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REGULAMENTO (UE) N.° 956/2010 DA COMISSAO
de 22 de Outubro de 2010

que altera o anexo X do Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que se refere a lista de testes rapidos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Maio de 2001, que
estabelece regras para a prevencdo, o controlo e a erradicagdo de
determinadas encefalopatias espongiformes transmissiveis (1),

nomeadamente o artigo 23.°,

primeiro pardgrafo, e o

artigo 23.%-A, proémio e alinea a),

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 999/2001 estabelece regras para
a prevencio, o controlo e a erradicacdo de encefalopatias
espongiformes transmissiveis (EET) em animais. E aplici-
vel & produgdo e & introdugdo no mercado de animais
vivos e de produtos de origem animal, assim como, em
determinados casos, a sua exportagdo.

No anexo X, capitulo C, ponto 4, do Regulamento (CE)
n.° 999/2001 estabelece-se uma lista de testes rdpidos a
utilizar para a vigilincia da encefalopatia espongiforme
bovina (EEB) em bovinos e das EET em ovinos e capri-
nos.

Em 18 de Dezembro de 2009 e 29 de Abril de 2010, a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(AESA) publicou dois pareceres cientificos sobre a sensi-
bilidade analitica dos ensaios rdpidos de EET aprovados.
Estes pareceres basearam-se em estudos executados pelo
laboratério de referéncia da Unido Europeia (LRUE) para
as EET. Os estudos do LRUE tinham por objectivo avaliar
a sensibilidade analitica dos testes rdpidos actualmente
aprovados para deteccdo das EET, a fim de produzir
dados de sensibilidade analitica solidos e avaliar cada
teste em relagio aos mesmos grupos de amostras para
os trés tipos principais de EET em ruminantes: EEB, tre-
mor epizodtico cldssico e tremor epizodtico atipico.
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No que diz respeito ao tremor epizo6tico, a AESA con-
cluiu, no seu parecer publicado em 18 de Dezembro de
2009, que os testes «Enfer TSE versio 2», «Enfer TSE
versdo 3», «Prionics®-Check LIA SR» e «Prionics®-WB Check
Western SR» poderiam falhar na identificagdo de casos de
tremor epizodtico atipicos que outros testes validados
detectariam e que, de acordo com o protocolo da
AESA para avaliacio de testes post mortem rdpidos para
detectar EET em pequenos ruminantes (AESA, 2007b),
ndo poderiam ser recomendados para utilizacio na vigi-
lancia das EET nesse dominio. Por conseguinte, os refe-
ridos métodos devem deixar de constar da lista de testes
rapidos a utilizar para a vigilancia das EET em ovinos e
caprinos estabelecida no anexo X, capitulo C, ponto 4,
do Regulamento (CE) n.° 999/2001.

Em 2 de Julho de 2009, os laboratérios Idexx informa-
ram a Comissdo de que o seu teste combinado «[DEXX
HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA», que foi de-
senvolvido para a vigilancia das EET em pequenos rumi-
nantes e da EEB em bovinos, nunca foi incluido na lista
de testes rdpidos a utilizar na vigilancia da EEB na Unido
apesar de ter sido oficialmente aprovado pelo LRUE para
esse efeito. Assim, este teste deve ser acrescentado a lista
de testes rapidos para a vigilancia da EEB estabelecida no
anexo X, capitulo C, ponto 4, do Regulamento (CE)
n.° 999/2001.

Por razdes praticas, as alteracdes introduzidas pelo pre-
sente regulamento devem aplicar-se a partir de 1 de Ja-
neiro de 2011, pois os Estados-Membros precisam de
tempo suficiente para adaptar os seus procedimentos de
vigilancia das EET em ovinos e caprinos a nova lista de
testes rapidos.

O anexo X do Regulamento (CE) n.° 999/2001 deve,
portanto, ser alterado em conformidade.

