Anexo 7

Original: inglés
Marzo de 2019

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
SOBRE LA VIGILANCIA Y LA EVALUACION DEL RIESGO DE ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME BOVINA
Paris, 18-21 de marzo de 2019

El Grupo ad hoc de la OIE sobre la vigilancia y la evaluacion del riesgo de encefalopatia espongiforme bovina (EEB) (en
adelante, el Grupo) se reunio en la sede de la OIE, del 18 al 21 de marzo de 2019, para completar la revision de las normas
sobre EEB iniciada por el Grupo sobre la evaluacion del riesgo de EEB en sus reuniones de julio y noviembre de 2018 y
por el Grupo ad hoc sobre la vigilancia de EEB, reunido en octubre de 2018.

1. Bienvenida

En nombre de la Dra. Monique Eloit, directora general de la OIE, el Dr. Matthew Stone, director general adjunto de
Normas internacionales y Ciencia, dio la bienvenida al Grupo. Observo que todos los integrantes habian participado
en uno o en los dos encuentros previos de los grupos ad hoc sobre la evaluacién del riesgo de EEB y la vigilancia
de EEB.

El Dr. Stone reconocio los importantes logros alcanzados hasta el momento en la revision de las normas relativas a
la EEB y enfatizé que la presente reunién buscaba completar la revision de las disposiciones, incluyendo aquellas
en las que los grupos ad hoc anteriores no habian llegado a un consenso. Destacd la importancia de las discusiones
abiertas a partir de evidencia cientifica, con el fin de elaborar disposiciones basadas en el riesgo.

El Dr. Bernardo Todeschini, representante de la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres
(Comision del Cédigo), destacd que los Miembros de la OIE consideraban prioritaria la revision de las normas de
la EEB.

Por su parte, el Dr. Baptiste Dungu, representante de la Comision Cientifica para las Enfermedades Animales
(Comision Cientifica), comunicé al Grupo que, en su reunion de febrero de 2019, la Comisién Cientifica habia hecho
hincapié en la importancia de que las disposiciones de la forma atipica de la EEB fuesen basadas en evidencia y
riesgo. Aprecio que el Grupo preparara una revision de la forma atipica de EEB en apoyo a sus discusiones.

Se dio las gracias a los expertos por haber firmado los documentos relativos a las declaraciones de confidencialidad
y conflictos de interés y se observd que no se habian declarado posibles conflictos en la revision de las normas
acerca de la EEB.

2. Adopcién del orden del diay designacion del presidente y del redactor del informe

El Dr. Stephen Cobb presidi6 el Grupo y la Dra. Alicia Cloete fue encargada de redactar las actas con el respaldo de
la Secretaria de la OIE. EIl Grupo aprob6 el orden del dia propuesto.

El Dr. Stone elogi6 la labor del Dr. Noel Murray como previo presidente de los grupos ad hoc sobre la evaluacion
del riesgo de EEB y la vigilancia de EEB.

El mandato, el orden del dia y la lista de participantes figuran en los Anexos I, Il y Ill, respectivamente.
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Forma atipica de EEB

El Grupo debati6 y respaldd con revisiones menores un resumen de literatura selecta pertinente al riesgo de reciclaje
de la forma atipica de EEB en la poblacién bovina y su potencial zoonético, preparado con antelacién al encuentro
por un experto del Grupo. Este resumen figura en el Anexo IV vy, a continuacion, se destacan sus principales
conclusiones.

Con respecto al riesgo de reciclaje de la forma atipica de EEB, investigaciones publicadas recientemente confirman
que el prion de la EEB tipo-L (0 EEB-L), que es un tipo de EEB atipica, puede transmitirse por via oral a los terneros?.
A la luz de esta evidencia, y ante la posibilidad de que EEB atipica pudiese surgir espontaneamente en cualquier
pais, aunque sea con una muy baja incidencia, el Grupo consideré razonable concluir que la EEB atipica podria
reciclarse en una poblacidn bovina si ésta fuese expuesta a alimentos contaminados. Por consiguiente, es conveniente
prevenir el reciclaje de las cepas atipicas en bovinos y, mas ampliamente, en poblaciones de rumiantes.

El grupo reconocid la dificultad que representa demostrar la transmision zoondtica de EEB atipica en escenarios de
exposicion natural. En general, en opinién del Grupo, seria por el momento prematuro no concluir que la forma
atipica de EEB presenta un potencial riesgo zoonético que puede diferir segin el tipo de EEB atipica del que se trate.

Definiciones de harinas de carne y huesos, y chicharrones

El Grupo debati6 y validé un documento preparado con anticipacién por dos expertos del Grupo acerca de las
definiciones de harinas de carne y huesos (HCH) y chicharrones.

De acuerdo con el glosario del Codigo Sanitario para los Animales Terrestres (Cddigo Terrestre), el término HCH
“designa los productos proteicos solidos que se obtienen cuando los tejidos animales son objeto de tratamiento
térmico durante las operaciones de desolladura, e incluye los productos proteicos intermediarios que no son
péptidos de peso molecular inferior a 10 000 daltons ni aminodcidos”. Los chicharrones, por su parte, son “los
residuos proteicos obtenidos después de la separacion parcial de la grasa y el agua durante las operaciones de
desolladura”. El Grupo estimé que la justificacion para diferenciar las HCH de los chicharrones no era clara.
Enfatizd que se carecia de una comprensiobn comdn entre paises del concepto de “chicharron” y destacd sus
variedades de uso.

El Grupo subray6 que, a partir de esta definicidn, no quedaba claro si los chicharrones podian considerarse como
proteinas intermedias o no. Si si, seria pertinente incluir a los chicharrones y a las HCH en una Unica definicion.

El Grupo propuso la siguiente definicion de “harinas proteicas” que abarca tanto a las HCH como a los chicharrones:
“designan los productos finales o intermedios que contienen proteinas sélidas obtenidos de la transformacién de
tejidos animales. Las harinas proteicas excluyen la sangre, los productos de sangre, los péptidos con un peso
molecular inferior a 10 000 daltones y los aminoacidos .

El Grupo sefial6 que las HCH (y los chicharrones) eran relevantes no sélo para la EEB, sino también para otras
enfermedades de la lista de la OIE (es decir, Capitulo 8.1. Carbunco bacteridiano, Capitulo 8.4. Infeccion por
Brucella abortus, B. melitensis y B. suis, Capitulo 8.11. Infeccién por el complejo Mycobacterium tuberculosis,
Capitulo 14.8. Prurigo lumbar y Capitulo 15.3. Infeccién por el virus del sindrome reproductivo y respiratorio
porcino).

El Grupo recomend6 que, en esta etapa, se aplique la definicion propuesta de “harinas proteicas” para las finalidades
de los Capitulos 11.4. y 1.8. del Cédigo Terrestre. La OIE evaluaré la pertinencia de esta definicion para los otros
capitulos especificos de enfermedad anteriormente citados. La definicién propuesta, si se considera adecuada para
otras enfermedades, deberd, en Gltima instancia, remplazar las definiciones de HCH y de chicharrones en el Glosario
del Cédigo Terrestre.
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Okada H, Iwamaru Y, Imamura M, Miyazawa K, Matsuura Y, Masujin K, Murayama Y, Yokoyama T. Oral transmission of L-
Type bovine spongiform encephalopathy agent among cattle. Emerging Infectious Diseases. 2017 Feb; 23(2):284.
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5.

Revision del Capitulo 11.4. del Codigo Terrestre

5.1

5.2.

Proyecto de Articulo 11.4.1. Disposiciones generales

El Grupo reviso el proyecto de Articulo 11.4.1. para méas coherencia con la estructura de los capitulos
especificos de enfermedad del Codigo Terrestre. En aras de claridad, acept6 afiadir definiciones de los términos
aplicables a este capitulo, incluyendo una definicién de caso.

Con el fin de tratar una inquietud presentada por la Comisién Cientifica en su reunion de febrero de 2019, y de
conformidad con la justificacion del Grupo ad hoc sobre la evaluacién del riesgo de EEB en su reunién de
noviembre de 2018, el Grupo concluyd que la aparicién de un caso de la forma atipica de EEB, sin importar el
origen (autéctono o importado), no tendria impacto en el estatus de riesgo de EEB del pais (ver punto 5.4. de
este informe). Sin embargo, a partir del analisis de los recientes hallazgos relativos a la EEB-L presentados
anteriormente y que figuran en el Anexo 1V, el Grupo destac6 que era importante considerar en la evaluacion
de la exposicion la posibilidad de reciclaje de todos los agentes de la EEB, y no solo los de su forma clésica.
Por consiguiente, la forma atipica de EEB no se estd actualmente excluyendo completamente en el
reconocimiento del estatus de riesgo de EEB de un pais, como lo sugiere de manera desacertada el actual
Avrticulo 11.4.1. Con el fin de evitar declaraciones confusas, el Grupo propone se suprima la frase “A efectos
del reconocimiento del estatus sanitario oficial respecto al riesgo de encefalopatia espongiforme bovina, la
encefalopatia espongiforme bovina excluye la forma «atipica» que se cree se presenta de forma espontanea
en todas las poblaciones bovinas con una tasa de enfermedad baja.” EI Grupo modificé en consecuencia el
proyecto de apartado 1.b. de los Articulos 11.4.1.y 11.4.2., con la intencion de destacar el potencial de reciclaje
de la forma atipica de EEB en una poblacion bovina si la misma estuvo expuesta a piensos contaminados, y el
proyecto de Articulo 11.4.3., apartados 3.a. y 4., para dejar en claro el impacto y la forma de atender los casos
de EEB atipica (seccion 5.4. de este informe).

Proyecto de Articulo 11.4.1.bis. Mercancias seguras

En cuanto a las mercancias seguras, el Grupo tomé nota de la definicion brindada en el Glosario del C4digo
Terrestre (“designa una mercancia que puede ser comercializada sin necesidad de medidas de mitigacion de
riesgo orientadas especificamente a una enfermedad, infeccién o infestacion particular de la lista de la OIE,
y sin importar el estatus del pais o la zona de origen de dicha enfermedad, infeccion o infestacién.”), ademéas
de las disposiciones del reciente Capitulo 2.2. del Cédigo Terrestre (criterios aplicados por la OIE para la
evaluacién de la seguridad de las mercancias, adoptados por primera vez en mayo de 2017).

El Grupo tomé nota de que para las mercancias enumeradas en los apartados 1.g. y 1.h. del actual Articulo
11.4.1., explicitamente se establecen las medidas orientadas especificamente contra la EEB y destinadas a
mitigar el riesgo de contaminacion cruzada por el agente de la EEB. Asi lo indica el apartado 1.g.: “carnes
deshuesadas de musculos del esqueleto (excepto carnes separadas por procedimientos mecanicos) de bovinos
que no fueron aturdidos, antes de ser sacrificados, mediante inyeccion de aire o gas comprimido en la béveda
craneana, ni mediante corte de médula, y que fueron declarados aptos para el sacrificio y la transformacion
de sus canales en las inspecciones ante mortem y post mortem, y que se hayan preparado de manera que se
impidié su contaminacion por cualquiera de los tejidos mencionados en el Articulo 11.4.14.” ; y el apartado
1.h.: “sangre y subproductos de sangre de bovinos que no fueron aturdidos, antes de ser sacrificados, mediante
inyeccion de aire o gas comprimido en la boéveda craneana, ni mediante corte de médula.”). Teniendo en
cuenta que la inclusién de dichas mercancias en un articulo que enumera especificamente las mercancias
seguras ya no es coherente con el glosario ni con el Capitulo 2.2., el Grupo solicit6 la opinién de la Comision
del Cédigo y estuvo de acuerdo con su recomendacion de que dichas mercancias no debian enumerarse como
mercancias seguras y que necesitaban tratarse en articulos separados en el Capitulo 11.4. (es decir, proyecto de
Articulos 11.4.9. 2 11.4.11. y 11.4.13.).

