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O PAPEL
DOS LABORATORIOS
EUROPEUS

DE REFERENCIA

NO DIAGNOSTICO,

NOS TESTES E NOUTRAS
ATIVIDADES OFICIAIS
NA UNIAO EUROPEIA

A Comissdo Europeia e o Conselho
designaram cinco Laboratdrios de
Referéncia da Unido Europeia (EURL)
para a Sanidade Vegetal para assistirem
os Laboratdrios Nacionais de Referéncia
(LNR) e a Comissdo Europeia em diversos
aspetos legais subjacentes a prevencado,
controlo e erradicacdo de pragas e
doencas regulamentadas. Ao nivel da
Unido Europeia (UE), a responsabilidade
relativamente a Sanidade Vegetal (SV)
recai sobre a Direcdo-Geral da Saude

e Seqguranca Alimentar (DG SANTE),
estando a mesma atribuida em Portugal a
Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterindria
(DGAV), a autoridade fitossanitdria
nacional.

Eugénia de Andrade
Instituto Nacional de Investigagao Agraria e Veterinaria

=

Instituto Nacional de
Investigacdo Agréria &
Veterinaria, LR
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Introducado

Todas as plantas podem ser afetadas por pragas ani-
mais, como acaros, insetos e nematodes, por orga-
nismos patogénicos, como bactérias, fungos e virus,
entre outros, e por plantas infestantes. A obtencao
de plantas saudaveis é um desafio, por um lado, pelo
intenso movimento transfronteirico em resposta as
necessidades dos consumidores, por outro lado, pe-
las alteragdes climaticas. A “Food and Agriculture Or-
ganization” (FAO) estimou recentemente que até 40%
das culturas sao perdidas anualmente devido a pra-
gas e a doencas. A fim de prevenir a entrada e a dis-
seminacao de organismos nocivos na Europa, foram
emitidos Regulamentos prevendo o uso de métodos
oficiais de detecao precoce e diagnoéstico de pragas
e doengas emergentes e a aplicagao de medidas de
controlo obrigatodrias contra organismos de quaren-
tena e organismos que, nao sendo de quarentena,
estao regulamentados. Neste contexto, foram imple-
mentados Laboratoérios de Referéncia, tanto ao nivel
europeu como ao nivel de cada Estado Membro. Estes
desempenham um papel preponderante na vigilancia
e prevencgao de todas as pragas e doencas classifica-
das como de “quarentena’ e “regulamentadas”.

Laboratoérios de referéncia

Um laboratorio de referéncia pode ser definido co-
mo aquele que executa procedimentos analiticos de
medicao de referéncia atribuindo valores a mensu-
randos bem caracterizados presentes em materiais
que, posteriormente, vao ser tomados como refe-
réncias e permitir a rastreabilidade dos resultados
dos testes executados por outros laboratorios.

Os servicos dos laboratoérios de referéncia promovem
arastreabilidade, melhoram a precisao laboratorial e
criam uma base para padronizagao de procedimen-
tos (Siekmann, 2007). O conceito de laboratorios
dedicados a execucao de medicdes de referéncia,
visando o beneficio da sociedade, nasceu e foi imple-
mentado na Alemanha antes do inicio do século XX.

Laboratério de Referéncia da Unido Europeia
(EURL)

Em 2016, a Europa aprovou um novo Regulamento
Fitossanitario Europeu (Reg. (UE) 2016/2031), que
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entrou em vigor no final de 2019, através do Regu-
lamento de implementacao (UE) 2019/2072 que es-
tabeleceu as condigdes para a sua implementacao.
Com esta lei, a Europa ficou mais bem preparada
para lidar com os potenciais surtos das pragas e
doencas ja presentes, mas restringidas a regides
bem delimitadas, e ficou menos propensa a intro-
ducao de patogénios exoticos. Neste contexto, e de
acordo com o Regulamento (UE) 2017/625 relati-
vo aos controlos oficiais, foram estabelecidos, em
agosto de 2018, cinco EURL para os seguintes gru-
pos de organismos: 1) Acaros e Insetos; 2) Bactérias;
3) Fungos e Oomicetas; 4) Nematodes e 5) Virus,
Viroides e Fitoplasmas (figura 1).

Em todas estas areas da Sanidade Vegetal foi reco-
nhecida a necessidade de promover a uniformidade
dos métodos utilizados. Verificou-se que a eficacia
dos controlos oficiais e outras atividades oficiais
dependia da qualidade, uniformidade e fiabilidade
dos métodos de analise, do teste ou do diagnostico
utilizados pelos laboratorios oficiais designados pe-
las autoridades fitossanitarias nacionais e ainda dos
resultados obtidos (Reg. (EU) 2017/625, art.® 92.°).
Com a nomeacao dos EURL e a criagao de uma rede
de laboratorios de referéncia a nivel dos Estados-
-Membros, pretendeu-se que todos os laboratorios
da Europa utilizassem os mesmos padroes para a

EURL para
bacteriologia

(NVWA¥*, ILVO, NIB,
CREA

EURL para insetos e
dcaros

(ANSES* Monpellier,

47 EURL:

| ®28Foode Feed
" ® 29 Satde animal
L °5 Sanidade Vegetal y /

EURL para fungos e
Oomicetas

(ANSES*-Nancy)

Figura 1 - Os EURL para a Sanidade Vegetal no
panorama da Unidio Europeia, constituicdo dos
consdrcios e seus lideres*.
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detecao rapida e precisa das pragas e doengas de
quarentena e regulamentadas.

