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REGLAMENTO (CE) N° 162/2009 DE LA COMISION
de 26 de febrero de 2009

que modifica los anexos IIl y X del Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del
Consejo, por el que se establecen disposiciones para la prevencion, el control y la erradicaciéon de
determinadas encefalopatias espongiformes transmisibles

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 999/2001 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 22 de mayo de 2001, por el que se establecen
disposiciones para la prevencion, el control y la erradicacion de
determinadas encefalopatias espongiformes transmisibles ('), y,
en particular, su articulo 5, apartado 3, parrafo tercero, y su
articulo 23, parrafo primero,

Considerando lo siguiente:

(1)

()
¢

DO L
DO L

El Reglamento (CE) n°® 999/2001 establece normas para
la prevencion, el control y la erradicacién de determina-
das encefalopatias espongiformes transmisibles (EET) en
los animales. Establece que cada Estado miembro llevard
a cabo un programa anual de seguimiento de las EET
basado en el seguimiento activo y pasivo.

El Reglamento (CE) n® 1774/2002 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 3 de octubre de 2002, por el que
se establecen las normas sanitarias aplicables a los sub-
productos animales no destinados al consumo hu-
mano (%), establece normas sanitarias de recogida, trans-
porte, almacenamiento, manipulacién, transformacién y
utilizaciéon o eliminacién de subproductos animales, con
el objeto de impedir que esos productos entrafien riesgos
para la salud humana o animal.

En el articulo 4, apartado 2, del Reglamento (CE) n°
1774/2002 se establece el modo de eliminacién del ma-
terial de la categoria 1 definido en el articulo 2, apartado
1, letra b), de dicho Reglamento.

El anexo III, capitulo A, parte I, del Reglamento (CE) n°
999/2001 establece normas para el seguimiento del ga-
nado bovino y medidas posteriores a la realizacion de
pruebas.

Segtin esas normas, deben retenerse bajo supervision ofi-
cial todas las partes del cuerpo de un animal al que se
estén realizando pruebas de la encefalopatia espongi-
forme bovina (EEB), incluida la piel, hasta que se haya
obtenido un resultado negativo en las pruebas de diag-
néstico rdpido, a no ser que se eliminen con arreglo a las
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disposiciones del articulo 4, apartado 2, del Reglamento
(CE) n° 1774/2002. Asimismo, todas las partes del
cuerpo de un animal que dé positivo (0 no concluyente)
a la prueba de diagndstico rdpido, incluida la piel, han de
ser eliminadas del mismo modo.

El Reglamento (CE) n® 1774/2002 establece la posibili-
dad de autorizar medios adicionales de eliminacién del
material de la categorfa 1, a la luz de los avances cienti-
ficos. En el Reglamento (CE) n°® 92/2005 de la Comi-
sién () se aprueban y establecen dichos medios alterna-
tivos.

En aras de la coherencia de la legislacion comunitaria,
procede modificar el anexo III, capitulo A, parte I, puntos
6.3 y 6.4, del Reglamento (CE) n°® 999/2001 para incor-
porar dichos medios adicionales de eliminacion.

En el anexo X, capitulo C, del Reglamento (CE) n°
999/2001 se establecen reglas para el muestreo y los
andlisis de laboratorio para detectar EET.

Seglin esas normas, el primer método de diagnéstico que
debe utilizarse para confirmar un presunto caso clinico
de EEB se basa en el examen histopatoldgico, que es el
método recomendado en una edicién anterior del Manual
de pruebas de diagnéstico y vacunas para los animales
terrestres de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal
(OIE) (el Manualy).

Segtin la dltima edicién del Manual, de mayo de 2008, el
examen histopatoldgico ya no se considera como el mé-
todo de diagnéstico de referencia para investigar animales
presuntamente afectados por la EEB, sino que ahora pue-
den utilizarse para ello métodos immunohistoquimicos e
inmunoquimicos, incluidas pruebas de diagnéstico ré-
pido. El laboratorio comunitario de referencia para las
EET considera que es pertinente y estd justificado cienti-
ficamente aplicar el mismo planteamiento a la investiga-
cién de ovinos y caprinos presuntamente afectados por
una EET.