El Grupo observé que el “semen y embriones de bovinos recolectados in vivo” se enumeraban como mercancias
seguras en el apartado 1.b. del actual Articulo 11.4.1. y debati6 si los embriones de bovinos recolectados in
vitro también debian considerarse mercancias seguras. Dado que sélo se ha publicado evidencia cientifica para
los embriones de bovinos recolectados in vivo?, el Grupo no pudo recomendar que los embriones de bovinos
recolectados in vitro se enumeraran especificamente como mercancias seguras.
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Wrathall AE, Brown KF, Sayers AR, Wells GA, Simmons MM, Farrelly SS, Bellerby P, Squirrell J, Spencer Y1, Wells M, Stack
MJ. Studies of embryo transfer from cattle clinically affected by bovine spongiform encephalopathy (BSE). Veterinary Record.
2002; 150(12):365-378.
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5.3.

5.4.

El Grupo observé que el “semen y los embriones de bovinos recolectados in vivo” no debian necesariamente
recolectarse y manipularse “de conformidad con las recomendaciones de la Sociedad Internacional de
Transferencia de Embriones” como lo recomienda el apartado 1.b. del actual Articulo 11.4.1., sino que se
deberian respetar las disposiciones de los capitulos pertinentes del Cédigo Terrestre.

Con la intencién de tratar una solicitud recibida por la OIE de la Asociacion Europea de Productos del Suero,
el Grupo se planteé si el suero animal utilizado en un medio de cultivo se podia considerar como una mercancia
segura. EI Grupo subrayé que, en el apartado 1.h. del actual Articulo 11.4.1., las disposiciones para la EEB
relativas a “la sangre y los subproductos de sangre” se aplican al “suero de animales utilizados en medio de
cultivo”, es decir, que los riesgos se mitigan con eficacia siempre y cuando esta sangre y los subproductos de
sangre provengan de bovinos que no fueron aturdidos, antes de ser sacrificados, mediante inyeccion de aire o
gas comprimido en la bdveda craneana, ni mediante corte de médula. Estos requisitos se incluyen en el proyecto
de Articulo 11.4.13.

Proyecto de Articulo 11.4.2. Determinacion del riesgo de EEB que representa la poblacion bovina de un
pais, una zona o un compartimento

El Grupo aclaré que el riesgo de EEB que representa la poblacién bovina debera determinarse basandose en:
(i) una evaluacién completa del riesgo, (ii) la implementacion continua de un programa de vigilancia pasiva
para detectar la emergencia o reemergencia de la EEB clésica, y (iii) la historia de la aparicion y manejo de los
casos de EEB clésica o atipica.

El Grupo revis6 las etapas de una evaluacién del riesgo a efectos de la EEB. Complet6 las disposiciones de la
Gltima etapa de la evaluacion (es decir, la estimacion del riesgo) para reflejar mejor el resultado esperado de la
estimacion del riesgo (es decir, “reciclaje y amplificacion del agente de la encefalopatia espongiforme bovina
que se producen cuando los bovinos consumen harinas de carne y huesos o de chicharrones derivados de
rumiantes, u otros piensos o ingredientes de piensos contaminados con estos productos”).

El Grupo coincidié en que, de conformidad con las disposiciones del actual Articulo 11.4.2., los Miembros
deberén revisar anualmente su evaluacion de riesgo de EEB.

Proyecto de Articulo 11.4.3. Riesgo insignificante de EEB

El Grupo revisé el proyecto de Articulo 11.4.3. y trat6 los temas que quedaron por resolver de una reunién
anterior del Grupo ad hoc sobre la evaluacion del riesgo de EEB, asi como las cuestiones presentadas por la
Comisidn Cientifica en su reunion de febrero de 2019.

a) Demostracion de la implementacion de una prohibicion de alimentar a rumiantes con rumiantes

En su reunién de noviembre de 2018, el Grupo ad hoc sobre la evaluacion del riesgo de EEB no decidio
si el demostrar que las harinas proteicas derivadas de rumiantes no se han utilizado para alimentar a
rumiantes:

- se puede considerar como implicitamente considerado en el apartado 1.a. del proyecto de Articulo
11.4.3., seguin se redact6 en la reunion de noviembre de 2018 (es decir., “una evaluacién del riesgo
debe demostrar que la probabilidad de que la poblacién bovina se haya expuesto al agente de la
EEB es insignificante durante por lo menos ocho afios”), 0

- debe explicitarse en aras de claridad y comprensién para todos los Miembros y, por lo tanto, de
implementacion armonizada del Articulo 11.4.3.

El Grupo acepté completar los apartados 1.a. y 1.b. del proyecto de Articulo 11.4.3. para dejar claro que
la harina proteica derivada de rumiantes no debia utilizarse para alimentar a rumiantes, sin importar la via
para obtener un estatus de riesgo insignificante de EEB (es decir, practicas de la industria pecuaria o
mitigacion eficaz y continua de cada riesgo identificado).
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5.5.

5.6.

5.7.

b) Impacto de la aparicion de uno o mas casos de EEB

De acuerdo con el enfoque propuesto en el punto 5.1. de este informe, el Grupo modifico el apartado 3.a.
del proyecto de Articulo 11.4.3., con el fin de establecer claramente que el Miembro puede obtener un
estatus de riesgo insignificante de EEB aunque haya ocurrido un caso, siempre y cuando sea un caso
importado o diagnosticado como EEB atipica.

En su reunién de noviembre de 2018, el Grupo ad hoc sobre la evaluacidn del riesgo de EEB observé que
se necesitaba seguir revisando el proyecto de Articulo 11.4.3. con el fin de establecer claramente que, si
ha ocurrido un caso de EEB clasica en un animal autéctono nacido hace ocho afios 0 menos en un pais o
zona con un riesgo insignificante de EEB ya reconocido, el Miembro puede recuperar su status de riesgo
insignificante siempre y cuando una investigacion subsecuente confirme que la probabilidad de reciclaje
de EEB en la poblacién bovina sigue siendo insignificante. Conforme a esto, el Grupo enmendé el
apartado 3.b.ii del proyecto de Articulo 11.4.3.

c) Destruccion o eliminacion completa de todo caso de EEB

En su reunién de febrero de 2019, la Comisién Cientifica pregunto si la dltima disposicion del proyecto
de Articulo 11.4.3. (en la que se solicita que cualquier caso de EEB se destruya completamente) también
se aplicaba a la forma atipica de EEB. De acuerdo con el resumen “EEB atipica: riesgo de reciclaje en la
poblacién bovina y su potencial zoon6tico” (punto 3 de este informe y Anexo 1V), el Grupo reafirmo su
posicioén y, en aras de claridad, enmend¢ el apartado 4 del proyecto de Articulo 11.4.3., indicando que
todos los casos detectados de EEB, ya sea en su forma clasica o atipica, deberan destruirse por completo
o desecharse de tal manera que se garantice su no entrada en la cadena de alimentacién animal y asi
prevenir el reciclaje de los agentes de la EEB.

Proyecto de Articulo 11.4.4. Riesgo controlado de EEB

El Grupo modifico el proyecto de Articulo 11.4.4. en aras de coherencia con la redaccion y la numeracion del
proyecto de Articulo 11.4.3.

Actual Articulo 11.4.6. Recomendaciones para las importaciones de mercancias de origen bovino
procedentes de paises, zonas o compartimentos en que el riesgo de EEB es insignificante

El Grupo acept6 la opinion del Grupo ad hoc sobre EEB reunido en agosto de 2016, que hizo hincapié en que
las disposiciones del actual Articulo 11.4.6. no eran aplicables a las mercancias enumeradas como mercancias
seguras (actual Articulo 11.4.1.) o a las mercancias objeto de recomendaciones establecidas en otros articulos
del Capitulo 11.4. (es decir, actuales articulos 11.4.7., 11.4.10., y articulos del 11.4.13. al 11.4.18.). El Grupo
reviso la lista de mercancias que figuran en otros articulos pertinentes del Capitulo 11.4. y no pudo identificar
ninguna otra mercancia que no estuviera cubierta en dicho capitulo. Por lo tanto, el Grupo recomend6 que se
suprimiera el actual Articulo 11.4.6.

Proyecto de Articulo 11.4.6. Recomendaciones para las importaciones de bovinos procedentes de paises,
zonas 0 compartimentos en que el riesgo de EEB es insignificante

El Grupo observé que el actual Articulo 11.4.7. suministra recomendaciones para la importacion de bovinos
desde un pais, zona 0o compartimento con riesgo insignificante de EEB, pero donde ha existido un caso
autoctono. El Grupo considerd que, a la luz de las disposiciones del proyecto de Articulo 11.4.3., que define
claramente las condiciones relacionadas con la aparicién de un caso autéctono, ya no era necesario brindar
tales recomendaciones. Las mismas recomendaciones se aplican a la importacién de bovinos vivos desde
cualquier pais, zona o compartimento con un riesgo insignificante de EEB. El titulo del proyecto de articulo se
modifico en consecuencia.

El Grupo observo que el apartado 1. del actual Articulo 11.4.7. sobre la identificacion permanente de los
bovinos requeria que se tomaran medidas en los animales pertenecientes a la misma cohorte de alimentacion o
de nacimiento cuando se identifica un caso autoctono de la forma clasica de EEB. De conformidad con las
recomendaciones del Grupo ad hoc sobre la evaluacién del riesgo de EEB en su reunién de julio de 2018, el
Grupo acord6 que las medidas para las cohortes de animales no suponian una reduccion significativa del riesgo
siempre que la probabilidad de reciclaje de la EEB en la poblacion bovina siguiera siendo insignificante. Por
lo tanto, el Grupo concluy6 que el apartado 1. del actual Articulo 11.4.7. ya no era necesario.
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5.8.

5.9.

En cuanto al requisito del apartado 2. del actual Articulo 11.4.7. que se refiere a los bovinos nacidos “después
de la fecha a partir de la cual entré plenamente en vigor la prohibicion de alimentar a los rumiantes con harinas
de carne y huesos o con chicharrones derivados de rumiantes™, el Grupo propuso en su lugar que se hiciera
referencia a los bovinos nacidos en el pais, zona o compartimento “durante el periodo en el que la probabilidad
de reciclaje de los agentes de la EEB haya sido demostrada insignificante”, de acuerdo con el apartado 1 del
proyecto de Articulo 11.4.3.

El Grupo debatid las disposiciones relativas a los intercambios comerciales que se deben aplicar a los bovinos
cuya edad es superior al periodo en el que la probabilidad de reciclaje de los agentes de la EEB en la poblacion
bovina haya sido demostrada insignificante. El Grupo observé que un pais o zona que solicite el reconocimiento
oficial de un estatus de riesgo insignificante de EEB podria ser capaz de demostrar que la probabilidad de
reciclaje de los agentes de la EEB en el ganado bovino haya sido insignificante durante mas de ocho afios. En
dicho caso, esto debe indicarse en el informe del Grupo ad hoc encargado de la evaluacion del estatus de riesgo
de EEB de los Miembros. De esta manera, se permitira a los paises o zonas recientemente reconocidos con un
estatus de riesgo insignificante de EEB exportar ganado de mas de ocho afios, de acuerdo con las disposiciones
del proyecto de Articulo 11.4.6. El Grupo destacé que al ser posible que un Miembro justifique la evaluacion
de riesgo de la EEB durante un periodo de mas de ocho afios, esto se debe indicar explicitamente en las
secciones pertinentes del cuestionario sobre la EEB.

