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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 956/2010
z 22. oktébra 2010,

ktorym sa meni a dopiiia priloha X k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 999/2001,
pokial ide o zoznam rychlych testov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 999/2001 z 22. mdja 2001, ktorym sa stanovuji pravidld
prevencie, kontroly a eradikdcie niektorych prenosnych spongi-
formnych encefalopatif (), a najma jeho ¢lanok 23 prvy odsek
tvodnt frazu a ¢lanok 23a pism. a),

kedZe:

V nariadeni (ES) ¢. 999/2001 sa stanovuji pravidld
prevencie, kontroly a eradikdcie prenosnych spongiform-
nych encefalopatii (dalej len ,TSE“) u zvierat. Prislusné
nariadenie sa vztahuje na produkciu a uvddzanie Zivych
zvierat a produktov Zivo¢i§neho poévodu na trh a v urdi-
tych osobitnych pripadoch na ich vyvoz.

V bode 4 kapitoly C prilohy X k nariadeniu (ES) ¢.
999/2001 sa stanovuje zoznam rychlych testov, ktoré
sa maju pouzivat na monitorovanie bovinnej spongi-
formnej encefalopatie (dalej len ,BSEY) u hovadzieho
dobytka a TSE u oviec a koz.

Eurépsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA“
— European Food Safety Authority) uverejnil
18. decembra 2009 a 29. aprila 2010 dve vedecké stano-
viskd k analytickej citlivosti schvédlenych rychlych testov
na TSE. Uvedené stanoviskd sa zakladali na $tadidch TSE,
ktoré vykonalo referenéné laboratérium Eurdpskej tinie
(dalej len ,EURL“ — European Union Reference Labora-
tory). Stidie EURL boli zamerané na vyhodnotenie analy-
tickej citlivosti vSetkych rychlych testov na TSE, ktoré st
v stcasnosti schvilené, s cielom ziskat velké mnozstvo
spolahlivych tdajov o analytickej citlivosti a vyhodnotit
kazdy test na zdklade rovnakych stborov vzoriek na
zistovanie troch hlavnych typov TSE u prezivavcov:
BSE, klasickej klusavky a atypickej klusavky.

() U.v. ES L 147, 31.5.2001, s. 1.
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Pokial ide o klusavku, EFSA vo svojom stanovisku
uverejnenom 18. decembra 2009 skonstatovala, Ze
testy ,Enfer TSE v2¢ ,Enfer TSE v3% ,Prionics®-Check
LIA SR“ a ,Prionics®-WB Check Western SR“ by mohli
zlyhat pri zistovani pripadov atypickej klusavky, ktord by
sa inymi validovanymi testami zistila, a nemozu sa podla
protokolu EFSA na hodnotenie rychlych testov post
mortem uréenych na zistovanie TSE u malych preza-
vavcov (EFSA, 2007b) odporucit na monitorovanie TSE
v uvedenej oblasti. Preto by uvedené metédy nemali byt
zaradené do zoznamu rychlych testov uréenych na moni-
torovanie TSE u oviec a koz, ktory sa uvddza v bode 4
kapitoly C prilohy X k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001.

Laboratérid Idexx informovali Komisiu 2. jala 2009
o tom, Ze ich kombinovany test ,IDEXX HerdChek
BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA“, ktory bol vyvinuty
na monitorovanie TSE u malych prezavavcov, ako aj
BSE u hovidzieho dobytku, nebol nikdy zaradeny do
zoznamu rychlych testov urcenych na monitorovanie
BSE v Unii, a to i napriek tomu, Ze ho na tento ucel
tradne schvdlilo EURL. Uvedeny test by sa mal preto
pridat do zoznamu rychlych testov na monitorovanie
BSE, ktoré st uvedené v bode 4 kapitoly C prilohy X
k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001.

Kedze ¢lenské §taty potrebuji dostato¢ny Cas na zostila-
denie svojich postupov monitorovania TSE u oviec a koz
s novym zoznamom rychlych testov, z praktickych
dovodov by sa mali zmeny a doplnenia uvedené
v tomto nariadeni uplatiovat od 1. janudra 2011.