Tarefas dos EURL

1) Dar apoio e aconselhamento a todos os laborat6-
rios reconhecidos na UE sobre os métodos utili-
zados e os métodos a serem seguidos;

2) Desenvolver, atualizar e divulgar métodos fiaveis
de detecao e identificagao de pestes;

3) Produzir, manter e distribuir material de refe-
réncia de organismos de quarentena para fins de
estudo e testes interlaboratoriais, sejam eles de
proficiéncia (PT) ou de validagao da performance
de métodos (TPS);

4) Dar formagcao cientifica e técnica, a qual tera de
ser muito rapida no caso extremo de um Estado-
-Membro se encontrar a enfrentar o apareci-
mento stbito e/ou propagacao de um organismo
prejudicial;

5) Definir prioridades de forma transparente, pela
emissao de um plano de trabalho. A Comissao da
UE define quais organismos a dar prioridade;

6) Prestar assisténcia técnica a Comissao;

7) Exercer vigilancia epidemiologica;

8) Publicar a lista dos LNR designados pelos Esta-
dos-Membros.

Exemplo de atividades

1) Teste de proficiéncia - O EURL fornece amostras
de referéncia, com um valor conhecido, “mas
nao divulgado”, aos laboratérios dos Estados-
-Membros que terao de as analisar num periodo
pré-estabelecido. Os resultados obtidos serao
comunicados ao EURL que os comparara com os
valores originais; Como alternativa, o EURL pode
reanalisar varias amostras de um laboratério de
um Estado-Membro e comparar os resultados.

Em qualquer situacao, o EURL avaliara a compe-
téncia do outro laboratorio para a execugao das
analises em causa. Se os resultados nao correspon-
derem dentro de uma determinada percentagem
acordada aos valores originais, tém de ser tomadas
acoes para rastrear a causa da diferenca.
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2) Validagdo de métodos - E o estudo, feito num la-
boratoério ou envolvendo varios laboratérios com
elevada proficiéncia, que permite verificar se os
parametros de performance de um método sa-
tisfazem os critérios de aceitacao para os requi-
sitos preestabelecidos, atendendo ao uso que vai
ter. E um elemento-chave no estabelecimento de
métodos de referéncia. Neste estudo estao ainda
incluidas a validagao do software e a qualifica-
¢ao dos equipamentos e dos reagentes. Os pa-
rametros de performance avaliados em SV estao
descritos, por disciplina, no anexo 4 da norma
PM7/98. Genericamente, ¢ avaliada a sensibili-
dade e especificidade analiticas, a seletividade, a
repetibilidade e a reprodutibilidade.

Laboratério Nacional de Referéncia (LNR)

A importancia da protecao das plantas contra pra-
gas, doencas e infestantes ¢ cada vez maior, o que
foi realgado, em 2020, com a comemoracao do
Ano Internacional da Sanidade Vegetal e continua
atualmente como elemento importante do conceito
de “uma s6 satde” (satide das pessoas, dos animais,
das plantas e do ambiente).

Os Estados-Membros designam um ou mais Labo-
ratorios Nacionais de Referéncia para cada EURL
que podem ou nao pertencer a outro Estado-Mem-
bro ou até a um pais terceiro que seja do Espaco
Econdmico Europeu.

Em Portugal, ha mais de cinco décadas que a prote-
¢ao das plantas tem um lugar de destaque (Pereira,
2008). O Laboratoério de Sanidade Vegetal do INIAV
¢ o Laboratorio Nacional de Referéncia (LNR) pa-
ra a Sanidade Vegetal, em Portugal, e desempenha
um papel muito importante, pelo seu amplo conhe-
cimento cientifico especializado, contribuindo para
assegurar a presenca de plantas saudaveis. O traba-
lho realizado neste laboratério facilita a prevencao
da propagacao de pragas e doencas das plantas, atra-
vés do diagnostico com testes uniformizados com os
outros laboratoérios europeus e de alta qualidade.