Proyecto de Articulo 11.4.7. Recomendaciones para las importaciones de bovinos procedentes de paises,
zonas 0 compartimentos en que el riesgo de EEB es controlado

De acuerdo con el enfoque propuesto en el proyecto de Articulo 11.4.6., el Grupo encontré que las
disposiciones sobre la identificacion permanente del ganado bovino ya no eran necesarias y que los bovinos
seleccionados para la exportacién debian haber nacido en el pais, zona o compartimento durante el periodo en
el cual se habia demostrado que la probabilidad de reciclaje de los agentes de la EEB en la poblacion bovina
era insignificante. Por lo tanto, este periodo deberd indicarse en el informe del Grupo ad hoc encargado de la
evaluacion del estatus de riesgo de EEB de los Miembros.

Proyecto de Articulo 11.4.8. Recomendaciones para las importaciones de bovinos procedentes de paises,
zonas o compartimentos en que el riesgo de EEB es indeterminado

El Grupo revisd las recomendaciones enumeradas en el actual Articulo 11.4.9. (Recomendaciones para las
importaciones de bovinos procedentes de paises, zonas o compartimentos en que el riesgo de EEB es
indeterminado) y destacd que el cumplimiento de las disposiciones enumeradas en el apartado 1 (“se ha
prohibido alimentar a los rumiantes con harinas de carne y huesos o con chicharrones derivados de rumiantes
y ya ha entrado plenamente en vigor la prohibicién”) y 3.b. (los bovinos seleccionados para la exportacion
“nacieron por lo menos dos afios después de la fecha a partir de la cual entré plenamente en vigor la
prohibicion de alimentar a los rumiantes con harinas de carne y huesos o con chicharrones derivados de
rumiantes™) serian dificiles de implementar y evaluar, dado que la prohibicion de alimentacién puede no
haberse implementado en paises, zonas o compartimentos con un riesgo de EEB indeterminado.

Por lo tanto, el Grupo recomend6 que el proyecto de Articulo 11.4.8. debia centrarse en demostrar que un
animal considerado individualmente nunca haya sido alimentado con alimentos que contuvieran harina proteica
derivada de rumiantes (ver punto 4 de este informe). EI Grupo reconoci6 que esto seria dificil de certificar y
que un sistema de identificacion individual permanente, de registro y de trazabilidad desde el nacimiento y
durante toda la vida del animal antes de la exportacion seria una condicion previa para que tal demostracion
fuera posible. Sin embargo, esta opcién permitiria negociaciones bilaterales para este tipo de intercambios
comerciales.

5.10.Proyecto de Articulo 11.4.9. Recomendaciones para las importaciones de carnes frescas y productos

carnicos procedentes de paises, zonas o compartimentos en que el riesgo de EEB es insignificante

El Grupo revisd las recomendaciones enumeradas en el actual Articulo 11.4.10. y, de conformidad con el
enfoque propuesto en el proyecto de Articulo 11.4.6., recomendd que las carnes y los productos carnicos
importados de un pais, zona o compartimento con un riesgo insignificante de EEB se derivaran de bovinos
sometidos a una inspeccién ante-mortem y nacidos durante el periodo en el que la probabilidad de reciclaje de
los agentes de la EEB se haya evaluado y demostrado insignificante. EI Grupo propuso disposiciones
alternativas para la carne y los productos carnicos derivados de bovinos que no hayan nacido durante dicho
periodo.
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El Grupo revisé la recomendacion del Grupo ad hoc sobre la EEB, reunido en agosto de 2016, que proponia
gue la carne fresca y los productos carnicos importados de un pais, zona o compartimento con riesgo
insignificante de EEB debian prepararse y manipularse de manera de que se garantizara que tales productos no
contenian y no estaban contaminados con craneos, cerebro, ojos y médula espinal y que la carne se habia
separado por procedimientos mecanicos del craneo de bovinos entre 60 y 72 meses de edad. Considerando que,
a partir de las disposiciones del proyecto de Articulo 11.4.3., se habia demostrado que la probabilidad de
reciclaje de los agentes de la EEB (atipica y clasica) en la poblacion bovina es insignificante, y dado que la
forma atipica de la EEB se mantiene a un nivel muy bajo y con una posible presentacion uniforme en toda
poblacion bovina, el Grupo considerd que las recomendaciones especificas orientadas a la forma atipica de la
EEB para el comercio internacional proveniente de un pais, zona o compartimento con riesgo insignificante de
EEB eran desproporcionadas al posible nivel de riesgo. Por lo tanto, el Grupo no respaldd por completo la
propuesta realizada en 2016 por el Grupo ad hoc sobre EEB.

El Grupo enfatiz6 que la inspeccion post-mortem no se consideraba pertinente para la EEB y recomend6 que
cualquier referencia a la inspeccion post-mortem se suprimiera en todo el proyecto del Capitulo 11.4.

5.11.Proyecto de Articulo 11.4.10. Recomendaciones para las importaciones de carnes frescas y productos
carnicos procedentes de paises, zonas o compartimentos en que el riesgo de EEB esta controlado

El Grupo reviso las recomendaciones enumeradas en el actual Articulo 11.4.11. y solo efectud algunos cambios
editoriales en aras de claridad y armonizacion con el proyecto de Articulo 11.4.11.

5.12.Recomendaciones para las importaciones de carnes frescas y productos carnicos procedentes de paises,
zonas 0 compartimentos en que el riesgo de EEB es indeterminado

El Grupo examiné las recomendaciones enumeradas en el actual Articulo 11.4.12. y estuvo de acuerdo con la
opinion del Grupo ad hoc sobre EEB, reunido en agosto de 2016, que debia suprimirse el apartado 2.b.
Actualmente, el apartado 2.b. recomienda que la carne fresca y los productos carnicos se preparen y manipulen
para garantizar que no contienen ni estdn contaminados por tejidos nerviosos o linfaticos expuestos a
contaminacion durante las operaciones de deshuesado. El Grupo acordé que dichas medidas se implementaron
por precaucion, con base en una comparacion con el prurigo lumbar. Ademas, estudios subsiguientes de
patogénesis de la enfermedad confirmaron que la EEB en los bovinos se amplifica casi exclusivamente en el
sistema nervioso central y en las placas de Peyer del ileon, con una propagacion centrifuga y limitada més
tardia de la infecciosidad a lo largo de las fibras nerviosas hacia la periferia, en los estadios clinicos de la
enfermedad® “. Por lo tanto, el Grupo estimé que la eliminacion de dichos tejidos no era pertinente para mitigar
el riesgo de EEB.

El Grupo observo que el actual apartado 2.c. del Articulo 11.4.12. exige que las carnes frescas y los productos
carnicos se preparen y manipulen para garantizar que no contienen ni estdn contaminados por carne separada
por procedimientos mecanicos del craneo o de la columna vertebral de los bovinos de méas de 12 meses de edad
y acordd que esta recomendacion se habia implementado para mayores precauciones a principios de los afios
2000 cuando reinaba una gran incertidumbre. Sin embargo, la experiencia adquirida desde entonces ha
confirmado que la aparicién de casos clinicos en bovinos de menos de tres afios es un evento raro. Por ejemplo,
incluso en Gran Bretafia, el pais con el mayor nivel de exposicion a la EEB, solo el 0,15% de casi todos los
137.000 casos de EEB, de los que se poseen datos fiables sobre la edad, tenian menos de 36 meses de edad
mientras duré toda la epidemia®. Ademas, estudios experimentales de provocacion por via oral en los bovinos
con una dosis de un gramo de materia cerebral altamente infecciosa indican que la deteccién de la infeccion en
el sistema nervioso central en la mayoria de los animales ocurre probablemente solo 42 meses después de la
exposicién (Arnold et al., 2007). La dosis de un gramo utilizada en este estudio representa probablemente uno
de los peores escenarios razonables de exposicion para bovinos infectados naturalmente. Puesto que el periodo

8 Espinosa JC, Morales M, Castilla J, Rogers M, Torres JM. Progression of prion infectivity in asymptomatic cattle after oral bovine

spongiform encephalopathy challenge. Journal of General Virology. 2007; 88, 1379-1383.

4 Balkema-Buschmann A, Fast C, Kaatz M, Eiden M, Ziegler U, Mcintyre L, Keller M, Hills B, Groschup MH. Pathogenisis of
classical and atypical BSE in cattle. Preventive Veterinary Medicine. 2011; 102 (2):112-117.

5 Animal and Plant Health Agency (March 2019). (1) Etadisticas relativas a la edad, disponibles en:
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/795724/pub-tse-stat-age.pdf, y
(2) Estadisticas generales sobre los casos de EEB en Gran Bretafia, disponibles en:
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/795723/pub-tse-stat-gen.pdf
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de incubacion promedio del ganado bovino en el terreno oscila entre los cinco y los cinco afios y medio, los
autores de este estudio consideraron que sus descubrimientos “ofrece un margen considerable para ajustar las
reglamentaciones actuales”. El Grupo concluy6 que mantener una edad limite de 12 meses seria
desproporcionado con respecto al nivel de riesgo y recomend6 la armonizacion con la edad limite sugerida
para la importacion de carne y productos carnicos provenientes de un pais, zona o compartimento con un riesgo
controlado de EEB (es decir, 30 meses).

5.13.Recomendaciones para las importaciones de harinas proteicas derivadas de bovinos procedentes de

paises, zonas 0 compartimentos en que el riesgo de EEB es insignificante

El actual Articulo 11.4.13. se revisé en funcién del cambio en la definicidn presentada en la seccidn 4 de este
informe (es decir, de “harinas de carne y huesos o chicharrones” a “harina proteica”).

El Grupo recomendd la revisién del campo de aplicacion de “harinas de carne y huesos o chicharrones
derivadas de rumiantes” a “harina proteica derivada de bovinos”, puesto que los bovinos (Bos taurus y B.
indicus) son la especie afectada por la EEB como se define en el proyecto de Articulo 11.4.1. Asimismo, seglin
se consigna en el proyecto de Articulo 11.4.1., las recomendaciones del capitulo buscan mitigar los riesgos que
entrafia para la salud de las personas y los animales la presencia de los agentes de EEB exclusivamente en el
ganado bovino. Por lo tanto, las recomendaciones en el proyecto de articulos 11.4.6. a 11.4.18. se refieren a la
mitigacién de los riesgos de EEB asociados con el comercio de mercancias derivadas del ganado bovino. Incluir
a los “rumiantes” de manera mas amplia en el proyecto de Articulo 11.4.14. estaria por fuera del campo de
aplicacion del capitulo sobre la EEB. Merece la pena sefialar que el Articulo 14.8.11., referido al prurigo
lumbar, recomienda que las HCH que contengan proteinas de ovinos y de caprinos, o cualquier alimento para
el ganado que las contenga, no deben ser objeto de comercio entre paises para la alimentacion de rumiantes
cuando provienen de paises no considerados libres de prurigo lumbar y no impone restricciones para el
comercio de HCH derivadas de rumiantes en un ambito mas amplio.

