunidad Autbnoma

en el marco del programa de erradicacion de la tuberculosis que realiza la prueba.
- el veterinario perito de parte designado por el titular del establecimiento

- el veterinario oficial designado por la autoridad competente. En aquellas
comunidades auténomas en las que el veterinario autorizado sea un veterinario

oficial, se designard otro diferente para intervenir en contrastacion la prueba.

En caso de discrepancia entre el veterinario que ejecuta la prueba en el marco del
programa y el veterinario perito de parte, el veterinario oficial hombrado por la autoridad

competente realizara el dictamen definitivo.

El veterinario perito de parte debera estar presente durante la realizacion de las pruebas
de diagndstico oficial de todos los animales saneados en la actuacion, tanto en el momento
de la inoculacion de las tuberculinas, como en el momento de su lectura; en caso contrario se

considerara como desistimiento del derecho de contraste.

Los costes adicionales, asi como en su caso las tasas que suponga la realizacion de la
contrastacion de las pruebas oficiales correrdn a cargo del titular del establecimiento que lo
solicita.
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4.3.4.3 FRECUENCIAS Y PROTOCOLOS DE VIGILANCIA ACTIVA

Las frecuencias de las pruebas de obtencién, mantenimiento o recuperaciéon se establecen?
segun la prevalencia de las distintas zonas. En cualquier caso, el plazo méximo en que se podra
considerar la calificacion de oficialmente indemne como suspendida, una vez superado el plazo

pararealizarlas, sera de 90 dias.

Mantenimiento
estatus libre
(T3/T3H)

Vigilancia activa Vigilancia pasiva

Oficialmente

Baja Prevalencia Alta Prevalencia

(<1%)

indemnes/

0,
prevalencia 0 (>1%)

A) Calificacion de establecimientos de cebo

Al menos todas comarcas o UVLs y, cuando la autoridad competente lo considere, los
municipios, que obtengan o mantengan prevalencia 0 (ningun rebafio positivo) en el afio
anterior, incluirdan y mantendran dentro del programa de obtencion y mantenimiento de la
calificacion las unidades de cebo existentes dentro de su ambito territorial (100% de los

establecimientos).

En estos casos se realizara un régimen especial de pruebas a los animales de engorde

(machos y hembras) si:
v todos ellos proceden de establecimientos T3y

v la autoridad competente garantiza que no se usaran para reproduccion y se envian

a sacrificio o se exportan a terceros paises.

Tras la obtencién de la calificacion T3 y dado que las unidades de cebo introducen

12 Capitulo 1, parte 1l del Anexo IV del Reglamento 689/2020

13 de acuerdo con el Capitulo |, parte Il del Anexo IV del Reglamento 689/2020,

Programa Nacional de Erradicacion Tuberculosis Bovina (complejo MTB) 2024 24
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periddicamente animales (en buena parte ya chequeados en su establecimiento de origen)
con el Unico objetivo de finalizar su cebo durante unos pocos meses antes de ser enviados a

sacrificio, el mantenimiento de la calificacién sanitaria se realizard de la misma forma que la

obtencion, si:

= |os animales que se introducen en la unidad de cebo cumplen y siguen cumpliendo

las condiciones respecto a las pruebas de movimiento,
= no permanecen en el cebadero mas de 12 meses y
= con el complemento del sistema de vigilancia post mortem en matadero.

Esta vigilancia activa cumple con las excepciones de sexo, edad o tipo de produccién
contempladas por el articulo 5 del Reglamento (UE) 2020/689. Las autoridades competentes
podran mantener dentro del programa todos los cebaderos, aunque la prevalencia no sea cero
en el afio anterior, en el caso de que hubiese sido cero en afios anteriores y ya tuviesen

incluidos todos los cebaderos en el Programa Nacional.

B) CCAA y provincias declaradas como Oficialmente Indemnes de tuberculosis o

con prevalencia cero:

En las CCAA o provincias de prevalencia cero la autoridad competente podra ampliar el intervalo
entre las pruebas ordinarias a dos afios de acuerdo con el Anexo IV Parte Il Capitulo | seccion 2
Punto 2 a) del Reglamento (UE) 2020/689.

Las Comunidades Autonomas de Canarias, Galicia, Asturias, Pais Vasco, Baleares,
Murcia y Catalufia, las provincias de Burgos, Ledn y Valladolid, asi como otras que sean
declaradas como libres de infeccion por CMT (oficialmente indemnes de CMT) en 2024,
aplicaran como minimo el muestreo del programa de vigilancia para el mantenimiento de dicho
estatuto que figura en el punto 4.3.10 de este programa. Adicionalmente para estas CCAA o
provincias seran de aplicacion, en su caso, el resto de las medidas contempladas en las

Comunidades Autonomas de baja prevalencia que les sean aplicables.

