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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 956/2010
2010 m. spalio 22 d.

kuriuo dél greityjy tyrimy sgraso i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 999/2001 X priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama { 2001 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 999/2001, nustatantj tam tikry
uzkre¢iamyjy spongiforminiy encefalopatijy prevencijos, kont-
rolés ir likvidavimo taisykles ('), ypa¢ j jo 23 straipsnio pirmg
pastraipg ir 23a straipsnio jZanginj sakinj ir a punkta,

kadangi:

Reglamente (EB) Nr. 999/2001 nustatytos gyviiny uzkre-
¢iamyjy spongiforminiy encefalopatijy (toliau — USE)
prevencijos, kontrolés ir likvidavimo taisyklés. Jis
taikomas gyvy gyviiny auginimui ir gyvininiy produkty
gamybai, jy tiekimui rinkai bei tam tikrais specifiniais
atvejais — ju eksportui.

Reglamento (EB) Nr. 999/2001 X priedo C skyriaus
4 punkte nustatytas greityjy tyrimy, naudotiny galvijy
spongiforminei encefalopatijai (toliau — GSE) ir aviy bei
ozky USE stebéti, sarasas.

2009 m. gruodzio 18 d. ir 2010 m. balandzio 29 d.
Europos maisto saugos tarnyba (toliau — EMST) paskelbé
dvi mokslines nuomones dél patvirtinty greityjy USE
tyrimy analitinio jautrumo. Tos nuomonés pagristos
USE tiriancios Europos Sajungos etaloninés laboratorijos
(toliau — ESEL) atliktais tyrimais. ESEL tyrimais ketinta
jvertinti §iuo metu patvirtinty greityjy USE tyrimy anali-
tinj jautruma, siekiant pateikti patikimus duomenis apie
analitinj jautrumg ir jvertinti kiekvieng tyrimg, naudojant
tas pacias méginiy serijas trijy pagrindiniy tipy atrajotojy
USE: GSE, klasikinei skrepi ir atipinei skrepi.
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Dél skrepi EMST 2009 m. gruodzio 18 d. paskelbtoje
nuomonéje padaré i§vada, kad tyrimais Enfer TSE v2,
Enfer TSE v3, Prionics®-Check LIA SR ir Prionics®-WB
Check Western SR gali nepavykti nustatyti netipinius
skrepi atvejus, kurie gali bati nustatyti kitais patvirtintais
tyrimais, o remiantis EMST protokolu dél greityjy post
mortem  tyrimy, skirty nustatyti smulkiyjy atrajotojy
USE, jvertinimo (EMST, 2007b), minéty tyrimy nereko-
menduojama naudoti USE stebéti toje srityje. Todél tie
metodai neturéty bati toliau jtraukti i Reglamento (EB)
Nr. 999/2001 X priedo C skyriaus 4 punkte pateikta
greityjy tyrimy, naudotiny aviy ir ozky USE stebéti,
sgrasg.

2009 m. liepos 2 d. Iddex laboratorijos Komisijai pranesé,
kad jy bendras tyrimas IDEXX HerdChek BSE-Scrapie
Antigen Test Kit, EIA, sukurtas smulkiyjy atrajotojy USE
ir galvijy GSE stebéti, nickada nebuvo jtrauktas j greityjy
tyrimy, naudoting GSE stebéti Sajungoje, sarasa, nors
ESEL §j tyrima tam tikslui oficialiai patvirtino. Todél $is
tyrimas turéty bati  jtrauktas | Reglamento (EB)
Nr. 999/2001 X priedo C skyriaus 4 punkte nustatyta
greityjy tyrimy, naudotiny GSE stebéti, sarasa.

Dél praktiniy priezasciy siuo reglamentu nustatyti pakei-
timai turéty biti tatkomi nuo 2011 m. sausio 1 d., nes
valstybéms naréms reikia pakankamai laiko suderinti aviy
ir ozky USE stebésenos tvarka su nauju greityjy tyrimy
sgrasu.

Todél Reglamento (EB) Nr. 999/2001 X priedas turéty
bati atitinkamai i§ dalies pakeistas.