Acorde con la revision propuesta en el proyecto de Articulo 11.4.6., el Grupo recomendé revisar el apartado 1
del actual Articulo 11.4.13. que brinda recomendaciones para la importacion desde paises con riesgo
insignificante de EEB donde ha habido un caso autoctono de EEB. Més aln, las disposiciones relativas a la
aparicion de un caso autoctono de EEB, en un pais, zona 0 compartimento con un riesgo insignificante de EEB
no se consideran pertinentes a la luz de las disposiciones del proyecto de Articulo 11.4.3. El Grupo destacé que
la edad del ganado debia tomarse en cuenta para garantizar que habian nacido durante el periodo en que la
probabilidad de reciclaje de los agentes de la EEB en la poblacion bovina se habia considerado insignificante.

El Grupo plante6 la posibilidad de elaborar recomendaciones para la importacion de harinas proteicas derivadas
de bovinos procedentes de paises, zonas 0 compartimentos con un riesgo controlado o indeterminado de EEB,
si dichas harinas proteicas estan libres de las mercancias enumeradas en el proyecto de Articulo 11.4.14. que
estan asociadas con la amplia mayoria de infecciosidad de EEB. Sin embargo, el Grupo determiné que la
adecuada implementacién de este requisito seria dificil de verificar y destacé que el riesgo de EEB asociado
con la implementacion inadecuada seria significativo dada la importancia de la harina proteica en el reciclaje
de la EEB. Por lo tanto, el Grupo concluyé que no era apropiado desarrollar recomendaciones para la
importacion de harinas proteicas derivadas de bovinos procedentes de paises, zonas 0 compartimentos con un
riesgo controlado o indeterminado de EEB.

5.14.Proyecto de Articulo 11.4.13. (articulo nuevo) Recomendaciones para las importaciones de sangre y

productos de sangre

Dado que el Grupo recomendé que la sangre y los productos de sangre ya no se consideraran mercancias
seguras (ver punto 5.2. de este informe y proyecto de Articulo 11.4.1.bis.) para cumplir con el Capitulo 2.2.
recientemente adoptado del Cédigo Terrestre, el Grupo redactd un nuevo articulo destinado a brindar
recomendaciones para la importacion de sangre y productos de sangre.

El Grupo aclaré que las disposiciones en este articulo hacen referencia a la sangre y a sus “productos” en vez
de “subproductos”. Un “subproducto de sangre” es aquel que no esta destinado a ser producido, sino que resulta
del procesamiento de la sangre cuando se busca un producto final diferente (que puede ser un producto de
sangre). Un “producto de sangre” designa a un producto derivado de la sangre que, junto con la sangre,
determina el campo de aplicacion de este articulo.
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Las recomendaciones brindadas para la sangre y los productos de sangre derivados de rumiantes que no
nacieron en un pais, zona o compartimento con un riesgo insignificante de EEB durante el periodo en el que la
probabilidad de reciclaje de los agentes de la EEB ha demostrado ser insignificante garantizan la no
contaminacion cruzada de la sangre y sus productos con los tejidos nerviosos.

5.15.Proyecto de Articulo 11.4.14. Recomendaciones en relacién al comercio de mercancias con la mayor
infecciosidad de EEB

El Grupo tom6 en consideracion la recomendacion del Grupo ad hoc sobre la EEB reunido en agosto de 2016
que proponia que se suprimiera la restriccion acerca de las tonsilas (0 amigdalas) y revisé la evidencia
cientifica® que justificaba dicha propuesta. El Grupo se mostré de acuerdo con el Grupo ad hoc en borrar la
restriccion aplicable a las tonsilas.

Como se destaca en el punto 5.12. de este informe, el Grupo confirm6 que la actual evidencia cientifica no
justificaba un limite de edad de 12 meses. Por lo tanto, recomendé borrar el apartado 3. del actual Articulo
11.4.14.

De acuerdo con el apartado 2. del actual Articulo 11.4.13., y con la justificacion presentada en el punto 5.13.
de este informe, el Grupo subray6 que la harina proteica derivada de bovinos, asi como cualquier mercancia
que contenga este producto, no debera ser objeto de comercio si proceden de paises, zonas 0 compartimento
con un riesgo controlado o indeterminado de EEB. Por lo tanto, el Grupo propuso suprimir esta recomendacion
del apartado 3. del proyecto de Articulo 11.4.14.

El Grupo reviso la recomendacién del Grupo ad hoc sobre EEB, reunido en agosto de 2016, que proponia que
las mercancias “de bovinos que en el momento del sacrificio tuvieran mas de 60 o 72 meses de edad y
provenientes de un pais, zona o compartimento segin se definen en el Articulo 11.4.3., las siguientes
mercancias para la elaboracion de alimentos destinados al consumo humano o a la alimentacion animal, de
fertilizantes, de productos cosméticos, farmacéuticos y biolégicos, o de material médico, no deberé ser objeto
de comercio ninguna de las mercancias siguientes ni ninguna mercancia contaminada por cualquiera de ellas,
a saber: encéfalo, ojos, médula espinal, craneo y columna vertebral de bovinos. Los productos proteicos, los
alimentos destinados al consumo humano o a la alimentacién animal, los fertilizantes, los productos
cosméticos o farmacéuticos y el material médico elaborados con estas mercancias tampoco deberén ser objeto
de comercio (salvo indicacion contraria en otros articulos del presente capitulo).” Esta disposicion y el limite
de edad se propusieron para mitigar el riesgo asociado a la forma atipica de la EEB. De acuerdo con la
justificacién presentada en el punto 5.10. de este informe, el Grupo determiné que la propuesta del Grupo ad
hoc de 2016 era desproporcionada con el nivel de riesgo y no la aproboé.

5.16.Proyecto de Articulo 11.4.15. Recomendaciones para la importacion de gelatina y colageno preparados
a partir de huesos y destinados a la elaboracién de alimentos para el consumo humano o animal, de
productos cosméticos, farmacéuticos y biologicos, o de material médico

El Grupo reviso las etapas descritas en el apartado 2.b. del actual Articulo 11.4.15. a las que se someten los
huesos para la preparacion de la gelatina y el colageno. EI Grupo tomé en cuenta un informe de la EFSA” y
aceptd que las etapas enunciadas en el apartado 2.b. eran suficientes para garantizar que “eran muy bajas las
exposiciones relativas del humano, debido a la gelatina preparada a partir de huesos, sobre todo el craneo y
la columna vertebral, procedentes de bovinos de cualquier edad (< 10°%) y no respaldd proseguir la restriccion
prohibiendo la inclusién de craneos y de columnas vertebrales”. Por lo tanto, el Grupo determiné que no se
justificaba la disposicion de exclusion en el apartado 2.a. del actual Articulo 11.4.15. (es decir, “se han retirado
las columnas vertebrales de bovinos de mas de 30 meses de edad en el momento del sacrificio y los craneos”™).

6 EFSA. Panel sobre los peligros biolégicos. Opinién cientifica sobre la revision de la evaluacion cuantitativa de los riesgos de EEB
que suponen las proteinas animales procesadas. The EFSA Journal. 2011; 9(1):1947 doi:10.2903/j.efsa.2011.1947. Se estima que
la infectividad de las amigdalas es de <0.01% de la cantidad de infectividad total representada por los diferentes tejidos de un caso
clinico. El informe de la EFSA cita el nivel de infectividad de las amigdalas en 106> ColDso/g, que es del mismo orden de magnitud
que el del sistema nervioso central. Dichos niveles de infectividad son extremadamente bajos, tan bajos que de hecho resulta
biol6gicamente improbable ingerir una cantidad suficiente de tejido de un animal infectado para que existan un riesgo creible. Esto
se ha aceptado ampliamente para el sistema nervioso central que no ha sido clasificado como un tejido de alto riesgo. Como
resultado, es razonable concluir que el riesgo planteado por el tejido tonsilar es insignificante.

" Grupo especial sobre los riesgos bioldgicos EFSA. Opinion of the Scientific Panel on biological hazards (BIOHAZ) on the
“Quantitative assessment of the human BSE risk posed by gelatine with respect to residual BSE [1]”. The EFSA Journal. 2006;
4(1):312, 1-29 doi:10.2903/j.efsa.2006.312
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Asimismo, el Grupo considero que las etapas del proceso descritas en el apartado 2.b. eran practicas industriales
usuales y que no se orientaban especificamente a la EEB. Por lo tanto, analiz6 si, dada la definicion de
mercancia segura brindada en el Glosario del Cédigo Terrestre y las disposiciones del Capitulo 2.2. del Cédigo
Terrestre, la gelatina y el colageno preparados a partir de huesos y destinados a la elaboracién de alimentos
para el consumo humano o animal, de productos cosméticos, farmacéuticos y biolégicos o de material médico
se pueden considerar mercancias seguras si estan sujetas a los procesos actualmente descritos en el apartado
2.b. del Articulo 11.4.15. Tras solicitar la opinién de la Comision del Cadigo, el Grupo mantuvo su duda sobre
la coherencia completa con el Capitulo 2.2. De esta manera, por ahora, propuso mantener esta disposicion en
el proyecto de Articulo 11.4.15. y transmitir a consideracion adicional de la Comisién del Codigo la propuesta
de inclusion en la lista de mercancias seguras.

El Grupo reviso la recomendacién del Grupo ad hoc sobre EEB, reunido en agosto de 2016, que proponia que
las mercancias debian provenir de un pais, zona o compartimento con un riesgo insignificante de EEB, proceder
de bovinos sometidos a inspecciones ante- y post-mortem y excluir los craneos de bovinos de méas de 60 o 72
meses de edad en el momento del sacrificio. De acuerdo con la justificacion presentada en el punto 5.10. de
este informe, el Grupo determind que esta propuesta era desproporcionada con el nivel de riesgo y no la aprobé.

5.17.Proyecto de Articulo 11.4.16. Recomendaciones para la importacién de sebo (que no sea el descrito en el

Articulo 11.4.1.) destinado a la elaboracion de alimentos para el consumo humano o animal, de
fertilizantes, de productos cosméticos, farmacéuticos y bioldgicos, o de material médico

El Grupo tom6 nota de la opinién del Grupo ad hoc sobre EEB, reunido en agosto de 2016, que recomendd
que el sebo procedente de un pais, zona 0 compartimento con un riesgo insignificante de EEB no se debia
preparar utilizando los tejidos enumerados en el actual Articulo 11.4.14. Acorde con la justificacion presentada
en el punto 5.10. de este informe, el Grupo determind que la propuesta era desproporcionada con el nivel de
riesgo y no la aprobd.

El Grupo reviso un estudio reciente realizado por Fast et al.2 en el que infectividad de EEB fue detectada en
sebo producido por métodos de procesamiento estandar (20 minutos a 95° C) a partir de mesenterio conteniendo
tejido nervioso del complejo ganglionar celiaco y mesentérico de un caso clinico de EEB clésica infectado
experimentalmente por via oral. Si bien se brinda la prueba de principio (proof of principle) de que la
infectividad prionica del tejido adiposo esti asociada al tejido nervioso incrustado en el mesenterio, es
importante destacar que el nivel de infectividad (evaluado por un bioensayo en ratones transgénicos) fue
extremadamente bajo con hallazgos positivos en uno de seis ratones. Esto indicaria que los niveles de
infectividad sean probablemente menores que los detectados en los misculos semitendinosos, donde nueve de
los 13 ratones transgénicos dieron resultados positivos (Kaatz et al., 2012°%). En el ltimo estudio, el nivel de
infectividad se estimo en al menos 6 logs menos que en el cerebro. A la luz de estos descubrimientos, el Grupo
considero que el nivel de infectividad del sebo derivado de la grasa mesentérica seria insignificante.