Tarefas do LNR
O LNR do INIAV atua em todas as areas cientificas
da Sanidade Vegetal (Tabela 1) e cumpre todas as
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disposicoes descritas no Reg. (UE) 2107/625, desta-

cando-se a imparcialidade e a confidencialidade e

a presencga de pessoal altamente qualificado. Neste

sentido, o LNR do INIAV:

1) Colabora com todos os EURL atraves da sua par-
ticipagao em todos os workshops, testes de profi-
ciéncia (PT) e testes de validagao da performance
de testes (TPS);

2) Embora nao existindo uma rede de laboratorios
nacionais, o LNR organiza testes comparativos
envolvendo outros laboratorios nacionais;

3) Deteta e identifica todos os organismos que pos-
sam constituir um risco para a fitossanidade, as-
sim como de eventuais vetores;

4) Lidera ou participa em varios projetos de desen-
volvimento e validacao de métodos de detecao e
identificacao de organismos nocivos;

5) Mantém colecoes de materiais biologicos de re-
feréncia;

6) Presta assisténcia técnico-cientifica a autori-
dade fitossanitaria nacional e colabora na rea-
lizacao dos Planos Nacionais de Controlo Pluria-
nuais;

7) Realiza cursos de formacao para os laboratorios
oficiais designados pela autoridade fitossanita-
ria nacional.

Laboratoérios oficiais (LO)

Um LO é aquele que esta sob supervisao direta
da autoridade competente. Os LO sao designados
pelas autoridades competentes em cada Estado-
-Membro e podem ou nao ser desse Estado-Mem-
bro. Para estar situado noutro Estado-Membro ou
num pais do Espago Econdmico Europeu, entao
esse laboratorio ja teve de ser designado como LO
pelas autoridades competentes do pais onde esta
situado.

O ambito da atividade destes laboratérios, enquan-
to LO, é limitado a descrigao detalhada das suas
tarefas, que deve constar no documento da sua de-
signagao.

Enquanto os EURL e os LNR tém de estar acredita-
dos de acordo com a norma ISO/IEC 17025, os LO
podem ser designados como tal, mesmo que nao
estejam acreditados. Para que a derrogacao da con-
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Tabela 1 — Lista de laboratdrios constituintes do LNR do INIAV, sua relacdo com o EURL da especialidade

e responsaveis técnicos (RT)

Dominio Nome do EURL Nome do LNR RT do NRL
e pessoa de contacto
ANSES - Agéncia da A]iment.a(;éo, do Ambiente e da Satude INIAV - Laboratério Baciie Neves
) e Seguranca ocupacional (Franca) - EURL de Acarologia pedro.naves@iniav.pt
Acaros https://eurl-insects-mites.ansesfr | — |
e Insetos Outros membros do consoércio: o
AGES - Agéncia Austriaca da Saude e da Seguranca INIAV - Laborathlo edmundo.sousa@iniav.pt
Afimemiar de Entomologia
NVWA - Autoridade de Seguranca Alimentar
e dos Produtos de Consumo - Centro Nacional
de Referéncia (Holanda) - EURL
- Qutros membr(?s do consoreio: INIAV - Laboratoério Leonor Cruz
Bactérias ILVO - Instituto de Pesquisa para Agricultura, Pesca . . . L
. ~ L de Fitobacteriologia leonor.cruz@iniav.pt
e Alimentacao (Bélgica),
CREA - Centro de Pesquisa para Protecao e Certificacao
de Plantas (Italia),
NIB - Instituto Nacional de Biologia (Eslovénia)
Fungos ANSES - Agéncia da Alimentacao, do Ambiente e da Saude INIAV - Laboratério Helena Braganga

e Oomicetas e Seguranca ocupacional (Franca) - EURL

de Micologia helena.braganca@iniav.pt

e Seguranca ocupacional (Franca) - EURL
Nematodes https: //eurl—nematodes.ar}ses.fr
Outros membros do consoércio:

e Alimentacao (Bélgica),

ANSES - Agéncia da Alimentacao, do Ambiente e da Saude

ILVO - Instituto de Pesquisa para Agricultura, Pesca

INIAV - Laboratério
de Nematologia

Lurdes Inacio
lurdes.inacio@iniav.pt

de Referéncia (Holanda) - EURL
https: //eurlplanthealth.pleio.nl
Outros membros do consoércio:

Virus,
Viroides
e Fitoplasmas

de Plantas (Italia),

NVWA - Autoridade de Seguranca Alimentar
e dos Produtos de Consumo - Centro Nacional

CREA - Centro de Pesquisa para Protecao e Certificacao

NIB - Instituto Nacional de Biologia (Eslovénia)

INIAV - Laboratoério
de Fitovirologia

Esmeraldina Sousa
esmeraldina.sousa@iniav.pt

dicao de acreditacao obrigatéria seja aplicavel, os
LO devem dispor de um sistema de garantia da qua-
lidade que assegure que os métodos de analise, tes-
te ou diagnostico utilizados produzam resultados
fiaveis e estejam caracterizados pelos critérios e o
laboratorio ja esteja acreditado para, pelo menos,
um dos métodos aplicaveis a uma peste do mesmo
grupo da peste para a qual € utilizado o método nao
acreditado (Regulamento delegado C(2021) 3285).
Realca-se que esta derrogagao s6 entra em vigor a
29 de abril de 2022. @
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