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REGULAMENTO (CE) N.° 260/2005 DA COMISSAO
de 16 de Fevereiro de 2005

que altera o Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere
aos testes rdpidos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade 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 prevengio, o controlo e a erradicacio de
determinadas encefalopatias espongiformes transmissiveis (1),
nomeadamente o primeiro pardgrafo do artigo 23.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 999/2001 estabelece uma lista
de testes rdpidos aprovados para a vigilancia das EET.

(2)  No seu parecer de 16 de Novembro de 2004, a Autori-
dade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (AESA)
recomendou a inclusio de sete novos testes rdpidos post
mortem para a detec¢do de EEB na lista de testes rapidos
aprovados para a vigilincia da encefalopatia espongi-
forme bovina (EEB).

(3)  Os testes rdpidos actualmente enumerados no anexo X
do Regulamento (CE) n.° 999/2001 foram aprovados
para os ovinos com base em dados fornecidos pelos
fabricantes de testes que demonstravam que os mesmos
podiam igualmente ser usados na vigilancia de EET em
ovinos.

(4 A AESA estd actualmente a avaliar testes rdpidos post
mortem a aplicar em pequenos ruminantes. Com base
no parecer que serd publicado, estabelecer-se-d uma lista
de testes rapidos aprovados a usar no programa de vigi-
lancia para pequenos ruminantes. Consequentemente, até
a publicagdo desse parecer, devem usar-se, para a detec-
¢do de EET em pequenos ruminantes, os testes rdpidos
actualmente aprovados.

(5) O Regulamento (CE) n.° 999/2001 deve, por conse-
guinte, ser alterado em conformidade.

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

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

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

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Fevereiro de 2005.

(') JO L 147 de 31.5.2001, p. 1. Regulamento com a dltima redacgdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1993/2004 da Comissdo
(JO L 344 de 20.11.2004, p. 12).

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo
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ANEXO

No anexo X, o ponto 4 do capitulo C passa a ter a seguinte redacgio:

«4.

Testes rdpidos

Para efeitos da realizagio dos testes rdpidos em conformidade com o n.° 3 do artigo 5.° ¢ o n.° 1 do artigo 6.°,
serdo utilizados 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 resistente as
proteases PrPRes (teste Prionics-Check Western),

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

— imunodoseamento das proteases PrPR® através do método imunométrico de dois loci (dito “em sanduiche”) apos
desnaturacdo e concentracdo (teste Bio-Rad TeSeE),

— imunodoseamento em microplacas (ELISA) para detec¢io do PrPR® resistente as proteases com anticorpos
monoclonais (teste Prionics-Check LIA),

— imunodoseamento automatizado dependente da conformacio que compara a reactividade de um anticorpo de
deteccdo com as formas sensivel e resistente a protease do PrPS¢ (algumas fracgdes do PrPSC resistente a protease
sio equivalentes ao PrPR®) e com o PrPC (teste InPro CDI-5),

— ELISA em quimioluminescéncia para a determinagdo qualitativa do PrP¢ (teste CediTect BSE),

— imunodoseamento com utilizagio de um polimero quimico para a captura selectiva do PrP e de um anticorpo
monoclonal de detecgio orientado para as regides conservadas da molécula PrP (IDEXX HerdChek BSE Antigen
Test Kit, EIA),

— imunodoseamento em microplacas por quimioluminescéncia para deteccio do PrP* em tecidos de bovino
(Institut Pourquier Speed’it BSE),

— imunodoseamento de fluxo lateral usando dois anticorpos monoclonais diferentes para detecdo das fraccdes

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 da PrP¢ bovina (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

— ELISA em sanduiche para a deteccio da PrP*¢ resistente a proteinase K (PK) (Roche Applied Science PrionScreen).

Para efeitos da realizagdo dos testes rdpidos em conformidade com o n.° 3 do artigo 5.° ¢ o n.° 1 do artigo 6.2,
serdo utilizados os seguintes métodos como testes rdpidos para a vigilancia das EET em pequenos ruminantes:

— teste de immunoblotting baseado na técnica western blotting, com vista a detec¢do do fragmento resistente as
proteases PrPRes (teste Prionics-Check Western),

— ELISA em quimioluminescéncia, através de um procedimento de extrac¢do e de uma técnica ELISA, com
utilizacgio de um reagente quimioluminescente melhorado (teste Enfer),

— imunodoseamento das proteases PrPR® através do método imunométrico de dois loci (dito “em sanduiche”) apds
desnaturacdo e concentracdo (teste Bio-Rad TeSeE, anterior teste Bio-Rad Platelia),

— imunodoseamento em microplacas (ELISA) para detecgio do PrPR® resistente as proteases com anticorpos
monoclonais (teste Prionics-Check LIA),
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— imunodoseamento automatizado dependente da conformacio que compara a reactividade de um anticorpo de
deteccdo com as formas sensivel e resistente a protease do PrPS¢ (algumas fraccdes do PrPS¢ resistente a protease
sdo equivalentes ao PrPR%) e com o PrPC (teste InPro CDI-5).

O produtor dos testes rdpidos deve dispor de um sistema de garantia de qualidade, aprovado pelo laboratdrio
comunitdrio de referéncia, que garanta que o desempenho do teste ndo se altera. O produtor deve fornecer ao
laboratério comunitdrio de referéncia o protocolo do teste.

As alteragOes aos testes rdpidos ou aos protocolos dos testes s podem ser feitas apds notificacdo prévia ao
laboratério comunitdrio de referéncia e desde que este opine que a alteragdo ndo reduz a sensibilidade, a especi-
ficidade nem a fiabilidade do teste rdpido. Esse facto serd comunicado a Comissdo bem como aos laboratérios
nacionais de referéncia.».