El Grupo acordd que, a partir de las pruebas disponibles hasta la fecha, la exclusion de los materiales
enumerados en el apartado 1. del proyecto de Articulo 11.4.14. en la preparacion del sebo, garantiza la
mitigacién eficaz de los riesgos potenciales de EEB sin importar si en el pais, zona o compartimento de origen
el riesgo de EEB es controlado o indeterminado. Por lo tanto, el Grupo propuso suprimir la referencia especifica
al riesgo controlado de EEB en el apartado 2 del actual Articulo 11.4.16. Gracias a este cambio, el sebo podra
comerciarse a partir de un pais, zona 0 compartimento con un riesgo indeterminado o controlado de EEB,
siempre y cuando proceda de bovinos sometidos a una inspeccién ante-mortem y no se haya preparado
utilizando las mercancias mencionadas en el proyecto de Articulo 11.4.14.

42

Fast C, Keller M, Kaatz M, Ziegler U, Groschup MH. Low levels of classical BSE infectivity in rendered fat tissue. Veterinary
Research. 2018; 49(1):122.

Kaatz M, Fast C, Ziegler U, Balkema-Buschmann A, Hammerschmidt B, Keller M, Oelschlegel A, Maclntyre L, Groschup MH
(2012) Spread of classic BSE prions from the gut via the peripheral nervous system to the brain. Am. J. Pathol., 181:515-524
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5.18.Proyecto de Articulo 11.4.17. Recomendaciones para la importacion de fosfato bicalcico (que no sea el
descrito en el Articulo 11.4.1.) destinado a la elaboracién de alimentos para el consumo humano o
animal, de fertilizantes, de productos cosméticos, farmacéuticos y biolégicos, o de material médico

Dado que el fosfato bicalcico se puede considerar como un coproducto de la gelatina de hueso, el Grupo
compartio la opinion del Grupo ad hoc sobre EEB, reunido en agosto de 2016, que recomend6 que el fosfato
bicalcico debia proceder de productos que cumplieran con los requisitos indicados en el articulo pertinente del
Capitulo 11.4. (es decir, proyecto de Articulo 11.4.15.). Sin embargo, el Grupo subrayé que esta disposicion
solo se aplicaba a paises, zonas o compartimentos con un riesgo indeterminado de EEB.

Asimismo, el Grupo explicd que el fosfato bicalcico es mas bien un ‘coproducto’ que un ‘subproducto’ de la
gelatina de hueso puesto que se produce en paralelo con la gelatina a partir de hueso. Tanto la gelatina como
el fosfato bicélcico comparten las mismas etapas iniciales de produccién (es decir, desgrase y
desmineralizacién) y ambos productos son previstos como parte del proceso.

5.19.Recomendaciones para la importacion de productos derivados del sebo (que no sean los elaborados con
el sebo definido en el Articulo 11.4.1.bis) destinados a la preparacion de alimentos para el consumo
humano o animal, de fertilizantes, de productos cosméticos, farmacéuticos y bioldgicos, o de material
médico

El Grupo examind las disposiciones del apartado 3. del actual Articulo 11.4.18. que recomienda que los
derivados del sebo se produzcan mediante hidrdlisis, saponificacién o transesterificacion utilizando altas
temperatura y presion. EI Grupo consider6 que dichas medidas constituian practicas industriales usuales y que
no se orientaban especificamente a la EEB. Por lo tanto, estimd que, a la luz de la definicion de mercancias
seguras del glosario del Codigo Terrestre y de las disposiciones del Capitulo 2.2. del Cédigo Terrestre, los
derivados del sebo se pueden considerar mercancias seguras si se someten al proceso descrito en el apartado 3
del actual Articulo 11.4.18. Sin embargo, tras recibir la opinion preliminar de la Comision del Codigo, el Grupo
propuso mantener por ahora la disposicion correspondiente en el proyecto de Articulo 11.4.15., y transmitir a
consideracién adicional de la Comision del Codigo la propuesta de inclusion en la lista de mercancias seguras.

5.20.Proyecto de Articulo 11.4.19. Procedimientos para reducir la infecciosidad del agente de la EEB en las
harinas de carne y huesos

El Grupo no propuso ninguna revision a los procedimientos destinados a reducir la infecciosidad del agente de
la EEB en la harina proteica.

5.21.Proyecto de Articulo 11.4.20. Vigilancia pasiva

El Grupo reviso y aprobé el articulo revisado sobre la vigilancia de la EEB elaborado por el Grupo ad hoc
sobre la vigilancia de la EEB, reunido en octubre de 2018, y efectud algunos cambios editoriales menores.

6. Revision del Capitulo 1.8. del Cédigo Terrestre

El Grupo revis6 y modificé el proyecto de Capitulo 1.8. (cuestionario sobre la EEB) que fue redactado inicialmente
por el Grupo ad hoc sobre la evaluacion de riesgo de la EEB, en su reunion de noviembre de 2018, que los expertos
completaron de forma electrdnica antes de esta reunidn. Los principales cambios en la estructura del cuestionario de
la EEB se realizaron para garantizar la completa coherencia entre este documento y el Capitulo 11.4. revisado.

6.1. Consideraciones generales

En su reunién de noviembre de 2018, el Grupo ad hoc sobre la evaluacion del riesgo de EEB no llegé a decidir
si los Miembros solicitantes debian llevar a cabo y documentar una evaluacion de riesgo de EEB o, en su
defecto, si el “cuestionario” de la EEB debia facilitar la compilacion de datos suficientes para permitir que el
Grupo ad hoc sobre la evaluacion del estatus de riesgo de EEB de los Miembros realizara la correspondiente
evaluacion. El Grupo debatié en torno a dichas opciones y acord6 que los Miembros solicitantes debian
presentar las pruebas necesarias y llevar a cabo la evaluacion del riesgo. Ademas, el Grupo recomendé que las
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6.2.

6.3.

estimaciones de probabilidad para cada etapa del proceso de evaluacién del riesgo, asi como la estimacion final
del riesgo, debian ser coherentes y basarse en las directrices brindadas en el Handbook on Import Risk Analysis
for Animals and Animal Products de la OIE (Manual del andlisis de riesgo asociado a las importaciones para
los animales y productos de animales).

El Grupo reconoci6 que los “cuestionarios” para el reconocimiento oficial del estatus zoosanitario para otras
enfermedades (es decir, los Capitulos 1.7. y 1.9. a 1.12.) no justificaban la necesidad de ciertas informaciones
ni aportaban explicaciones sobre su presentacién. Sin embargo, en opinién del Grupo, los Miembros que
solicitan el reconocimiento oficial del estatus de riesgo de la EEB se beneficiaran de una guia detallada para
ayudarles en la realizacion de una evaluacion completa del riesgo. Asimismo, el Grupo consideré que, en lo
posible, el Capitulo 1.8. debia elaborarse de manera que sea “facil de usar”, es decir, un solo documento sin
extensas referencias cruzadas a otros capitulos del Cddigo Terrestre.

Acorde con las recomendaciones relativas a los intercambios comerciales aplicables a diversas mercancias, los
Miembros que efectlien una solicitud tendran la posibilidad de presentar elementos de prueba para periodos de
tiempo variables (mas de ocho afios si se trata de una solicitud de riesgo insignificante, o para el tiempo del
que disponen de dicha evidencia si se trata de un riesgo controlado). De esta manera, justifican, ante el Grupo
ad hoc sobre la evaluacién del estatus de riesgo de EEB de los Miembraos, el periodo en el que la probabilidad
de reciclaje de los agentes de la EEB en la poblacion bovina se ha considerado insignificante. Ver puntos 5.7.
y 5.8. de este informe.

Proyecto de Articulo 1.8.5. apartado 1. Evaluacion del riesgo de introduccion

Con base en la experiencia del Grupo ad hoc sobre la evaluacién del estatus de riesgo de EEB de los Miembros,
los solicitantes tienen tendencia a brindar una gran cantidad de datos, cuadros y cifras en sus solicitudes que
no aportan gran informacién con respecto a la evaluacion del riesgo. ElI Grupo reafirm6 su postura previa en
cuanto a que una informacion cuantitativa detallada (por ejemplo, volumen, estadisticas, etc.) sobre mercancias
importadas no era necesaria para la evaluacion del riesgo de introduccion, siempre y cuando las mercancias se
hayan importado en condiciones conformes a las recomendaciones del Capitulo 11.4. o se pueda demostrar que
se brind6 un nivel equivalente de garantia. Se debera dar prioridad a la documentacion relativa a las medidas
aplicadas a las mercancias importadas en funcion del riesgo de EEB del pais o0 zona de origen, junto con la
forma en que la autoridad competente verifica el cumplimiento a través de la legislacion, certificacion y
reglamentacion correspondientes.

Proyecto de Articulo 1.8.5. apartado 2. Evaluacion de la exposicion

El Grupo debatid la forma en que los Miembros solicitantes debian determinar la via a seguir (es decir, practicas
de la industria pecuaria 0 mitigacion eficaz y continua de cada riesgo identificado) durante la aplicacion del
reconocimiento oficial del estatus de riesgo de EEB. El Grupo indicd que se iba a basar en las conclusiones
que surgieran de las practicas de la industria pecuaria y de la probabilidad asociada a que la poblacién bovina
estuviera expuesta a los agentes de las formas clasica o atipica de EEB. Si el Miembro solicitante concluye que
la probabilidad no es insignificante, se deberd realizar una evaluacion de las medidas de mitigacion especificas
de la EEB. EIl Grupo acord6 que el solicitante debia brindar informacion sobre las practicas de la industria
pecuaria sin importar la via elegida, puesto que asi se brindaba una informacién contextual, que es
indispensable.

Si el Miembro solicitante concluye que la probabilidad de que la poblacién bovina haya estado expuesta a
agentes de las formas clasica o atipica de EEB es insignificante como resultado de las practicas de su industria
pecuaria, pero el Grupo ad hoc sobre la evaluacion del estatus de riesgo de EEB llega a una conclusién
diferente, se rechazara la solicitud de estatus. Por lo tanto, se solicitara a los paises el reconocimiento de su
riesgo de EEB a partir de la mitigacion continua y eficaz de cada riesgo identificado.

El apartado 1.b. del actual Articulo 11.4.2. recomienda que “Si la evaluacion de la introduccion indica que
existe un factor de riesgo, se debera proceder a una evaluacién de la exposicién”. De acuerdo con las
disposiciones del proyecto de Articulo 11.4.2., el Grupo destacé que, en el marco de trabajo revisado para la
EEB, se debera realizar una evaluacién de la exposicion sin importar el resultado de la evaluacion de la
introduccion. Ademas, de acuerdo con los hallazgos del resumen sobre “EEB atipica: riesgo de reciclaje en la
poblacién bovina y su potencial zoon6tico” (punto 3 de este informe y Anexo V), deberd tomarse en
consideracidn el posible reciclaje de la forma atipica de la EEB en cualquier poblacién bovinayy, si es necesario,
mitigarse.
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6.4. Proyecto de Articulo 1.8.5. apartado 3. Evaluacion de las consecuencias

El Grupo explicd las circunstancias que podian llevar al reciclaje de los agentes de la EEB en una poblacion
bovina. En particular, destacé la serie de eventos que podian iniciar un ciclo de infeccion de EEB en una
poblacién bovina y dejo claro que el reciclaje se producia cuando este ciclo se repetia una 0 mas veces.

El Grupo enfatizd que cualquier nivel de reciclaje dentro de un periodo determinado serd suficiente para
concluir que las consecuencias de la exposicidn a alimentos contaminados para dicho periodo en la poblacién
bovina no fueron insignificantes.

