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NARIZENI KOMISE (EU) & 956/2010
ze dne 22. fijna 2010,

kterym se méni pfiloha X nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 999/2001, pokud jde
o seznam rychlych testi

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

C.

999/2001 ze dne 22. kvétna 2001 o stanoveni pravidel

pro prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych pfenosnych spon-
giformnich encefalopatii ('), a zejména na ¢l. 23 prvni podod-
stavec, ¢l. 23a tvodni vétu a pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

Natizeni (ES) ¢. 999/2001 stanovi pravidla pro prevenci,
tlumeni a eradikaci pfenosnych spongiformnich encefa-
lopatii (ddle jen ,TSE“) u zvifat. Vztahuje se na produkci
zivych zvifat a produktil Zivocisného pivodu a na jejich
uvadéni na trh a v nékterych zvldstnich piipadech na
jejich vyvoz.

Priloha X kapitola C bod 4 nafizeni (ES) ¢. 999/2001
stanovi seznam rychlych testd, jichz mé byt pouzito pro
dohled nad bovinni spongiformni encefalopatii (dile jen
LBSE“) u skotu a nad TSE u ovdi a koz.

Dne 18. prosince 2009 a 29. dubna 2010 zvefejnil
Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (EFSA) dvé
védeckd stanoviska o analytické citlivosti schvélenych
rychlych testd TSE. Tato stanoviska byla zaloZena na
studiich TSE, které provedla referenéni laboratof
Evropské unie (dale jen ,EURLY). Studie EURL mély zhod-
notit analytickou citlivost v§ech v soucasnosti schvile-
nych rychlych testd s cilem ziskat dostate¢né mnozstvi
spolehlivych tdajii o analytické citlivosti a na zakladé
stejné sady vzorkd zhodnotit kazdy test pro tfi hlavni
typy TSE u piezvykaved: BSE, klasickou klusavku
a atypickou klusavku.
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Pokud se jednd o klusavku, dosel Gifad EFSA ve svém
stanovisku zvefejnéném dne 18. prosince 2009
k zévéru, 7ze testy ,Enfer TSE v2¢ ,Enfer TSE v3¢
,Prionics®-Check LIA SR“ a ,Prionics®-WB Check
Western SR“ nedokdzi spolehlivé stanovit pfipady
atypické klusavky, které by ostatnimi validovanymi
testy byly zjiStény, a podle protokolu EFSA
k hodnoceni rychlych testd post mortem na zjistovani
TSE u malych pfezvykavct (EFSA, 2007b) nemohou byt
doporuceny k pouziti pro dohled nad TSE v uvedené
oblasti. Proto by jiz tyto metody nemély byt uvddény
na seznamu rychlych testl, jichz ma byt pouzito pro
dohled nad TSE u ovci a koz, stanoveném v piiloze
X kapitole C bodé 4 nafizeni (ES) ¢. 999/2001.

Dne 2. Cervence 2009 informovaly laboratore Idexx
Komisi o tom, Ze jejich kombinovany test ,IDEXX Herd-
Chek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA“, ktery byl
vyvinut jak pro dohled nad TSE u malych ptezvykavca,
tak pro dohled nad BSE u skotu, nebyl nikdy zafazen na
seznam rychlych testd, jichz mé byt pouzito pro dohled
nad BSE v Unii, pfestoze byl za timto ucelem tfedné
schvdlen EURL. Tento test by proto mél byt pfidin na
seznam rychlych testt pro dohled nad BSE uvedeny
v piiloze X kapitole C bod¢ 4 nafizeni (ES) ¢. 999/2001.

Z praktickych dtivoda by se zmény zavedené timto nafi-
zenim mély pouzit ode dne 1. ledna 2011, nebot clenské
staty potfebuji dostatek casu k tomu, aby uvedly své
postupy dohledu nad TSE u ovci a koz do souladu
s novym seznamem rychlych testil.

Piiloha X nafizeni (ES) ¢. 999/2001 by proto méla byt
odpovidajicim zpiisobem zménéna.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRJALA TOTO NARIZENI:

Pifloha X nafizeni (ES) ¢&.

Cldnek 1
999/2001 se méni v souladu

s ptilohou tohoto nafizeni.