C) CCAA con un rango de prevalencia de rebafo inferior a 1% o de “baja

prevalencia”:

En las provincias que hayan mantenido la prevalencia de rebafios por debajo del 1% durante dos

afos consecutivos, la autoridad competente podra, tras un analisis de riesgos, ampliar el intervalo
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entre las pruebas de mantenimiento a dos afos (24 meses) a los establecimientos T3H, siempre que
en dichas provincias el 100% de los rebafios objetivo se encuentren incluidos en el programa
nacional, de acuerdo con el Anexo IV Parte Il Capitulo | seccién 2 Punto a) del Reglamento (UE)
2020/689.

No se podra ampliar dicho intervalo en el caso de establecimientos de lidia, de recria de novillas en
comun, de operadores comerciales de animales destinados a la reproduccién, de establecimientos
de reproduccién que tienen como titular a un operador comercial, que tengan antecedentes de
infeccion sin haber realizado vaciado sanitario, gue incorporen animales de zonas de prevalencia
superior al 1%, que utilicen pastos de aprovechamiento en comun (incluidos montes de uso comun),
gue realicen la trashumancia, que participen en exposiciones o concursos de ganado, que tengan
un porcentaje de entrada de animales > al 10% de su censo en el afio anterior, con un minimo de 10

animales, cualquier otro establecimiento que la autoridad competente considere de riesgo.

Establecimientos bovinos T3y T3H:

Realizacién, como minimo, de una prueba de mantenimiento anual con IDTB simple y
o0 gamma-interferon EURLAB en todos los animales que, por su edad, sean susceptibles de ser
investigados, salvo en aquellas CCAA o provincias que decidan aplicar el mantenimiento cada

dos afos.

Podran utilizarse como pruebas de IDTB rutina en establecimientos T3H (salvo que sean

de aptitud lidia), tanto la IDTB simple o la IDTB comparada (esta ultima a criterio de la
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autoridad competente en base a una evaluacion de riesgos). En el caso de que aparezcan
animales positivos si se utiliza la IDTB comparada, se reevaluaran los resultados en base a la
IDTB simple (PPD bovina). Podréa usarse igualmente en ellos la prueba de gamma- interferén
EURLAB como prueba de rutina con la misma consideracion de uso que la IDTB simple.

En los rebafios T3H situados en provincias de baja prevalencia (<1%), ante la aparicion
de animales reaccionantes, la autoridad competente podra aplicar cualquiera de las

posibilidades de actuacion establecidas en el “Procedimiento de actuaciones y movimientos

de ganado ante la aparicion de animales reaccionantes en rebafios T3H sin sospecha de

enfermedad en zonas de baja prevalencia de tuberculosis 2024".

En el caso de que la autoridad competente decida aplicar en un establecimiento la IDTBc,
de inicio o tras el uso de la IDTB simple o el gamma-interferon EURLAB, los animales
negativos a esta prueba pero positivos en la interpretacion simple (incremento del pliegue de
piel mayor o igual a 4 mm a la PPD bovina, sin signos clinicos), seran marcados como “Res
de Seguimiento” con objeto de que, cuando sean destinados a sacrificio o0 mueran en el
establecimiento, puedan ser muestreados en matadero o en la planta de transformacion de

subproductos para llevar a cabo una investigacion microbiolégica de tuberculosis.

Este procedimiento también se seguira siempre que se utilice la prueba comparada
en cualquiera de las situaciones que se contemplan en las CCAA de baja o alta
prevalencia.

Para estos animales los Unicos destinos permitidos son mataderos de la misma
comunidad auténoma o cebaderos cerrados cuyo destino posterior es un matadero de la
misma comunidad autonoma origen de estos animales. No obstante, la autoridad competente
de la comunidad autbnoma, Unicamente dentro de su territorio, podra decidir permitir el
movimiento para el resto de los destinos, previa realizacion de pruebas con resultados

negativos a la IDTB simple.

También seran marcados como “reses de seguimiento” los animales reaccionantes y no
sacrificados en aplicacion del citado Procedimiento de actuaciones y movimientos de ganado
ante la aparicion de animales reaccionantes en rebafios T3H sin sospecha de enfermedad en

zonas de baja prevalencia de tuberculosis 2024.

El marcado de las “reses de seguimiento” se realizara en el DIB y preferiblemente de forma

informatica, con objeto de que esta circunstancia quede reflejada en el historial sanitario del

27


https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/protocolodeflexibilizacion2023_tcm30-505135.pdf
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/protocolodeflexibilizacion2023_tcm30-505135.pdf
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/protocolodeflexibilizacion2023_tcm30-505135.pdf

: MINISTERIO DE AGRICULTURA,
iy PESCA Y ALIMENTACION DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION
AGROALIMENTARIA Y BIENESTAR ANIMAL

SUBDIRECCION GENERAL DE SANIDAD E HIGIENE ANIMAL Y TRAZABILIDAD

animal y en los sucesivos DIB o duplicados de DIB que en un futuro se emitan, entre otra

documentacion de acompafiamiento.

