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NARIZENI KOMISE (ES) & 21/2008
ze dne 11. ledna 2008,

kterym se méni pfiloha X nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 999/2001, pokud jde
o seznamy zrychlenych testii

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
999/2001 ze dne 22. kvétna 2001 o stanoveni pravidel pro
prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych prenosnych spongiform-
nich encefalopatif (), a zejména na ¢l. 23 prvni odstavec uvede-
ného naiizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) €. 999/2001 stanovi pravidla pro prevenci,
tlumeni{ a eradikaci pfenosnych spongiformnich encefa-
lopatii (TSE) u zvifat. Vztahuje se na produkci a uvddéni
zivych zvifat a produktt Zivocisného pivodu na trh a v
nékterych zvlastnich piipadech na jejich vyvoz.

(2)  Piiloha X kapitola C nafizeni (ES) ¢. 999/2001 stanovi
seznam zrychlenych testi schvilenych pro dohled nad
TSE u skotu, ovci a koz.

(3)  Zmény zrychlenych testi a protokolt testd sméji byt
provedeny pouze po predchozim ozndmeni referencni
laboratofi Spolecenstvi pro TSE a za pfedpokladu, Ze
dle stanoviska referen¢ni laboratofe Spolecenstvi nedojde

témito zménami ke zméné citlivosti, specifi¢nosti nebo
spolehlivosti testd. Dne 13. dubna 2007 schvilila refe-
ren¢ni laboratof Spolecenstvi zmény v soucasnosti schva-
leného zrychleného postmortélniho testu na TSE ,Enfer
TSE Kit verze 2.0“ a doporucila proto, aby byla zménéna
verze ,Enfer TSE verze 3 rovnéz zafazena na seznam
v pifloze X kapitole C nafizeni (ES) ¢. 999/2001.

(4)  Nafizeni (ES) ¢. 999/2001 by proto mélo byt odpovida-
jicim zplisobem zménéno.

(5)  Opatfeni stanovend timto naffzenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfiloha X nafizeni (ES) ¢ 999/2001 se méni v souladu
s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a p¥mo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne 11. ledna 2008.

" UF. vést. L 147, 31.5.2001, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim Komise (ES) ¢. 1428/2007 (Ut. vést. L 317, 5.12.2007,
s. 61).

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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PRILOHA

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

4.

Zrychlené testy

Pro tGcely zrychlenych testd provadénych v souladu s ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 1 se jako zrychlené testy pro dohled
nad BSE u skotu pouzivaji tyto metody:

vox 7

— imunoblotingovy test zaloZeny na technice Western blot ke zji§téni fragmentu PrPRs rezistentntho na proteindzu
K (Prionics-Check Western test),

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

— imunotest providény na mikrotitra¢nich destickdch ke zjisténi PrPS¢ (Enfer TSE verze 3),
— imunotest (metoda Sandwich) na prokdzdni PrPR® provddény po denaturaci a koncentraci (Bio-Rad Te-SeE test),

— imunotest provddény na mikrotitracnich destickdch (ELISA) ke zjisténi PrPR® rezistentnich na proteindzu
K pomoci monoklondlnich protildtek (Prionics-Check LIA test),

— imunotest zdvisejici na potvrzeni, souprava na zjisténi antigenti proti BSE (Beckman Coulter InPro CDI kit),
— chemoluminescentni test ELISA na kvalitativni uréeni PrPS¢ (CediTect BSE test),

— imunotest s chemickym polymerem na selektivni zachyceni PrP*® a s monoklondlni detekéni protilitkou zami-
fenou proti konzervovanym regionim molekuly PrP (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA),

— chemoluminescentni imunotest provadény na mikrotitracnich destickdch ke zjisténi PrPS¢ v tkénich skotu (Institut
Pourquier Speedit BSE),

— imunotest na bazi laterdlntho proudu pouzivajici dvé rtizné monoklondlni protilatky ke zjisténi frakci PrP rezi-
stentnich na proteindzu K (Prionics Check PrioSTRIP),

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

— test ELISA (metoda Sandwich) ke zjistén{ PrPS¢ rezistentnich na proteindzu K (Roche Applied Science PrionScreen),

— test ELISA k zachyceni antigenti za pouziti dvou rtiznych monoklondlnich protilitek ke zjisténi frakci PrP
rezistentnich na proteindzu K (Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE Test).

Pro ucely zrychlenych testli provadénych v souladu s ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 1 se jako zrychlené testy pro dohled
nad TSE u ovci a koz pouZivaji tyto metody:

— imunotest zdvisejici na potvrzeni, souprava na zjisténi antigent proti BSE (Beckman Coulter InPro CDI kit),
— imunotest (metoda Sandwich) na prokdzani PrPRe providény po denaturaci a koncentraci (Bio-Rad Te-SeE test),

— imunotest (metoda Sandwich) na prokdzdni PrPR® providény po denaturaci a koncentraci (Bio-Rad Te-SeE
Sheep/Goat test),

— chemoluminescentni test ELISA zahrnujici extrakéni postup a techniku ELISA pouzivajici zesilené chemolumines-
centni ¢inidlo (Enfer TSE Kit version 2.0),

— imunotest provddény na mikrotitra¢nich destickdch ke zjisténi PrPS¢ (Enfer TSE verze 3),
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— imunotest s chemickym polymerem na selektivni zachyceni PrP*® a s monoklondln{ detekéni protilatkou zami-
fenou proti konzervovanym regionim molekuly PrP (IDEXX HerdChek BSE-ScrapicAntigen Test Kit, EIA),

— chemoluminescentni imunotest provddény na mikrotitraénich destickdch ke zjisténi PrPS¢ v tkénich ovci
(POURQUIER’S — LIA Scrapie),

— imunoblotingovy test zaloZeny na technice Western blot ke zjistén{ fragmentu PrPR®s rezistentniho na proteindzu
K (Prionics-Check Western Small Ruminant test),

— chemoluminescentni imunotest provddény na mikrotitracnich destickdch ke zji§téni PrPS¢ rezistentniho na protei-
ndzu K (Prionics Check LIA Small Ruminants).

V ptipadé viech testi musi byt vzorek tkdné, na ktery se test pouzije, v souladu s ndvodem vyrobce k pouziti.

Vyrobee zrychlenych testd musi zavést systém zdruky jakosti schvéleny referencni laboratof Spolecenstvi, ktery
zaruCuje neménnou vykonnost testu. Vyrobce musi referencni laboratofi Spolecenstvi poskytnout protokol testu.

Zmény zrychlenych testti nebo protokolt testu sméji byt provedeny pouze po piedchozim ozndmeni referencni
laboratofi Spolecenstvi a za predpokladu, Ze dle stanoviska referen¢ni laboratofe Spolecenstvi nedojde touto zménou
ke zméné citlivosti, specificnosti nebo spolehlivosti zrychleného testu. Toto zjisténi se sdéli Komisi a ndrodnim
referen¢nim laboratofim.”



