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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 956/2010
tat-22 ta’ Ottubru 2010

li jemenda l-Anness X tar-Regolament (KE) Nru 999/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-listi ta’ testijiet rapidi

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 999/2001 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2001 li jistabbilixxi
regoli ghall-prevenzjoni, il-kontroll u l-qerda ta’ certi encefalo-
patiji spongiformi li jinxterdu (!), u b'mod partikolari l-ewwel
paragrafu tal-Artikolu 23 u l-frazi introduttorja u l-punt (a) tal-
Artikolu 23a tieghu,

Billi:

Ir-Regolament (KE) Nru 999/2001 jistabbilixxi regoli
ghall-prevenzjoni, il-kontroll u l-eradikazzjoni ta’ certu
encefalopatiji spongiformi li jinxterdu (TSEs) fl-annimali.
Ir-Regolament japplika ghall-produzzjoni u t-tqeghid fis-
suq ta’ annimali hajjin u ta’ prodotti li gejjin mill-anni-
mali u fcerti kazijiet specifici ghall-esportazzjonijiet
taghhom.

Il-punt 4 tal-Kapitolu C tal-Anness X tar-Regolament (KE)
Nru 999/2001 jistabbilixxi lista ta’ testijiet rapidi biex
jintuzaw ghall-monitoragg ta’ encefalopatiji spongiformi
fannimali bovini (BSE) u TSEs fannimali ovini u kaprini.

Fit-18 ta’ Dicembru 2009 u d-29 ta’ April 2010, 1-Awto-
rita Ewropea ghas-Sikurezza tal-lkel (EFSA) ippubblikat
zewg Opinjonijiet Xjentifici dwar is-Sensittivita analitika
tat-testijiet rapidi approvati tat-TSE. Dawk l-opinjonijiet
kienu bbazati fuq studji li saru mil-Laboratorju ta’ Refe-
renza tal-Unjoni Ewropea (EURL) ghat-TSEs. L-istudji
EURL kienu intizi biex jevalwaw is-sensittivita analitika
tat-testijiet rapidi kollha li bhalissa huma approvati sabiex
tigi prodotta dejta solida dwar is-sensittivita analitika u
kull test jigi evalwat mal-istess settijiet ta’ kampjuni ghat-
tliet tipi ewlenin ta’ TSE tar-ruminanti: il-BSE, l-iscrapie
klassika u l-iscrapie atipika.
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Fir-rigward tal-iscrapie, 1-EFSA kkonkludiet fl-opinjoni
taghha ppubblikata fit-18 ta’ Dicembru 2009 li t-testijiet
“Enfer TSE v2”, “Enfer TSE v3”, “Prionics®-Check LIA SR”
u “Prionics®-WB Check Western SR” jistghu ma jidenti-
fikawx il-kazijiet tal-iscrapie atipika, li testijiet ivvalidati
ohra kieku jindividwaw, u skont il-protokoll tal-EFSA
ghall-valutazzjoni tat-testijiet rapidi post mortem ghall-
individwazzjoni tat-TSE fir-ruminanti zghar (EFSA,
2007b), ma setghux jigu rrakkomandati ghall-uzu fil-
monitoragg tat-TSE fdak il-qgasam. Ghaldagstant, dawk
il-metodi ma ghandhomx jigu inkluzi fil-lista ta’ testijiet
rapidi li jintuzaw ghall-monitoragg tat-TSEs fl-annimali
ovini u kaprini stabbilita fil-punt 4 tal-Kapitolu C tal-
Anness X tar-Regolament (KE) Nru 999/2001.

Fit-2 ta’ Lulju 2009, Idexx Laboratories infurmaw lill-
Kummissjoni li t-test ikkombinat taghhom “IDEXX
HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA”, li kien
gie zviluppat ghall-monitoragg tat-TSE fir-ruminanti
zghar u wkoll tal-BSE fl-annimali bovini, qatt ma kien
inkluz fil-lista ta’ testijiet rapidi li jintuzaw ghall-monito-
ragg tal-BSE fl-Unjoni anki jekk kien gie approvat uffic-
jalment mill-EURL ghal dak l-iskop. Ghaldagstant, dak it-
test ghandu jizdied mal-lista ta’ testijiet rapidi ghall-moni-
toragg tal-BSE stabbilita fil-punt 4 tal-Kapitolu C tal-
Anness X tar-Regolament (KE) Nru 999/2001.

Ghal ragunijiet prattici, l-emendi introdotti minn dan ir-
Regolament ghandhom japplikaw mill-1 ta’ Jannar 2011,
billi I-Istati Membri jirrikjedu bizzejjed hin sabiex
jallinjaw il-proceduri ta’ monitoragg taghhom ghat-TSEs
fl-annimali ovini u kaprini mal-lista l-gdida tat-testijiet
rapidi.