Priloha X k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001 by sa preto mala
zodpovedajicim sposobom zmenit a doplnit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha X k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001 sa meni a dopliia

v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida Gcinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Uplatiuje sa od 1. janudra 2011.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 22. oktobra 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

V prilohe X k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001 v kapitole C sa bod 4 nahrddza takto:

4. Rychle testy

Na dcely vykonania rychlych testov sa v stilade s ¢lankom 5 ods. 3 a ¢ldnkom 6 ods. 1 ako rychle testy na
kontrolu BSE u hovidzieho dobytka pouzivaju tieto iba tieto metddy:

— test immuno-blotting zaloZeny na postupe Western blotting na zistovanie fragmentu PrPRes rezistentného na
protedzu K (Prionics-Check Western test),

— chemiluminiscen¢ny test ELISA zahffiajici extrakény postup a techniku ELISA s pouzitim zosilneného
chemiluminiscen¢ného ¢inidla (Enfer test & Enfer TSE Kit verzia 2.0, automatizovand priprava vzoriek),

— imunoanalyza zaloZend na mikrodostickdch na detekciu PrPSc (Enfer TSE verzia 3),

— sendviovd imunoanalyza na detekciu PrPRes (protokol kritkej skasky) vykonand po denaturdcii
a koncentrdcii (Bio-Rad TeSeE SAP rychly test),

— imunoanalyza zaloZend na mikrodostickich (ELISA), ktorou sa zistuje protedza K-rezistentnych PrPRes
s monoklonovymi protildtkami (Prionics-Check LIA test),

— imunoanalyza pri pouziti chemického polyméru na selektivne zachytenie PrPS¢ a monoklonovej detekénej
protildtky urCenej proti zachovanym Castiam molekuly PrP (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA
& IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— imunoanalyza bo¢ného toku s pouzitim dvoch roéznych monoklonovych protilatok na detekciu castic PrP
rezistentnych na protedzu K (Prionics Check PrioSTRIP),

— dvojstrannd imunoanalyza s pouzitim dvoch roznych monoklonovych protilitok urcenych proti dvom
epitopom pritomnym pri vysoko rozvinutom §tddiu bovinného PrPS¢ (Roboscreen Beta Prion BSE EIA
Test Kit),

— sendvi¢ovy test ELISA na detekciu PrP%¢ rezistentného na protedzu K (Roche Applied Science PrionScreen).

Na tcely vykondvania rychlych testov v sdlade s ¢lankom 5 ods. 3 a ¢ldnkom 6 ods. 1 sa ako rychle testy na
kontrolu TSE u oviec a koz pouzivaji iba tieto metddy:

— sendviCovd imunoanalyza na detekciu PrPRes (protokol krdtkej skasky) vykonand po denaturdcii
a koncentrécii (rychly test Bio-Rad TeSeE SAP),

— sendvicovd imunoanalyza na detekciu PrPRes detekénou stpravou TeSeE Sheep/Goat vykonand po denatu-
rcii a koncentracii pomocou purifikacnej stipravy TeSeE Sheep/Goat (rychly test Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat);

— imunoanalyza pri pouZiti chemického polyméru na selektivne zachytenie PrPS¢ a monoklonovej detekénej
protildtky urcenej proti zachovanym castiam molekuly PrP (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit,
EIA);

V pripade vetkych rychlych testov musi vzorka tkaniva, na ktorej sa test uskuto¢iuje, zodpovedat pokynom
v névode na pouzitie od vyrobcu.

Vyrobcovia rychlych testov musia mat zavedeny systém zabezpecenia kvality schvéleny referencnym laborato-
riom Eurdpskej tnie, ktorym sa zarudi, zZe efektivnost testu sa nezmeni. Vyrobcovia musia poskytnit referenc-
nému laboratériu Eurdpskej tnie testovacie protokoly.

Zmeny rychlych testov a testovacich protokolov mozno vykonat iba po ich predchddzajicom ozndmeni refe-
ren¢nému laboratériu Eurépskej tnie a pod podmienkou, Ze referen¢éné laboratérium Eurdpskej tnie skonstatuje,
ze zmena nemeni citlivost, 3pecifickost, ani spolahlivost rychleho testu. Takyto zdver ozndmi Komisii
a ndrodnym referenénym laborat6ridm.”