Por lo tanto, procede modificar los métodos y protocolos
para la vigilancia activa de la EEB en bovinos, de acuerdo
con la reciente modificacién del Manual.

() DO L 19 de 21.1.2005, p. 27.



L 55/12 Diario Oficial de la Unién Europea 27.2.2009
(12)  En el anexo X, capitulo C, punto 3.2, letra c), del Regla- pruebas de diagnéstico rdpido se han retirado del mer-

(13)

(16)

17)

mento (CE) n® 999/2001 se establece el examen adicio-
nal de los casos positivos de tembladera en ovinos y
caprinos para estudiar si hay EEB.

En su dictamen sobre la clasificacién de casos atipicos de
EET en pequefios rumiantes ('), de 26 de octubre de
2005, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
afirma que los casos atipicos de tembladera se distinguen
claramente de los de EEB. Ademds, el laboratorio comu-
nitario de referencia para las EET considera en sus direc-
trices () que si una EET se confirma como caso atipico
de tembladera, no se requieren pruebas suplementarias.

Por ello, procede eximir los casos atipicos de tembladera
diagnosticados del requisito del examen adicional estable-
cido en el anexo X, capitulo C, punto 3.2, letra ¢), del
Reglamento (CE) n® 999/2001.

En el anexo X, capitulo C, punto 4, del Reglamento (CE)
n° 999/2001 se establece una serie de pruebas de diag-
néstico rdpido para el seguimiento de las EET en bovi-
nos, ovinos y caprinos.

La denominacién comercial de algunas pruebas autori-
zadas para la EET ha cambiado recientemente. En aras
de la transparencia, estos cambios deben reflejarse en el
anexo X, capitulo C, punto 4.

Ademds, hay empresas que fabricaban determinadas
pruebas de diagnéstico rapido que ya no existen. Otras
empresas que fabrican pruebas de diagnéstico rdpido no
han presentado, para su estudio, detalles de su sistema de
calidad al laboratorio comunitario de referencia. Otras
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cado.

Por todo ello, procede modificar en consecuencia las
listas de pruebas de diagndstico rdpido autorizadas para
el seguimiento de la EEB y las EET, establecida en el
anexo X, capitulo C, punto 4, del Reglamento (CE) n°
999/2001.

En aras de la claridad y de la seguridad juridica, conviene
reformular el titulo del anexo X, capitulo C, punto 3.2,
letra ¢), para que se ajuste al dmbito general del mismo,
que se refiere a los andlisis de laboratorio para detectar
EET en ovinos y caprinos.

Por tanto, procede modificar el Reglamento (CE) n°
999/2001 en consecuencia.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Los anexos IIl y X del Reglamento (CE) n® 999/2001 quedan
modificados con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente
Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 26 de febrero de 2009.

(1) The EFSA Journal (2005) 276, 1-30.
() http://www.defra.gov.uk/vla/science/docs/sci_tse_rl_handbookv2
mar07.pdf

Por la Comisidn
Androulla VASSILIOU

Miembro de la Comisién
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ANEXO

Los anexos IIl y X del Reglamento (CE) n°® 999/2001 quedan modificados como sigue:

1) En el anexo I, capitulo A, parte I, los puntos 6.3 y 6.4 son sustituidos por los siguientes:

«6.3. Se retendrdn bajo supervision oficial todas las partes del cuerpo de un animal al que se estén realizando pruebas

6.4.

de la EEB, incluyendo la piel, hasta que se haya obtenido un resultado negativo en las pruebas de diagndstico
rdpido, a no ser que se eliminen con arreglo a las disposiciones del articulo 4, apartado 2, letras a), b) o e), del
Reglamento (CE) n°® 1774/2002.

Todas las partes del cuerpo de un animal que dé positivo (0 no concluyente) a la prueba de diagnéstico rapido,
incluyendo la piel, serdn eliminadas de conformidad con las disposiciones del articulo 4, apartado 2, letras a), b)
o0 ¢), del Reglamento (CE) n° 1774/2002, a excepcion del material que deberd conservarse a efectos de los
registros previstos en la parte I del capitulo B.».