L-Anness X tar-Regolament (KE) Nru 999/2001 ghandu
ghalhekk jigi emendat skont dan.

Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness X tar-Regolament (KE) Nru 999/2001 huwa emendat

b’konformita mal-Anness ta’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal
Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Jannar 2011.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u huwa direttament applikabbli fl-Istati
Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ Ottubru 2010.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

Fl-Anness X tar-Regolament (KE) Nru 999/2001, fil-Kapitolu C, il-punt 4 jinbidel b’dan li gej:

“4. Testijiet rapidi

Ghall-ghanijiet tat-twettiq tat-testijiet rapidi skont I-Artikoli 5(3) u 6(1), il-metodi li gejjin biss ghandhom
jintuzaw bhala testijiet rapidi ghall-monitoragg tal-BSE fl-annimali bovini:

— l-immuno-blotting test imsejjes fuq il-procedura Western blotting ghall-identifikazzjoni tal-Proteinase K-
resistant fragment PrPRes (Prionics-Check Western test);

— il-chemiluminescent ELISA test li jinvolvi process ta’ estrazzjoni u teknika maghrufa bhala ELISA, fejn jintuza
reagent kemiluminexxenti Zviluppat (Enfer test u Enfer TSE Kit verzjoni 2.0, preparazzjoni awtomatizzata tal-
kampjun);

— il-microplate-based immunoassay ghall-individwazzjoni tal-PrPSc (Enfer TSE Verzjoni 3);

— is-sandwich immunoassay ghall-individwazzjoni ta’ PrPRes (short assay protocol) imwettaq wara l-istadji ta’
denaturazzjoni u koncentrazzjoni (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test);

— il-microplate-based immunoassay (ELISA) li jidentifika 1-Proteinase K-resistant PrPRes b’antikorpi monoklonali
(Prionics-Check LIA test);

— l-immunoassay li tuza polimeru kimiku ghall-gbid selettiv tal-PrP u antikorp monoklonali ta’ indi-
vidwazzjoni dirett kontra r-regjuni konservati tal-molekula tal-PrP (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit,
EIA & IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA);

— il-lateral-flow immunoassay li tuza zewg antikorpi monoklonali differenti biex tindividwa I-Proteinase K-
resistant PrP fractions (Prionics Check PrioSTRIP);

— it-two-sided immunoassay li tuza zewg antikorpi monoklonali differenti diretti kontra Zewg epitopi prezenti
fil-PrPSbovina fi stat mhux mitni (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit);

— is-sandwich ELISA ghall-individwazzjoni tal-Proteinase K-resistant PrP*® (Roche Applied Science PrionScreen).

Ghall-ghanijiet tat-twettiq tat-testijiet rapidi skont l-Artikoli 5(3) u 6(1), il-metodi li gejjin biss ghandhom
jintuzaw bhala testijiet rapidi ghall-monitoragg ta’ TSE fl-annimali ovini u kaprini:

— is-sandwich immunoassay ghall-individwazzjoni ta’ PrPRes (short assay protocol) imwettaq wara l-istadji ta’
denaturazzjoni u koncentrazzjoni (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test);

— is-sandwich immunoassay ghall-individwazzjoni ta’ PrPRes bit-TeSeE Sheep/Goat Detection kit imwettqa wara
l-istadji ta’ denaturazzjoni u koncentrazzjoni bit-TeSeE Sheep/Goat Purification kit (Bio-Rad TeSeE Sheep/-
Goat rapid test);

— l-immunoassay li tuza polimeru kimiku ghall-gbid selettiv tal-PrP u antikorp monoklonali ta’ indi-
vidwazzjoni dirett kontra r-regjuni konservati tal-molekula tal-PrP (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen
Test Kit, EIA);

Fit-testijiet rapidi kollha, il-kampjun tat-tessuti li fuqu ghandhom jigi applikati t-testijiet ghandu jkun konformi
mal-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-manifattur.

Il-produtturi tat-testijiet rapidi ghandu jkollhom sistema li tizgura I-kwalita li tkun giet approvata mil-laboratorju
ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea u li tizgura li l-mod kif isir it-test ma jinbidilx. Il-produtturi ghandhom
jipprovdu lil-laboratorju ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea bil-protokolli tat-test.

Jista’ jsir biss tibdil fit-testijiet rapidi jew fil-protokolli tat-testijiet wara notifika minn qabel lil-laboratorju ta’
referenza tal-Unjoni Ewropea u bil-kundizzjoni li l-laboratorju ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea jqis li t-tibdil ma
jnaqqasx is-sensittivita, l-ispecificita u l-affidabilita tat-test rapidu. Dak ir-rizultat ghandu jigi kkomunikat lill-
Kummisjoni u lil-laboratorji nazzjonali ta’ referenza.”