As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo X do Regulamento (CE) n.° 999/2001 é alterado em
conformidade com o anexo do presente regulamento.
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Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

E aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de 2011.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de Outubro de 2010.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

No anexo X, capitulo C, do Regulamento (CE) n.° 999/2001, o ponto 4 passa a ter a seguinte redaccio:

«4. Testes rdpidos

Para efeitos da realizacdo dos testes rdpidos em conformidade com o artigo 5.°, n.° 3, e com o artigo 6.° n.° 1,
serdo utilizados apenas os seguintes métodos como testes rdpidos para a vigilancia da EEB em bovinos:

— Teste de immunoblotting baseado na técnica Western blotting, com vista a detec¢do do fragmento PrPRes
resistente & proteinase K (teste Prionics-Check Western);

— ELISA em quimioluminescéncia, através de um procedimento de extrac¢do e de uma técnica ELISA, com
utilizagdo de um reagente quimioluminescente melhorado (teste Enfer ¢ Enfer TSE Kit versdo 2.0, preparacio
automatizada da amostra);

— Imunodoseamento em microplacas para detecgdo do PrPSc (Enfer TSE versdo 3);

— Imunodoseamento “em sanduiche” para detec¢do do PrPRes (protocolo de ensaio curto) apds desnaturacio e
concentra¢do (teste rdpido Bio-Rad TeSeE SAP);

— Imunodoseamento em microplacas (ELISA) para detecgdo do fragmento PrPRes resistente a proteinase K com
anticorpos monoclonais (teste Prionics-Check LIA);

— Imunodoseamento com utilizacio de um polimero quimico para a captura selectiva do PrPS¢ e de um
anticorpo monoclonal de detec¢do orientado para as regides conservadas da molécula PrP (IDEXX HerdChek
BSE Antigen Test Kit, EIA & IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA);

— Imunodoseamento de fluxo lateral usando dois anticorpos monoclonais diferentes para deteccdo das fracgdes
PrP resistentes a proteinase K (Prionics Check PrioSTRIP);

— Imunodoseamento em duas etapas usando dois anticorpos monoclonais diferentes orientados para dois
epitopos presentes num estado altamente desnaturado do PrPS¢ bovino (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test
Kit);

— ELISA “em sanduiche” para a deteccdo do PrP* resistente a proteinase K (Roche Applied Science PrionScreen).

Para efeitos da realizacdo dos testes rdpidos em conformidade com o artigo 5.%, n.° 3, e com o artigo 6.%, n.° 1,
serdo utilizados apenas os seguintes métodos como testes rdpidos para a vigilancia das EET em ovinos e
caprinos:

— Imunodoseamento “em sanduiche” para detec¢do do PrPRes (protocolo de ensaio curto) apds desnaturacio e
concentra¢do (teste rdpido Bio-Rad TeSeE SAP);

— Imunodoseamento “em sanduiche” para deteccdo do PrPRes com o kit de detecdo TeSeE Sheep/Goat apds
desnaturagdo e concentragio com o kit de purificacdo TeSeE Sheep/Goat (teste rdpido Bio-Rad TeSeE Sheep/
/Goat);

— Imunodoseamento com utilizagio de um polimero quimico para a captura selectiva do PrPS e de um
anticorpo monoclonal de detec¢do orientado para as regides conservadas da molécula PrP (IDEXX HerdChek
BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA).

Em todos os testes rdpidos, o tecido da amostra a que se deve aplicar o teste tem de estar em conformidade com
as instrucdes de utilizacio do fabricante.

Os produtores dos testes rdpidos devem ter implementado um sistema de garantia de qualidade, que tenha sido
aprovado pelo Laboratério de Referéncia da Unido Europeia e que garanta que o desempenho do teste ndo se
altera. Os produtores devem fornecer os protocolos dos testes ao Laboratdrio de Referéncia da Unido Europeia.

As alteracdes aos testes rdpidos ou aos protocolos dos testes s6 podem ser feitas ap6s notificagio prévia ao
Laboratério de Referéncia da Unido Europeia e desde que este considere que a alteracio ndo afecta a sensibi-
lidade, a especificidade e a fiabilidade do teste rdpido. Esse facto serd comunicado a Comissdo bem como aos
laboratdrios nacionais de referéncia.».