2) En el anexo X, el capitulo C queda modificado como sigue:

a) en el punto 3.1, las letras a) y b) se sustituyen por el texto siguiente:

«a) Casos presuntos

Las muestras de bovinos enviadas para andlisis de laboratorio con arreglo a lo dispuesto en el articulo 12,
apartado 2, se someteran inmediatamente a un examen de confirmacién mediante, al menos, uno de los
siguientes métodos y protocolos establecidos en la dltima edicién del Manual:

i) método inmunohistoquimico,
i) inmunotransferencia SAF o una alternativa autorizada por la OIE,
iii) observacién de las fibrillas caracteristicas por microscopia electrénica,
iv) examen histopatoldgico,
v) combinacién de pruebas de diagndstico rdpido establecida en el tercer parrafo.

Si el examen histopatoldgico es dudoso o negativo, los tejidos serdn sometidos a otro examen ulterior por uno
de los otros métodos y protocolos de confirmacion.

Las pruebas de diagndstico rdpido pueden utilizarse tanto para el cribado primario de casos presuntos como, si
son dudosas o positivas, para la confirmacion subsiguiente, segtin las directrices del laboratorio comunitario de
referencia y a condicion de que:

i) la confirmacién se lleve a cabo en un laboratorio nacional de referencia para las EET,

i)

una de las dos pruebas de diagndstico rdpido sea la inmunotransferencia,

iii

la segunda prueba rapida utilizada:
— incluya un tejido de control negativo y una muestra de EEB como tejido de control positivo,
— sea de otro tipo que la prueba utilizada para el cribado primario,

si la primera prueba rdpida es de inmunotransferencia, su resultado se documente y se someta al labora-
torio nacional de referencia para las EET,

=

si el resultado del cribado primario no se confirma por la prueba répida subsiguiente, la muestra se someta
a examen por uno de los otros métodos de confirmacion; si a tal fin se usa un examen histopatoldgico que
resulta dudoso o negativo, los tejidos serdn sometidos a otro examen ulterior por uno de los otros métodos
y protocolos de confirmacion.

=

Si el resultado de uno de los exdmenes de confirmacién mencionados en los incisos i) a v) del primer parrafo
es positivo, los animales se considerardn casos positivos de EEB.
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b) Seguimiento de la EEB

Se someterdn a una prueba de diagndstico rdpido las muestras de bovinos enviadas a un laboratorio para la
realizacion de pruebas con arreglo a las disposiciones del anexo III, capitulo A, parte L

Cuando el resultado de la prueba répida sea dudoso o positivo, la muestra se someterd inmediatamente a un
examen de confirmacion mediante, al menos, uno de los siguientes métodos y protocolos establecidos en la
tltima edicion del Manual:

i) método inmunohistoquimico,

ii

inmunotransferencia SAF o una alternativa autorizada por la OIE,

i,

observacion de las fibrillas caracteristicas por microscopia electronica,

examen histopatoldgico,

E,.

v) combinacién de pruebas de diagndstico rdpido establecida en el cuarto pérrafo.

Si el examen histopatoldgico es dudoso o negativo, los tejidos serdn sometidos a otro examen ulterior por uno
de los otros métodos y protocolos de confirmacion.

Las pruebas de diagndstico rdpido pueden utilizarse tanto para el cribado primario de casos presuntos como, si
son dudosas o positivas, para la confirmacién subsiguiente, segtin las directrices del laboratorio comunitario de
referencia y a condicion de que:

i) la confirmacién se lleve a cabo en un laboratorio nacional de referencia para las EET,

ii

=

una de las dos pruebas de diagndstico rédpido sea la inmunotransferencia,

iii

la segunda prueba rdpida utilizada:
— incluya un tejido de control negativo y una muestra de EEB como tejido de control positivo;
— sea de otro tipo que la prueba utilizada para el cribado primario,

si la primera prueba répida es de inmunotransferencia, su resultado se documente y se someta al labora-
torio nacional de referencia para las EET,

g

si el resultado del cribado primario no se confirma por la prueba rdpida subsiguiente, la muestra se someta
a examen por uno de los otros métodos de confirmacion; si a tal fin se usa un examen histopatoldgico que
resulta dudoso o negativo, los tejidos serdn sometidos a otro examen ulterior por uno de los otros métodos
y protocolos de confirmacion.

