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REGULAMENTUL (UE) NR. 1064/2012 AL COMISIEI
din 13 noiembrie 2012

de modificare a anexei X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste lista testelor rapide

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 mai 2001 de
stabilire a unor reglementdri pentru prevenirea, controlul si
eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie spon-
giforma (), 1in special articolul 23 primul paragraf si
articolul 23a teza introductivd si litera (a),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 999/2001 stabileste norme pentru
prevenirea, controlul si eradicarea encefalopatiilor spon-
giforme transmisibile (EST) la animale. Acesta se aplicd
productiei si introducerii pe piatd a animalelor vii §i a
produselor de origine animald si, in anumite cazuri
specifice, exportului acestora.

(2)  Anexa X capitolul C punctul 4 din Regulamentul (CE) nr.
999/2001 stabileste o listd cu teste rapide aprobate
pentru monitorizarea EST la bovine, ovine si caprine.

(3)  La 8 mai 2012, Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard (EFSA) a publicat un aviz privind evaluarea
noilor teste rapide de monitorizare a EST propuse in
cadrul cererii de exprimare a interesului 2007/S204-
247339 () lansatd de citre Comisie. EFSA a recomandat

in avizul respectiv ca testul Prionics - Check PrioSTRIP
SR (protocol de citire vizuald) si fie considerat potrivit
pentru omologarea ca test rapid de depistare a EST la
sistemul nervos central al rumegitoarelor mici.

(4) Prin urmare, este necesar sd se modifice in consecintd
listele testelor rapide aprobate pentru monitorizarea
EST la rumegdtoarele mici, prezentate in anexa X
capitolul C punctul 4 din Regulamentul (CE) nr.
999/2001.

(5)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 999/2001 ar trebui
sd fie modificat in mod corespunzitor.

(6)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animal,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

In capitolul C al anexei X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001,
punctul 4 se inlocuieste cu textul anexei la prezentul regu-
lament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data
publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 13 noiembrie 2012.

() JO L 147, 31.5.2001, p. 1.
() JO S $204, 23.10.2007, 247339-2007-RO.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

Anexa X capitolul C punctul 4 se inlocuieste cu urmdtorul text:

JA4.

Teste rapide

In vederea efectudrii testelor rapide, in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) si cu articolul 6 alineatul (1),
numai urmdtoarele metode se utilizeazd ca teste rapide pentru monitorizarea ESB la bovine:

— testul bazat pe tehnica Western blot de identificare a fragmentului PrPR¢* rezistent la proteinaza K (Prionics-
Check Western test);

— testul ELISA in chimioluminiscentd care implicd o procedurd de extractie §i o tehnicd ELISA, folosind un
reactiv chimioluminiscent imbundtdtit (Enfer test & Enfer TSE Kit version 2.0, preparare automati a
esantioanelor);

— imunodozarea pe microplici pentru identificarea PrPS¢ (Enfer TSE Version 3);

— imunodozarea pentru detectarea PrPR® (protocol scurt de testare) prin metoda imunometric cu doud situri,
denumitd metoda ,sandvis”, dupd denaturare si concentrare (test rapid Bio-Rad TeSeE SAP);

— imunodozarea pe microplici (ELISA) pentru identificarea PrPR® rezistent la proteinaza K, cu ajutorul anti-
corpilor monoclonali (Prionics-Check LIA test);

— imunodozarea cu ajutorul unui polimer chimic pentru captarea selectivi a PrP%, precum si cu ajutorul unui
anticorp monoclonal de identificare indreptat impotriva regiunilor conservate ale moleculei PrP (IDEXX
HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA & IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA);

— imunodozarea cu flux lateral, cu ajutorul a doi anticorpi monoclonali diferiti pentru identificarea fractiunilor
PrP rezistente la proteinaza K (Prionics Check PrioSTRIP);

— imunodozarea cu doud situri, cu ajutorul a doi anticorpi monoclonali diferiti directionati impotriva a doi
epitopi prezentati in PrPS¢ bovini aflatd intr-o stare avansati de desfisurare (Roboscreen Beta Prion BSE EIA
Test Kit);

— ELISA tip ,sandwich” pentru identificarea PrP%¢ rezistent la proteinaza K (Roche Applied Science PrionScreen).

In scopul efecturii testelor rapide, in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) si articolul 6 alineatul (1), numai
urmdtoarele metode se utilizeazd ca teste rapide pentru monitorizarea EST la ovine si caprine:

— imunodozarea pentru detectarea PrPR® (protocol scurt de testare) prin metoda imunometrici cu doud situri,
denumitd metoda ,sandvis”, dupd denaturare si concentrare (test rapid Bio-Rad TeSeE SAP);

— imunodozarea PrPRes prin metoda imunometricd la doud situri, numitd metoda ,sandvis”, cu ajutorul testului
TeSeE SAP Sheep/Goat Detection kit, dupd denaturare si concentrare cu ajutorul testului TeSeE Sheep/Goat
Purification kit (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test);

— imunodozarea cu ajutorul unui polimer chimic pentru captarea selectivd a PrP%, precum si cu ajutorul unui
anticorp monoclonal de identificare indreptat impotriva regiunilor conservate ale moleculei PrP (IDEXX
HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA);

— imunodozarea cu flux lateral, cu ajutorul a doi anticorpi monoclonali diferiti pentru depistarea fractiunilor
PrP rezistente la proteinaza K (testul rapid Prionics - Check PrioSTRIP, protocol de citire vizuald);

Pentru toate testele rapide, esantionul de tesut care trebuie testat trebuie si corespundi cu instructiunile de
utilizare ale producitorului.

Producdtorii testelor rapide trebuie sd dispund de un sistem de asigurare a calitdtii, care sd fie acreditat de
laboratorul de referintd al Uniunii Europene si care sd garanteze ci performanta testelor este constantd. Produ-
cdtorii trebuie sd pund la dispozitia laboratorului de referintd al Uniunii Europene protocoalele de testare.

Testele rapide si protocoalele de testare nu pot fi modificate decit dupd ce modificirile sunt notificate labora-
torului de referintd al Uniunii Europene si cu conditia ca acesta si constate ci modificirile nu afecteaza
sensibilitatea, specificitatea sau fiabilitatea testului rapid. Constatarea respectivd se comunicd Comisiei si labora-
toarelor nationale de referintd.”
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