6.5. Proyecto de Articulo 1.8.5. apartado 4. Estimacion del riesgo

La estimacién del riesgo es la etapa final de la evaluacion del riesgo de EEB y debera brindar una medida
general del riesgo de que los agentes de la EEB se hayan reciclado en la poblacion bovina a través de la
alimentacion del ganado con harinas proteicas derivadas de rumiantes, con casos autdctonos que surjan como
consecuencia.

6.6. Proyecto de Articulo 1.8.6. Vigilancia de la EEB

El actual Articulo 1.8.4. sobre la vigilancia de la EEB se revisd para reflejar las nuevas disposiciones para la
vigilancia de la EEB definidas en el proyecto de Articulo 11.4.20.

6.7. Proyecto de Articulo 1.8.7. Restitucion del estatus de riesgo de EEB

El Grupo brindé recomendaciones para los Miembros que solicitan la restitucién del estatus de riesgo
insignificante de EEB que se haya suspendido debido al incumplimiento de cualquiera de las cuatro
disposiciones del Articulo 11.4.3, incluyendo la aparicién de un caso autéctono de EEB clasica en un animal
nacido en los ocho afios anteriores.

7. Posible impacto de larevisién de los estandares de la EEB en el estatus oficial de riesgo de EEB
yareconocido

Con base en las disposiciones del proyecto de Capitulo 11.4., la evaluacién de la exposicion debera realizarse
independientemente del resultado de la evaluacion del riesgo de introduccion. Sin embargo, de acuerdo con las
disposiciones del actual Capitulo 11.4. (actual Articulo 11.4.2., apartado 1.b.), algunos Miembros obtuvieron un
estatus oficial de riesgo de EEB basadndose en una insignificante probabilidad de introduccién, pese a una
probabilidad no insignificante de exposicion al momento de la evaluacion.

La Secretaria de la OIE ha identificado a 18 Miembros que podrian verse afectados por la revisién de los estdndares
de la EEB, si no se pudiese demostrar una probabilidad insignificante de exposicion.

El Grupo acordd que como sea necesario se debera reunir informacion actualizada acerca de la probabilidad de
exposicion a los agentes de EEB, inclusive durante la campafia de reconfirmaciéon anual de 2019. El Grupo
recomendd que, a partir de la informacién actualizada recolectada, deberd (re)evaluarse la probabilidad de
exposicion a los agentes de EEB bajo la responsabilidad de la Comisién Cientifica, con la ayuda del Grupo ad hoc
sobre la evaluacién del estatus de riesgo de EEB de los Miembros, si fuera necesario.

Si, a partir de la evaluacion actualizada, se considera que la probabilidad de exposicion no es insignificante para
algunos Miembros, la Comisién Cientifica debera determinar en qué medida esto influye en el estatus ya reconocido
oficialmente. El Grupo subray6 que el riesgo de EEB que la poblacion bovina de un Miembro representa no ha
cambiado como resultado de las modificaciones propuestas al capitulo, y que se necesita de una estrategia
pragmaética para evitar cualquier impacto individual desproporcionado en los Miembraos.

8. Mantenimiento en la lista del estatus de riesgo insignificante o controlado de EEB
El Grupo debatid sobre el nivel de pruebas que los Miembros deben suministrar para confirmar el cumplimiento con

las disposiciones pertinentes del proyecto de los articulos 11.4.3. y 11.4.4. para mantenerse en la lista de paises o
zonas con estatus de riesgo controlado o insignificante de EEB.
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El Grupo aconsejo que, anualmente, los Miembros deberan:

- confirmar que la evaluacién del riesgo de EEB ha sido revisada, indicando si ha cambiado o no la conclusion vy,
de ser asf, proveer la evaluacion del riesgo actualizada a la OIE;

- suministrar las pruebas documentadas de que se ha implementado la vigilancia pasiva para la EEB de acuerdo
con las disposiciones del proyecto de Articulo 11.4.20;

- confirmar que no ha habido ningun caso de EEB clasica en ganado bovino autéctono nacido hace menos de ocho
afios atras;

confirmar, ademas de la informacion brindada a través de las notificaciones realizadas de acuerdo con los
requisitos del Capitulo 1.1. del Cddigo Terrestre, que todo caso detectado de EEB se ha destruido
completamente o se ha desechado adecuadamente.

El Grupo acord6 que, con base en estas disposiciones, la Secretaria de la OIE debia redactar un formulario de
reconfirmacion anual y difundirlo al Grupo ad hoc para su revision.

Ademas, con el fin de aumentar la confianza en la revision anual de la evaluacién del riesgo de EEB y en sus
conclusiones, el Grupo sugirio que se solicitara a los Miembros que brindaran una evaluacion actualizada del riesgo
con una cierta frecuencia (por ejemplo, cada 10 afios), o cuando fueran seleccionados para una revision completa a
cargo de la Comisidn Cientifica (es decir, el 10 % de los paises con un estatus oficial de riesgo de la EEB cada afio).
El Grupo recomendd que se transmitiera esta propuesta a consideracién de la Comisién Cientifica.

9. Recomendaciones para consideracion por parte de la OIE

El Grupo recomendé que el resumen sobre “EEB atipica: riesgo de reciclaje en la poblacion bovina y su potencial
zoonotico” (Anexo IV) se transmitiera a la Comision de Normas Bioldgicas para acompariar la actualizacién del
Capitulo 3.4.5. del Manual Terrestre (punto 5.1. de este informe). Igualmente, recomendd que debia verificarse la
coherencia entre la lista de los signos clinicos o comportamentales relacionados con la EEB definidos en el proyecto
de Articulo 11.4.20. y aquellos enumerados en el Capitulo 3.4.5. del Manual Terrestre.

El Grupo recomend6 que, al evaluar las solicitudes para el reconocimiento del estatus de riesgo de EEB, el Grupo
ad hoc sobre la evaluacion del estatus de riesgo de EEB de los Miembros debia especificar la fecha en que se
considero insignificante la probabilidad de reciclaje de los agentes de la EEB en la poblacién bovina. Este periodo
puede superar los ocho afios si se trata de Miembros que soliciten un estatus de riesgo insignificante, y puede cubrir
el tiempo para el que exista evidencia si se trata de Miembros que soliciten un estatus de riesgo controlado (puntos
5.7.y 5.8. de este informe).

El Grupo observo que, si la definicion de “harina proteica” propuesta a efectos de los capitulos 11.4. y 1.8. resulta
pertinente para los otros capitulos especificos de enfermedad (es decir, Capitulo 8.1. Carbunco bacteridiano;
Capitulo 8.4. Infeccion por Brucella abortus, B. melitensis y B. suis; Capitulo 8.11. Infeccién por el complejo
Mycobacterium tuberculosis; Capitulo 14.8. Prurigo lumbar, y Capitulo 15.3. Infeccién por el virus del sindrome
reproductivo y respiratorio porcino), la misma debera ser evaluada nuevamente por la OIE. Ver punto 4 de este
informe.

El Grupo recomendé que la Comision del Cddigo examinara la inclusion de las siguientes mercancias como
mercancias seguras:

- gelatinay colageno preparados a partir de huesos y sujetos al proceso descrito en el proyecto de Articulo 11.4.15.
apartado 2 destinados a la elaboracién de alimentos para el consumo humano o animal, de productos cosméticos,
farmacéuticos y bioldgicos, o de material médico (ver punto 5.16. de este informe) y;

- derivados del sebo que se produzcan mediante hidrolisis, saponificacion o transesterificacion utilizando altas
temperatura y presion (ver punto 5.16. de este informe).

El Grupo recomend6 que la Comisién Cientifica examinara el impacto potencial de las revisiones de las normas de

la EEB sobre el actual estatus de riesgo de EEB con la asistencia del Grupo ad hoc sobre la evaluacion del estatus
de riesgo de EEB de los Miembros, cuando fuera necesario. Ver punto 7 de este informe.
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El Grupo enfatiz6 que, cuando las disposiciones revisadas se hayan adoptado, seria benéfica una formacion a cargo
de la OIE sobre los procedimientos y requisitos para el reconocimiento oficial del estatus de riesgo de la EEB de un
pais 0 zona.

El Grupo observo que, debido a la naturaleza de la EEB, quiza se necesitara volver a evaluar las normas en el futuro
a la luz de nuevas evidencias cientificas y de la evolucion de la situacién mundial de la EEB.

10. Finalizacién y adopcion del informe

El Grupo revis6 y modificé el borrador del informe. El Grupo reconocio que el informe reflejaba las discusiones.

.../Anexos
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Anexo |

Objetivo

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
SOBRE LA VIGILANCIA Y LA EVALUACION DEL RIESGO DE EEB
Paris, 18-21 de marzo de 2019

Mandato

La finalidad del Grupo ad hoc es proporcionar analisis y asesoramiento independientes a la OIE sobre la vigilancia y las
disposiciones basadas en el riesgo aplicables al reconocimiento y mantenimiento del estatus de riesgo de EEB, asi como
sobre las recomendaciones derivadas aplicables al comercio internacional.

Funciones

Este Grupo ad hoc presentara su informe a la directora general de la OIE y los informes aprobados seran considerados
por las comisiones especializadas relevantes (Comisién Cientifica o Comisién de Normas Sanitarias para los Animales
Terrestres) cuando sea necesario, de conformidad con los Textos Fundamentales de la OIE.

Se solicitara la contribucidn de los expertos para la preparacion de esta reunion que esta coordinada por la secretaria
de la OIE.

Durante la reunion, el Grupo ad hoc debera:

1. Finalizar la revision del Capitulo 11.4.:

48

a. Seguir estudiando la forma atipica de la EEB, incluyendo:

la revisién y la aprobacién de un documento sobre el riesgo de que la forma atipica de EEB se recicle en una
poblacion bovina y su potencial zoonético;

la garantia de que los términos “atipica”, “clasica” y “agente(s)/ cepa de EEB” se definen claramente para
evitar ambigliedad sobre la aplicabilidad de cada disposicion ya sea sélo a la forma atipica de la EEB, s6lo a
la forma clésica de la EEB 0 a ambas, en los capitulos 1.8. y 11.4., y en el formulario de reconfirmacion anual.

b. Articulo 11.4.3. (Riesgo insignificante de EEB). Consideraciones particulares:

la necesidad de un Miembro de demostrar que la implementacién de la prohibicion de alimentar a rumiantes
con harinas de rumiante se consigne explicitamente en un apartado independiente (apartado 1.b.) (es decir, un
apartado separado de la disposicion sobre la evaluacion del riesgo) o, si es suficiente, considerarlo
implicitamente en la evaluacién del riesgo (apartado 1.a.) (es decir, indicando que la evaluacion del riesgo
debera demostrar una probabilidad insignificante de reciclaje);

una redaccion adecuada para establecer claramente que, si existié un caso indigena de la forma clasica de la
EEB en un animal nacido hace ocho afios 0 menos en un pais 0 zona ya reconocido con un riesgo insignificante
de EEB, el Miembro puede mantener su estatus mientras que una investigacion confirme que la probabilidad
de reciclaje de los agentes de la EEB se mantiene insignificante en la poblacion bovina (apartado 2.b.ii.);

c. los Articulos 11.4.6. a 11.4.19 (recomendaciones para el comercio de mercancias) teniendo en cuenta las
propuestas efectuadas por el Grupo ad hoc sobre EEB, reunido en agosto de 2016;

d. el Articulo 11.4.1. (mercancias seguras) teniendo en cuenta las propuestas efectuadas por el Grupo ad hoc sobre
EEB, reunido en agosto de 2016, ademés de los conocimientos cientificos recientes;
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€.

el Articulo 11.4.14. (mercancias que no deben comercializarse) teniendo en cuenta las propuestas efectuadas por
el Grupo ad hoc sobre EEB, reunido en agosto de 2016, la opinidn de la Comision Cientifica sobre dicha propuesta,
ademas de los conocimientos cientificos recientes;

f. el Articulo 11.4.20. (Vigilancia de la EEB).