=

Un animal se considerard como caso positivo de EEB si el resultado de la prueba rdpida es positivo o dudoso y
si, ademds, es positiva al menos una de las pruebas de confirmacién mencionadas en los incisos i) a v) del
primer parrafo.»;

b) en el punto 3.2, la letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«a) Casos presuntos

Las muestras de bovinos y caprinos enviadas para andlisis de laboratorio con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 12, apar‘tado 2, se someterdn inmediatamente a un examen de confirmacién mediante, al menos, uno
de los siguientes métodos y protocolos establecidos en la dltima edicion del Manual:

i) método inmunohistoquimico,

ii) inmunotransferencia SAF o una alternativa autorizada por la OIE,

ili) observacion de las fibrillas caracteristicas por microscopia electronica,
iv) examen histopatoldgico.

Si el examen histopatolégico es dudoso o negativo, los tejidos serdn sometidos a otro examen ulterior por uno
de los otros métodos y protocolos de confirmacion.
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Las pruebas de diagndstico rdpido pueden utilizarse para el cribado primario de casos presuntos, pero no para
la confirmacion subsiguiente.

Cuando el resultado de la prueba rdpida utilizada para el cribado primario de casos presuntos sea dudoso o
positivo, la muestra se someterd a examen mediante uno de los métodos de confirmacién mencionados en los
incisos i) a iv) del primer parrafo. Si a tal fin se usa un examen histopatoldgico que resulta dudoso o negativo,
los tejidos serdn sometidos a otro examen ulterior por uno de los otros métodos y protocolos de confirmacion.

Si el resultado de uno de los exdmenes de confirmacién mencionados en los incisos i) a iv) del primer pérrafo
es positivo, los animales se considerardn casos positivos de EET y se procederd a otros de los anlisis
mencionados en la letra c).»;

¢) en el punto 3.2, el titulo de la letra c) se sustituye por el siguiente:

«) Examen adicional de los casos positivos de EET;

d) en el punto 3.2, la letra ¢), inciso i) se sustituye por el siguiente:

« 1)

Pruebas moleculares primarias mediante inmunotransferencia discriminatoria

Las muestras procedentes de presuntos casos clinicos y de animales sometidos a las pruebas conforme al anexo
III, capitulo A, parte II, puntos 2 y 3, que se consideren casos positivos de EET pero no sean casos de
tembladera atipica tras los exdmenes contemplados en las letras a) y b), o que presenten caracteristicas que
el laboratorio encargado de las pruebas considere que deben ser investigadas, serdn remitidas para un examen
mdés en profundidad mediante un método primario de caracterizacion molecular:

— a la Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments, Laboratoire de pathologie bovine, 31, avenue
Tony Garnier, BP 7033, F-69342 Lyon Cedex,

— a la Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New Haw, Addlestone, Surrey KT15 3NB, Reino
Unido, o

— a un laboratorio, nombrado por la autoridad competente, que haya participado con éxito en las pruebas de
aptitud realizadas por el laboratorio comunitario de referencia con respecto a la utilizacion de un método
de caracterizaciéon molecular.»;

¢) en el punto 3.2, letra ¢), inciso ii), la palabra «tembladera» se sustituye por «EET»

f) el punto 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.

Pruebas de diagnéstico rdpido

A efectos de la realizacion de las pruebas de diagnostico rdpido de conformidad con el articulo 5, apartado 3, y
con el articulo 6, apartado 1, se empleardn los siguientes métodos como pruebas de diagnéstico rdpido para el
seguimiento de la EEB en bovinos:

— prueba de inmunotransferencia basada en un procedimiento de Western blot para la deteccion del frag-
mento PrPRes resistente a la proteinasa K (Prionics-Check Western test),

— prueba ELISA de quimioluminiscencia con un procedimiento de extraccién y una técnica ELISA donde se
utilice un reactivo quimioluminiscente intensificado (Enfer test y Enfer TSE Kit version 2.0, preparacion de la
muestra automatizada),

— inmunoandlisis basado en una microplaca para la deteccién de PrPS¢ (Enfer TSE version 3).