23.10.2010 Utedn{ véstnik Evropské unie

L 279/11

Cldnek 2
Toto naiizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto rozhodnut{ se pouzije ode dne 1. ledna 2011.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 22. fjna 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



L 279/12

Utednf véstnik Evropské unie

23.10.2010

PRILOHA

V piiloze X kapitole C nafizeni (ES) ¢. 999/2001 se bod 4 nahrazuje timto:

4. Rychlé testy

Pro tcely rychlych testd provadénych v souladu s ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 1 se jako rychlé testy pro dohled nad
BSE u skotu pouziji tyto metody:

— imunoblotingovy test zaloZeny na technice WAssociation de la Transformation Laitiére Francaise (ATLA), 42,
rue du Chateaudun, 75314 Paris Cedex 09, Francijaestern blot ke zjisténi fragmentu PrPRes rezistentniho na
proteindzu K (Prionics-Check Western test),

— chemoluminescentni test ELISA zahrnujici extrakéni postup a techniku ELISA pouzivajici zesilené chemolu-
minescentni ¢inidlo (Enfer test & Enfer TSE Kit verze 2.0, automatizovand piiprava vzorku),

— imunotest provadény na mikrotitracnich destickdch ke zjisténi PrPSc (Enfer TSE verze 3),

— imunotest (metoda Sandwich) na prokdzdni PrPRes (krdtky testovaci protokol) provadény po denaturaci
a koncentraci (Bio-Rad Te-SeE rapid test),

— imunotest provddény na mikrotitra¢nich destickdch (ELISA) ke zjisténi PrPRes rezistentnich na proteindzu
K pomoci monoklondlnich protildtek (Prionics-Check LIA test),

— imunotest s chemickym polymerem na selektivni zachyceni PrPS¢ a s monoklonalni detekéni protildtkou
zamifenou proti konzervovanym regionim molekuly PrP (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA
& IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— imunotest na bazi laterdlntho proudu pouzivajici dvé riizné monoklondlni protiltky ke zjisténi frakci PrP
rezistentnich na proteindzu K (Prionics Check PrioSTRIP),

— bilaterdlni imunotest pouzivajici dvé rtizné monoklondlni protilitky zamifené proti dvéma epitopim ve
vysoce rozvinutém stavu bovinnich PrP¢ (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

— test ELISA (metoda Sandwich) ke zjisténi PrPC rezistentnich na proteindzu K (Roche Applied Science
PrionScreen).

Pro tcely rychlych testd provadénych v souladu s ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 1 se jako rychlé testy pro dohled nad
TSE u ovci a koz pouziji tyto metody:

— imunotest (metoda Sandwich) na prokdzani PrPRes (kratky testovaci protokol) provddény po denaturaci
a koncentraci (Bio-Rad Te-SeE rapid test),

— imunotest (metoda Sandwich) na prokazani PrPRes se soupravou na zjisténi TeSeE Ovce[Kozy provddény po
denaturaci a koncentraci s purifikacni soupravou TeSeE Ovce[Kozy (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test),

— imunotest s chemickym polymerem na selektivni zachyceni PrPS¢ a s monoklonalni detekéni protildtkou
zamifenou proti konzervovanym regiontim molekuly PrP (IDEXX HerdChek BSE-ScrapieAntigen Test Kit,
EIA),

U vSech rychlych testt musi byt vzorek tkdné, na ktery se test pouzije, v souladu s ndvodem vyrobce k pouziti.

Vyrobci rychlych test musi zavést systém zaruky jakosti schvéleny referencni laboratoii Evropské unie, ktery
zaruCuje neménnou vykonnost testu. Vyrobci musi referen¢ni laboratofi Evropské unie poskytnout protokoly
testu.

Zmény rychlych testd nebo protokold testu sméji byt provedeny pouze po predchozim ozndmeni referenéni
laboratofi Evropské unie a za predpokladu, Ze dle stanoviska referencni laboratofe Evropské unie nedojde touto
zménou ke zméné citlivosti, specificnosti nebo spolehlivosti rychlého testu. Toto zjisténi se sdéli Komisi
a ndrodnim referen¢nim laboratoffm.”