La autoridad competente podra también marcar como “res de seguimiento” aquellos
animales negativos a las pruebas pero que considere que epidemiolégicamente deben ser
sometidos a seguimiento, entre los que se podrian encontrar aquellos que hubiesen estado
localizados en el momento en que un establecimiento fue positivo a tuberculosis, sin que se

haya llevado a cabo vacio sanitario.

Las pruebas de IDTB y gamma-interferon se realizaran siguiendo el “Manual de

procedimiento para la realizacion de la prueba IDTB y del gamma-interferon 2024" y los

protocolos publicados en la pagina Web del EURLAB.

Establecimientos bovinos T2 y Tr:

Realizacién, como minimo, de 2 chequeos al afio.

D) Comunidades Autbnomas con un rango de prevalencia de rebafio mayor de 1%

o de “alta prevalencia”:

Establecimientos bovinos T3y T3H:

Realizacién, como minimo, de una prueba de mantenimiento anual.
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- Enaquellas comarcas o unidades veterinarias donde la prevalencia de rebafios se

sitle por debajo del 1% se utilizard como prueba de rutina la IDTB simple con la

interpretacion estandar de la prueba o el gamma interferon EURLAB, salvo en
casos puntuales debidamente justificados mediante la encuesta epidemiolégica
(rebafios intermitentes en los que no se consigue el diagnostico etiologico de la

enfermedad y se han obtenido resultados positivos en el diagnoéstico diferencial).

No obstante, en las CCAA que el afio anterior estaban en el rango de prevalencia <1%,
podran continuar aplicando sobre los rebafios T3H de estas comarcas o unidades

veterinarias lo establecido para estos establecimientos en las CCAA de baja prevalencia.

- Adicionalmente los establecimientos de aptitud reproductora ubicados en

comarcas 0 UVL cuya prevalencia de rebafio en 2023 haya sido superior al 3%,

deberan aumentar su frecuencia de pruebas de mantenimiento rutinarios a 2
pruebas anuales. A decision de la autoridad competente la segunda prueba
anual podra realizarse s6lo en animales mayores de 6 meses empleando la

técnica del gamma interferén EURLAB. A criterio de la AC se podran exceptuar

de la realizacion de la sequnda prueba anual exclusivamente a los rebafios T3H.

En este Ultimo caso, los movimientos de animales con destino a pastos de
aprovechamiento en comun sdlo seran posibles con pruebas de premovimiento

(30 dias), incluidos los movimientos a pastos del mismo municipio.

La autoridad competente podra decidir aumentar la frecuencia de los chequeos en

zonas anexas relacionadas epidemiolégicamente con estas comarcas o UVLs.

- CCAA de prevalencia de rebafio entre el 1 y el 2%: en aquellas comarcas o

unidades veterinarias con prevalencia >1%, se utilizaran la IDTB simple con
interpretacion severa o el gamma interferén EURLAB, de forma que cualquier
animal dudoso a la IDTB sera considerado como positivo si existe en el rebafio
ademas al menos un reactor positivo, salvo en casos puntuales debidamente
justificados mediante la encuesta epidemioldgica (rebafos intermitentes en los que
no se consigue el diagndstico etiologico de la enfermedad y se han obtenido
resultados positivos en el diagndstico diferencial). S6lo podran exceptuarse de la
interpretacion severa los rebafios T3H cuando la autoridad competente lo

considere oportuno en base a un analisis de riesgos de cada establecimiento.
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- CCAA de prevalencia de rebafio > 2%:

0 en aquellas comarcas o unidades veterinarias con prevalencia >1%, se
utilizaran como pruebas de mantenimiento la IDTB simple con interpretacion
severao el gammainterferon EURLAB, de formaque cualquier animal dudoso
a la IDTB sera considerado como positivo si existe en el rebafio ademas al
Mmenos un reactor positivo, salvo en casos puntuales debidamente justificados
mediante la encuesta epidemiolégica (rebafios intermitentes en los que no se
consigue el diagndstico etiologico de la enfermedad y se han obtenido

resultados positivos en el diagnéstico diferencial).

Establecimientos bovinos T2 y Tr:

Se realizaran, como minimo, tres chequeos al afio mientras el rebafio siga siendo

positivo, mediante IDTB simple con interpretacion extra-severa.
E) DECLARACION DE ZONAS DE ESPECIAL INCIDENCIA (ZEI)

Las Comunidades Autbnomas podran declarar como ZEI aquellas comarcas o UVLs con
prevalencia de establecimiento > 3%. No obstante, siempre que la aparicion de focos de
tuberculosis en una zona determinada pueda comprometer el estatus sanitario de la CCAA o
provincia, se podran establecer las medidas de las ZEI, independientemente de la prevalencia

o incluso