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyvany sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 999/2001 X priedas i§ dalies kei¢iamas
pagal 3io reglamento prieda.
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2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena nuo jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2011 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2010 m. spalio 22 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 999/2001 X priedo C skyriaus 4 punktas pakeiciamas taip:

»4. Greitieji tyrimai

Norint atlikti greituosius tyrimus pagal 5 straipsnio 3 dalj ir 6 straipsnio 1 dalj, tik ie metodai taikomi kaip
greitieji galvijy GSE stebésenos tyrimai:

— imunoblotingo tyrimas, pagristas Western blotting procediira proteinazei K atspariam PrPRes fragmentui
nustatyti (Prionics-Check Western test),

— chemiliuminescencinis ELISA tyrimas, atliekamas taikant i$skyrimo procediirg ir ELISA metoda bei naudojant
sustiprintg chemiliuminescencinj reagenta (Enfer test ir Enfer TSE Kit version 2.0, automatizuotas bandinio
paruo$imas),

— imunologiné analiz¢, atlickama naudojant mikroploksteles, skirta PrPSc nustatyti (Enfer TSE Version 3),

— daugiasluoksné imunologiné analizé, skirta PrPRes nustatyti (trumpo bandymo protokolas), atliekama
uzbaigus denatiiravimo ir koncentravimo procediiras (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test),

— imunofermentiné analizé (ELISA), atliekama naudojant mikroploksteles, proteinazei K atspariam PrPRes
monokloniniais antikiinais nustatyti (Prionics-Check LIA test),

— imunologiné analizé, atlickama atrankiniam PrP¢ surigimui naudojant cheminj polimera ir nukreipiant
monokloninj aptikimo antikiing prie§ uzkonservuotas PrP molekulés dalis (IDEXX HerdChek BSE Antigen
Test Kit, EIA & IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— Soninio srauto imunologiné analizé¢, naudojant du skirtingus monokloninius antikiinus proteinazei K atspa-
rioms PrP frakcijoms nustatyti (Prionics Check PrioSTRIP),

— dvipusé imunologiné analizé, kurig atlickant du skirtingi monokloniniai antikiinai nukreipiami prie§ du
epitopus, esanéius labai isskleistame galvijo PrPS¢ (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

— daugiasluoksnis ELISA tyrimas proteinazei K atspariam PrPS¢ nustatyti (Roche Applied Science PrionScreen).

Norint atlikti greituosius tyrimus pagal 5 straipsnio 3 dalj ir 6 straipsnio 1 dalj, tik $ie metodai taikomi kaip
greitieji aviy ir ozky USE stebésenos tyrimai:

— daugiasluoksné imunologiné analizé, skirta PrPRes nustatyti (trumpas bandymo protokolas), atlickama
uzbaigus denatiiravimo ir koncentravimo procediiras (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test),

— daugiasluoksné imunologiné analizé, skirta PrPRes nustatyti, atlieckama naudojant aviy ir (arba) ozky TeSeE
nustatymo tyrimo rinkinj uzbaigus denattiravimo ir koncentravimo procediiras naudojant aviy ir (arba) ozky
TeSeE gryninimo rinkinj (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test),

— imunologiné analizé, atliekama atrankiniam PrPS¢ surigimui naudojant cheminj polimera ir nukreipiant
monokloninj aptikimo antikiing prie§ uzkonservuotas PrP molekulés dalis (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie
Antigen Test Kit, EIA).

Atliekant visus greituosius tyrimus, audinys, kurj privaloma istirti taikant nurodyta tyrimo metoda, privalo atitikti
gamintojo nustatytas darbo instrukcijas.

Greityjy tyrimy priemoniy gamintojai privalo turéti jdiegta Europos Sajungos etaloninés laboratorijos patvirtintg
kokybés uztikrinimo sistemg, kuria uztikrinama, kad tyrimo veiksmingumas nesikeisty. Gamintojai Europos
Sajungos etaloninei laboratorijai privalo pateikti tyrimo protokolus.

Greituosius tyrimus ir tyrimo protokolus galima pakeisti tik i§ anksto apie tai prane$us Europos Sajungos
etaloninei laboratorijai ir Europos Sajungos etaloninei laboratorijai padarius i§vada, kad dél tokio pakeitimo
nesumazés greitojo tyrimo jautrumas, specifiskumas arba patikimumas. Si i§vada pateikiama Komisijai ir nacio-
nalinéms etaloninéms laboratorijoms.”