2. Finalizar la revisién del Capitulo 1.8. (cuestionario sobre la EEB):

a.

Tratar todos los temas que quedaron pendientes a partir de los comentarios sobre el proyecto de cuestionario. En
particular:

- Determinar si la evaluacion del riesgo de EEB debe realizarla el Miembro solicitante o el Grupo ad hoc sobre
la evaluacidn del estatus de riesgo de EEB de los Miembros. Esto modificara el tipo, la cantidad y el nivel de
detalle de los datos y la informacidn que se debe incluir en el cuestionario.

- Aclarar el reconocimiento del estatus de riesgo de EEB de los compartimentos.
- Acordar los pasos a seguir después de que se haya elegido una via para lograr el estatus de riesgo insignificante
y la forma de reflejarlo en el cuestionario. ;Se debera aportar informacion sobre las medidas especificas de

mitigacién del riesgo tras seleccionar la primer via (es decir, las practicas de la industria pecuaria)?

- Acordar si la prohibicion de alimentar rumiantes con harinas de rumiantes es obligatoria independientemente
de que la legislacion del pais la haya contemplado o no.

b. Debatir si se necesita un articulo sobre conclusiones.

c. Garantizar la plena conformidad entre el cuestionario y el proyecto de Capitulo 11.4.

3. Tratar cualquier asunto pendiente, entre ellos:

e.

Revisar las definiciones de harinas de carne y huesos (HCH) y chicharrones en los Capitulos 1.8. y 11.4. y evaluar
si se deben proponer definiciones actualizadas o si las definiciones revisadas se aplicaran Unicamente a estos dos
capitulos o a todo el Cddigo Terrestre (es decir, revision del Glosario).

Evaluar el impacto de los requisitos revisados propuestos para la categorizacion del estatus de riesgo de EEB en
los paises 0 zonas con un estatus de riesgo de EEB ya reconocido.

Revisar la forma en apoyo a la reconfirmacién anual del estatus de riesgo de EEB.
Garantizar la plena conformidad entre la forma de reconfirmacién y el proyecto de Capitulo 11.4.

Estudiar una solicitud de la Asociacion Europea de Productos del Suero (European Serum Products Association).

»  Siel Grupo no logra completar su mandato durante este encuentro, se solicitara a los expertos contribuciones
ulteriores, incluyendo por teleconferencia, si resulta necesario.
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Anexo |l
REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
SOBRE LA VIGILANCIA Y LA EVALUACION DEL RIESGO DE EEB
Paris, 18-21 de marzo de 2019
Orden del dia
1. Bienvenida.
2. Adopcion del orden del dia y designacion del presidente y del redactor del informe.
3. EEB atipica.
4. Definiciones de harina de carne y huesos, y chicharrones.
5. Revision del Capitulo 11.4. del Cédigo Terrestre.
6. Revision del Capitulo 1.8. del Cddigo Terrestre
7. Impacto de los requisitos revisados propuestos para la categorizacién del estatus de riesgo de EEB en los paises o

zonas con un estatus de riesgo de EEB ya reconocido.
8. Recomendaciones para la consideracién por parte de la OIE.
9. Mantenimiento en la lista del estatus de riesgo insignificante o controlado de EEB.

10. Finalizacion y adopcion del informe.
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Anexo 111

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
SOBRE LA VIGILANCIA Y LA EVALUACION DEL RIESGO DE EEB

MIEMBROS

Paris, 18-21 de marzo de 2019

Lista de participantes

Dr. Stephen Cobb

Manager (New Organisms)
Environmental Protection Agency
NUEVA ZELANDA

Tel.: +64 474 55 22
stephen.cobb@epa.govt.nz

Dra. Alicia Cloete

State Veterinarian

Sub-Directorate: Disease Control
Department of Animal Health
Department of Agriculture, Forestry and
Fisheries

SUDAFRICA

Tel.: 012 3197518

AliciaC@daff.gov.za

Dr. Eric Thévenard

Jefe de unidad

Comision Europea

BELGICA

Tel.: +32 2 296 99 66
Eric.Thevenard@ec.europa.eu

Dr. Toshiyuki Tsutsui

(invitado, pero no pudo asistir)

Director

Department of Planning and General
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Anexo 1V

Encefalopatia espongiforme bovina (EEB) atipica
- riesgo de reciclaje en la poblacién bovina y su potencial zoonético -

Grupo ad hoc de la OIE sobre la vigilancia y la evaluacion del riesgo de EEB — marzo de 2019

Esta presentacién de la literatura pertinente fue elaborada por el Dr. N. Murray en nombre del Grupo ad hoc de la OIE
sobre la vigilancia y la evaluacién del riesgo de encefalopatia espongiforme bovina (EEB) y fue editada y validada por el
presente Grupo ad hoc. Su objetivo es recabar la literatura cientifica actual, con el fin de acompafiar la evaluacién del
riesgo de reciclaje de la forma atipica de EEB en una poblacién bovina y su potencial zoonético y obtener una revision,
basada en el riesgo, de las disposiciones relativas a la EEB atipica descritas en los Articulos 11.4.2. y 11.4.3. del Cddigo
Sanitario para los Animales Terrestres.

Implicaciones para la poblacién bovina de un pais (riesgo de reciclaje)

La forma atipica de la EEB es una enfermedad neuroldgica de los bovinos causada por proteinas anormales o priones
(PrP), conformada de manera distinta que su forma clasica (EEB-C). Se reconocen dos fenotipos de la forma atipica
de la EEB, designados tipo H (EEB-H) o tipo L (EEB-L), basados en las caracteristicas de inmunoelectrotransferencia
del PrP no glicosilado tras digestion de la proteinasa K (Casalone et al., 2004, Biacabe et al., 2004). Los dos fenotipos
son transmisibles a los bovinos tras inoculacién intracerebral (Lombardi et al., 2008; Fukuda et al., 2009; Konold et
al., 2012; Balkema-Buschmann et al., 2011; Okada et al., 2011).

Como se debatiera en un informe anterior del Grupo ad hoc de la OIE sobre EEB (agosto de 2016), los datos
epidemioldgicos de Europa, Brasil, Canada, Israel, Japon y Estados Unidos de América (EE. UU.) respaldan la
afirmacién segln la cual la EEB atipica es susceptible de aparecer de forma espontanea, a una tasa muy baja, en todas
las poblaciones bovinas.

Simmons et al. (2017) destacaron que, en los modelos experimentales de inoculacion en bovinos, los periodos de
incubacion de la EEB- H y la EEB-L eran similares o0 méas cortos que aquellos observados en la EEB-C (Balkema-
Buschmann, Ziegler, et al., 2011; Fukuda et al., 2009; Konold et al., 2012; Lombardi et al., 2008). A partir de los
datos combinados de 110 casos atipicos de 2001 a 2019, cuya edad es conocida, provenientes de la Unién Europea
(UE) y los Miembros de la OIE fuera de la UE, la mayoria de los casos (>91,7 %) se detectaron en animales de ocho
afios 0 mas'® (Comision Europea, 2016; EFSA 2016, 2017, 2018). El caso mas joven notificado hasta la fecha tenia
casi 67 meses de edad (5,6 afios) (Organizacion Mundial de Sanidad Animal, 2019).

En trabajos de investigacion publicados recientemente, Okada et al., 2017, confirmaron que el prion de la EEB de tipo
L se puede transmitir por via oral. De 16 terneros inoculados con distintas cantidades de material cerebral infeccioso,
solo un animal, que habia recibido una dosis alta (50 gramos), desarrollé signos clinicos tras un lento periodo de
incubacién de 88 meses (7,3 afios). El resto de los terneros (uno recibié la misma dosis y 15 recibieron dosis mas
bajas) no mostraron signos clinicos y los resultados fueron negativos a la prueba de inmunoelectrotransferencia
(Western blot) y a los analisis de inmunohistoquimica 51-94 meses después de la inoculacion. Si bien este estudio es
limitado, sus resultados sugieren una baja probabilidad de transmisidn oral del agente de la EEB-L en los terneros.
Ademas, a partir de la curva dosis-efecto estimada por Wells et al. (2007), para un nivel comparable de infectividad
por EEB-C, el periodo de incubacion correspondiente seria de aproximadamente 55 meses, lo que indica que la EEB-
C tendria un poder infeccioso mas alto.

Por el contrario, no existe ningin informe documentando una transmisién oral exitosa de la EEB-H en bovinos.
Reportes iniciales de Dudas et al. en 2014 basados en RT-QulIC dejaron entrever la posibilidad de una transmision
oral tras la administracién de una dosis muy alta (100 gramos de material cerebral), aunque el individuo no mostré
signos clinicos y los hallazgos de las pruebas estandar moleculares o inmunohistoquimicas fueron todas negativas.
Las investigaciones contintan con la intencidn de esclarecer dichos hallazgos.

Si bien perdura una cierta incertidumbre con respecto al origen de la EEB-C, numerosos estudios que implican un
paso en serie de la EEB-H y de la EEB-L en ratones transgénicos y wild-type revelaron su potencial para suscitar la
emergencia de un fenotipo similar a la EEB clésica (Baron et al., 2011; Torres et al., 2011; Bencsik et al., 2013) 0 a
otras nuevas cepas (Masujin et al., 2016). Si una o las dos cepas atipicas generaron o no la aparicion de la EEB-C
permanece especulativo; sin embargo, las similitudes entre la encefalopatia transmisible del visén, notificada por
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Datos recolectados de 110 casos atipicos: 49 casos de EEB-H, 58 casos de EEB-L y 3 de EEB atipica de tipo desconocido. La edad
media en el momento del diagndstico era de 11,6 afios (de 5,5 a 18 afios). El 78,2 % tenia entre 10 y 15 afios.
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primera vez en EE. UU. en 1947 (Hartsough and Burger, 1965), y la EEB-L indican que la encefalopatia transmisible
del vison pudo haber sido un indicador pronostico de la presencia de la EEB-L en la poblacion bovina en paises como
EE. UU., Canad4, Alemania, Finlandia y Rusia donde los brotes de encefalopatia transmisible del visén de 2001 a
2019 se habian notificado algunas décadas antes de que la EEB-C se reconociera por primera vez en el Reino Unido
en 1986 (Hadlow and Karstad, 1968; Marsh et al., 1991; McKenzie et al., 1996; Baron et al., 2007; Comoy et al.,
2013). Si bien se suponia que la encefalopatia transmisible del vison habia aparecido inicialmente tras haber
alimentado a los visones con canales de ovejas infectadas con prurigo lumbar, los estudios de inoculacion oral no
confirmaron esta hip6tesis (Marsh et al., 1991). Es importante saber que, en un brote notificado en EE. UU. en 1985,
los visones nunca habian sido alimentados con productos de origen ovino; en cambio, habian sido alimentados con
productos derivados de ganado lechero muerto o enfermo (March et al., 1991). De la misma forma, en un brote en
Canadéa en 1963, se notifico que los visones se habian alimentado con productos derivados de bovinos, pero no de
ovino (Hadlow and Karstad, 1968).