— inmunoandlisis de doble anticuerpo (método sindwich) para la deteccién de PrPRes con el TeSeE SAP
Detection kit, efectuado tras una fase de desnaturalizacién y otra de concentracién con el TeSeE Purification
kit (Bio-Rad TeSeE test),

— inmunoandlisis basado en una microplaca (ELISA) para la deteccion de PrPRes resistente a la proteinasa K
con anticuerpos monoclonales (Prionics-Check LIA test),
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— inmunoandlisis en el que se utilice un polimero quimico para la captura selectiva de PrP¢ y un anticuerpo
de deteccion monoclonal dirigido contra regiones conservadas de la molécula PrP (IDEXX HerdChek BSE
Antigen Test Kit, EIA),

— inmunoandlisis de flujo lateral que utilice dos anticuerpos monoclonales diferentes para la deteccion de
fracciones de PrP resistentes a la proteinasa K (Prionics Check PrioSTRIP),

— inmunoandlisis de doble anticuerpo que utilice dos anticuerpos monoclonales diferentes dirigidos contra
dos epitopos presentes en la PrP> bovina en estado muy desplegado (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test
Kit),

— prueba ELISA de doble anticuerpo (método sandwich) para la deteccién de PrPS¢ resistente a la proteinasa K
(Roche Applied Science PrionScreen).

A efectos de la realizacion de las pruebas de diagnéstico rdpido de conformidad con el articulo 5, apartado 3, y
con el articulo 6, apartado 1, se empleardn los siguientes métodos como pruebas de diagndstico rdpido para el
seguimiento de EET en ovinos y caprinos:

— inmunoandlisis de doble anticuerpo (método sdndwich) para la deteccién de PrPR® con el TeSeE SAP
Detection kit, efectuado tras una fase de desnaturalizacion y otra de concentracion con el TeSeE Purification
kit (Bio-Rad TeSeE test),

— inmunoandlisis de doble anticuerpo (método sdndwich) para la deteccion de PrPRe con el TeSeE Sheep/Goat
Detection kit, efectuado tras una fase de desnaturalizacién y otra de concentracion con el TeSeE Sheep/Goat
Purification kit (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test),

— prueba ELISA de quimioluminiscencia con un procedimiento de extraccién y una técnica ELISA donde se
utilice un reactivo quimioluminiscente intensificado (Enfer TSE Kit version 2.0),

— inmunoandlisis basado en una microplaca para la deteccién de PrPS¢ (Enfer TSE version 3),

— inmunoandlisis en el que se utilice un polimero quimico para la captura selectiva de PrPS¢ y un anticuerpo
de deteccion monoclonal dirigido contra regiones conservadas de la molécula PrP (IDEXX HerdChek BSE-
Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— prueba de inmunotransferencia basada en un procedimiento de Western blot para la deteccion del frag-
mento PrPRes resistente a la proteinasa K (Prionics-Check Western Small Ruminant test),

— inmunoandlisis de quimioluminiscencia basado en una microplaca para la deteccién de PrP* resistente a la
proteinasa K (Prionics Check LIA Small Ruminants).

En todas las pruebas, la muestra de tejido utilizada debe ajustarse a las instrucciones de uso del fabricante.

Los fabricantes de las pruebas de diagnéstico rdpido deberdn disponer de un sistema de aseguramiento de la
calidad aprobado por el laboratorio comunitario de referencia, que garantice que se mantiene el rendimiento de
la prueba. Deberdn asimismo proporcionar los protocolos de pruebas a dicho laboratorio.

Solo podrin introducirse modificaciones en las pruebas de diagndstico répido o en sus protocolos previa
notificacién al laboratorio comunitario de referencia, y siempre y cuando este considere que las modificaciones
no alteran la sensibilidad, la especificidad ni la fiabilidad de la prueba. Esta conclusién deberd notificarse a la
Comisién y a los laboratorios nacionales de referencia.».