Aunque, como se discutiera anteriormente, el paso de la EEB-H o la EEB-L se haya propuesto como una explicacion
posible para el origen de la EEB-C, la transformacion de la EEB-L o la EEB-H en la EEB-C todavia no se ha observado
en estudios de transmision en bovinos. Dicho esto, es posible que, en comparacion con distintos modelos en roedores,
se haya llevado a cabo un nimero insuficiente de pasajes.

Cabe sefialar que ovinos y caprinos son susceptibles a la EEB-L tras una inoculacion intracerebral, sin compromiso
linfatico en la mayoria de los individuos (Simmons et al., 2016; Gielbert et al., 2018; Vallino-Costassa et al., 2018).
Como ha sido discutido por Houston y Andreoletti (2018), aparentemente, la EEB-C aumenta su virulencia en
humanos si primero pasa por ovinos. En todo caso, queda por determinar si sucede o mismo o no con las cepas
atipicas.

Conclusiones sobre la transmisibilidad de la forma atipica de la EEB en bovinos

Dado que el ganado bovino se infecta por via oral, al menos para la EEB-L, es razonable concluir que la EEB atipica
es potencialmente capaz de reciclarse en una poblacion bovina si 10s bovinos estn expuestos a piensos contaminados.
Ademas, a partir de reportes de EEB atipica en numerosos paises que no han tenido EEB-C, parece probable que la
EEB atipica pueda surgir como una enfermedad espontanea en cualquier pais, aunque con una muy baja incidencia en
los bovinos de més edad. En presencia de las précticas de la industria pecuarias que facilitaran el reciclaje de los
priones en la cadena alimenticia bovina, es probable que pueda existir cierto nivel de exposicion y transmision. Por lo
tanto, puesto que se puede considerar razonablemente que la EEB atipica esta asociada a un determinado nivel de
riesgo para cualquier pais con ganado bovino, es conveniente evitar el reciclaje de ambas cepas, clasica y atipica, en
bovinos y en las otras poblaciones de rumiantes.

. Potencial zoonético

Estudios experimentales

Existen grandes desafios a la hora de demostrar la transmisién zoonética de las cepas atipicas de la EEB en casos de
exposicién natural a partir de los siguientes estudios experimentales:

e Modelos in vivo incluyendo primates no humanos (macacos y lémures) (Comoy et al., 2008; Ono et al., 2011,
Mestre-Frances et al., 2012), ratones transgénicos humanizados que sobreexpresan la PrP humana o la expresan a
niveles fisioldgicos normales (Béringue et al., 2007; Béringue et al., 2008; Kong et al., 2008; Wilson et al., 2012)
o vias artificiales para las pruebas de provocacion, como la inoculacién intracerebral,

o fuertes dosis de material infecciosos administradas por via parenteral u oral.
e Modelos in vitro incluyendo las reacciones a la PMCA (amplificacion ciclica de las proteinas mal plegadas) en los

que se utilizan como sustrato tejidos cerebrales de seres humanos o de ratones transgénicos con PrP¢ (Barria et al.,
20144a; Barria et al., 2014b);
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Ademas, no todos los estudios estan de acuerdo, por ejemplo:

o Los resultados de la PMCA sugieren que la forma atipica de EEB representa un riesgo zoonotico inferior al de la
EEB-C, puesto que ni la EEB-L ni la EEB-H produjeron PrP"™s humanas detectables cuando los homogenados de
tejidos cerebrales de humanos o ratones transgénicos representantes de los genotipos de proteina priones humanas
(codon 129 MM y VV) se utilizaron como sustratos. Por el contrario, tanto la EEB-C como la variante de la
enfermedad de Creutzfeldt-Jacob (vCJD) permitieron una conversion con éxito de la PrP¢ de humanos en PrP™ en
un codon 129 (alelos M) (Barria et al., 2014a; Barria et al., 2014b).

e Através de la utilizacion de ratones transgénicos “humanizados” (tg650) sobreexpresando la PrP humana, la EEB-
H no pudo ser transmitida, lo que indica la existencia de una barrera de transmision soélida, mientras que el riesgo
zoondético potencial de la EEB-L era més alto que el de la EEB-C, con indices de alcance al primer paso del 100%
y del 30%, respectivamente. Una tasa de incidencia del 100% se obtuvo solo durante el tercer paso para la EEB-C
(Béringue et al., 2008).

e Los primeros resultados obtenidos utilizando ratones transgénicos con niveles fisiolégicos de la PrP humana
representante de los tres genotipos asociados a la susceptibilidad humana a la EST (codon 129 MM, MV, VV)
sugirieron la existencia de una barrera de transmision significativa entre la EEB-L o la EEB-H y los humanos
(Wilson et al., 2012). Sin embargo, en los pasos subsiguientes en ratones transgénicos “bovinizados” (Bov6), se
observé que ciertos ratones originalmente inoculados con la EEB-L se encontraron bajos niveles de infectividad
en sus cerebros (Wilson et al., 2013). Es interesante observar que, en un estudio anterior, la EEB-C no se transmitid
a las mismas lineas de ratones transgénicos humanizados (Bishop et al., 2006), mientras que la enfermedad de
Creutzfeldt-Jacob (vCJD) se transmitio con éxito a las tres lineas. Esto revela, probablemente, que la barrera de
especie entre los bovinos y el humano es fuerte para la EEB-C, pero que la barrera de transmision de humano a
humano se debilita considerablemente, una vez que se supera esta barrera. Vale observar que uno de los limites
importantes de estos estudios es la duracion de vida de los ratones, que es mucho mas corta que el periodo de
incubacidn en los humanos, que solo tienen una copia de la alela.

e Los estudios que implican una prueba de provocacion por via intracerebral de los primates no humanos (macacos
cynomolgus) indican que la EEB-L es mas virulenta que la EEB-C, con periodos de incubacion mas cortos (~20
meses vs a 38 meses) (Comoy et al., 2008; Ono et al., 2011). Mientras que un periodo de incubacidn igual de corto
se observo en los microcebus murinus tratados por via oral con la EEB-L (Mestre-Frances et al., 2012), la
transmision de la EEB-C solo se observé tras un paso inicial en los macacos (Bons et al., 2002). Ademas, este
resultado respaldaria el argumento de que la EEB-L es més virulenta que la EEB-C. La EEB-L se habria
transmitido a los macacos por via oral, aunque no parece que exista ninguna comparacion directa con la EEB-C
(Comoy 2010; BIOHAZ, 2011). Los resultados de estos estudios ya se han publicado oficialmente (Comoy E, pers
comm, 2019).

Distribucion de la EEB atipica en los tejidos de los bovinos

La incertidumbre asociada a la verdadera via de adquisicion de la enfermedad, si existe, limita la implementacion de
estudios adecuados que investiguen la patogénesis de la EEB atipica y la acumulacion, la progresién y la deteccion de
PrPS¢y de la infecciosidad en los distintos tejidos. Sin embargo, se realizé un niimero limitado de estudios (Anexo A
de EFSA, 2014). Se detectaron PrP™ en el sistema nervioso periférico (SNP) de los bovinos inoculados
intracerebralmente con EEB-L (Iwamaru et al., 2010) y EEB-H (Okada et al., 2013) cuando eran terneros. Como con
la EEB-C, se observé que, en los animales inoculados con EEB-L, las PrP™ se acumulaba en funcién del tiempo
pasado en los tejidos nerviosos centrales y periféricos, lo que sugiere que la propagacion interviene primero en el
sistema nervioso central y luego sigue una propagacion en el sistema nervioso periférico (lwamaru et al., 2010). Los
niveles de infecciosidad en el sistema nervioso periférico eran aproximadamente 1000 veces mas bajos que aquellos
del sistema nervioso central. No se detectaron PrP"™s en el tejido linfoide. Una infecciosidad se detectd en el masculo
esquelético proveniente de un caso natural de EEB de 14 afios, asi como de una vaca experimentalmente infectada
que se habia sometido a una inoculacion intracerebral cuando era una ternera (Suardi et al., 2012). En este estudio, la
infeccion no se detectd en el bazo, ni en los ganglios linfaticos cervicales o los rifiones, ya sea en las vacas infectadas
naturalmente o de manera experimental.

Vinculo potencial entre la EEB atipica y la enfermedad de Creutzfeldt-Jacob

Se notificé que la firma bioguimica de la EEB-L en un macaco inoculado intracerebralmente era similar al subtipo
cortical MMZ2 de la forma esporédica de Creutzfeldt-Jacob (CJ) en el ser humano (Comoy et al., 2013), lo que evoca
la posibilidad de que si la EEB-L cruzaba la barrera de especies en el humano, podia tener la misma representacion
que la enfermedad de CJ esporadica. En un estudio que implica ratones transgénicos “humanizados”, Kong et al.,
2008 también notificaron similitudes entre la EEB-L y la forma esporadica de CJ, sin poder distinguir el perfil
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electroforético de la EEB-L y el de PrP™ de tipo 2 de pacientes con la enfermedad de CJ. La posibilidad de que
existiera un vinculo causal entre las dos enfermedades fue investigada por Jaumain et al., 2016, que compararon las
caracteristicas fenotipicas de los aislados de la EEB-L con aquellos de los casos humanos representativos de la
enfermedad esporadica y humana de CJ. Si bien no se encontraron las pruebas de un vinculo etioldgico, advirtieron
que una forma desconocida de la enfermedad de CJ podia surgir de una transferencia accidental de EEB-L a los seres
humanos.

Conclusiones sobre el potencial zoonoético de la forma atipica de la EEB

Habida cuenta de los elementos obtenidos hasta la fecha, las incertidumbres y dificultades asociadas al hecho de sacar
conclusiones a partir de estudios que implican modelos sustituto como primates no humanos, ratones transgénicos y
técnicas moleculares, es posible esbozar algunas conclusiones tentativas que informan los potenciales riesgos
zoonoticos:

e Mientras que la EEB-L representa un riesgo zoono6tico potencialmente mayor que la EEB-C, el riesgo asociado a
la EEB-H parece ser menor.

e Como para la EBB-C, es probable que la EEB-H y la EEB-L se limiten principalmente al sistema nervioso central,
y que el sistema nervioso periférico esté implicado a niveles sensiblemente mas bajos y en una etapa mas tardia
del proceso de la enfermedad.

e Esmuy poco probable que los tejidos linfoides y otros tejidos fuera del sistema nervioso central y sistema nervioso
periférico estén implicados en la patogénesis de la EEB-H y la EEB-L.

e Seria razonable suponer, con base en las pocas pruebas disponibles hasta la fecha, que la distribucion de la EEB
atipica es similar a la EEB clasica, con excepcion del ileon distal y las amigdalas.

e La posible exposicion humana a la EEB atipica seria por via oral, lo que es poco probable que se repita a escala
individual, dado que la EEB atipica es una enfermedad rara que puede aparecer de forma espontanea en los bovinos
de mas edad.

o Si la EEB atipica lograra romper la barrera de la especie, podria surgir una forma de enfermedad de CJ, con la
posibilidad de que, mas tarde, la barrera de transmision de humano a humano se debilitara considerablemente.

o Si bien puede considerarse extremadamente baja la probabilidad de una exposicién humana a la forma atipica de
la EEB asociada a la ruptura de la barrera de la especie, serian graves las consecuencias como las observadas con
la EEB-C, si la exposicion trae como resultado la infeccion.

A esta altura, seria prematuro sacar una conclusion que no sea aquella que estima que la EEB atipica presenta un
riesgo zoondtico potencial que, aunque sea distinto segun las cepas atipicas, justifica sin embargo el examen de las
medidas destinadas a prevenir el reciclaje en la poblacion bovina, con el fin de proteger tanto el suministro alimentario
de los humanos como la cadena alimenticia de los rumiantes.
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