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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 21/2008
2008 m. sausio 11 d.

i§ dalies keiiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 999/2001 X priedo nuostatas
dél greityjy tyrimo metody sgraso

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama | 2001 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 999/2001, nustatantj tam tikry
uzkreciamyjy spongiforminiy encefalopatijy prevencijos, kont-
rolés ir likvidavimo taisykles (!), ypac¢ i jo 23 straipsnio pirmaja
pastraipa,

kadangi:

(1) Reglamentu (EB) Nr. 999/2001 nustatytos gyviny uzkre-
¢iamyjy spongiforminiy encefalopatijy (USE) prevencijos,
kontrolés ir likvidavimo taisyklés. Jis taikomas gyviiny
auginimui, gyvy gyviny teikimui j rinka, gyvininés
kilmés produkty gamybai ir teikimui j rinkg bei tam
tikrais specifiniais atvejais — jy eksportui.

(2)  Reglamento (EB) Nr. 999/2001 X priedo C skyriuje
nustatytas greityjy tyrimo metody, kurie yra patvirtinti
galvijy, ozky ir aviy USE stebésenai, sarasas.

(3)  Greituosius tyrimo metodus ir tyrimo protokolus galima
keisti tik i§ anksto apie tai pranesus USE Bendrijos etalo-
ninei laboratorijai ir Bendrijos etaloninei laboratorijai

padarius iSvada, kad dél tokiy pakeitimy nesumazés Siy
tyrimo metody jautrumas, specifiSkumas arba patiki-
mumas. 2007 m. balandZio 13 d. Bendrijos etaloniné
laboratorija patvirtino $iuo metu patvirtinto USE greitojo
tyrimo po skerdimo metodo Enfer TSE Kit version 2.0
pakeitimus, todél rekomendavo pakeistg versijg (Enfer
TSE version 3) irgi jtraukti j Reglamento (EB) Nr.
999/2001 X priedo C skyriy.

(4 Todeél Reglamentg (EB) Nr. 999/200 reikéty atitinkamai i3
dalies pakeisti.

(5) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

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

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trecia dieng nuo jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2008 m. sausio 11 d.

(") OLL 147, 2001 5 31, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1428/2007 (OL L 317,
2007712 5, p. 61).

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Komisijos narys
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 999/2001 X priedo C skyriaus 4 punktas pakeic¢iamas taip:
4. Greitieji tyrimy metodai
Siekiant atlikti greituosius tyrimus pagal 5 straipsnio 3 dalj ir 6 straipsnio 1 dalj, kaip greitieji galvijy GSE stebésenos

tyrimai taikomi $ie metodai:

— imunoblotingo tyrimas, pagristas Western blotingo procediira proteinazei K atspariam PrPR¢ fragmentui nustatyti
(Prionics-Check Western test),

— chemiliuminescencinis ELISA tyrimas, atlickamas taikant i$skyrimo procediirg ir ELISA metoda bei naudojant
sustiprinta chemiliuminescencinj reagenta (Enfer test ir Enfer TSE Kit version 2.0, automatizuotas bandinio paruo-
Simas),

— imunologiné analiz¢, atliekama naudojant mikroploksteles, skirta PrPS¢ nustatyti (Enfer TSE Version 3),

— daugiasluoksné imunologiné analiz¢, skirta PrPR® nustatyti, atliekama uzbaigus denatiiravimo ir koncentravimo
procediiras (Bio-Rad Te-SeE test),

— imunofermentiné analizé (ELISA), atliekama naudojant mikroploksteles, proteinazei K atspariam PrPR® monoklo-
niniais antikiinais nustatyti (Prionics-Check LIA test),

— nuo konformacijos priklausoma imunologiné analizé, tyrimo rinkinys GSE antigenui nustatyti (Beckman Coulter
InPro CDI kit),

— chemiliuminescencinis ELISA tyrimas kokybiniam PrPS¢ nustatymui (CediTect GSE test),

— imunologiné analizé, atliekama atrankiniam PrPS¢ surig§imui naudojant cheminj polimera ir nukreipiant monoklo-
ninj aptikimo antikiing prie§ uzkonservuotas PrP molekulés dalis (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA),

— chemiliuminescenciné imunologiné analizé, atliekama naudojant mikroploksteles, PrP¢ galvijy audiniuose nustatyti
(Institut Pourquier Speed’it BSE),

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

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

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

— ELISA tyrimas antigenui suri$ti, naudojant du skirtingus monokloninius antikinus proteinazei K atsparioms PrP
frakcijoms nustatyti (Fujirebio FRELISA BSE post-mortem rapid BSE Test).

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

— nuo konformacijos priklausoma imunologiné analizé, tyrimo rinkinys GSE antigenui nustatyti (Beckman Coulter
InPro CDI kit),

— daugiasluoksné imunologiné analizé, skirta PrPRe nustatyti, atlickama uzbaigus denatiiravimo ir koncentravimo
etapus (Bio-Rad Te-SeE test),

— daugiasluoksné imunologiné analiz¢, skirta PrPR® nustatyti, atliekama uzbaigus denatiiravimo ir koncentravimo
etapus (Bio-Rad Te-SeE Sheep/Goat test),

— chemiliuminescencinis ELISA tyrimas, atlickamas taikant i$skyrimo procediira ir ELISA metoda bei naudojant
sustiprinta chemiliuminescencinj reagenta (Enfer TSE Kit version 2.0),

— imunologiné analiz¢, atliekama naudojant mikroploksteles, skirta PrPS¢ nustatyti (Enfer TSE Version 3),
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— imunologiné analizé, atliekama atrankiniam PrPS¢ surigimui naudojant cheminj polimerg ir nukreipiant monoklo-
ninj aptikimo antikiing prie§ uzkonservuotas PrP molekulés dalis (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit,
EIA),

— chemiliuminescenciné¢ imunologiné analiz¢, atlickama naudojant mikroploksteles, PrPS¢ aviy audiniuose aptikti
(POURQUIER'S-LIA Scrapie),

— imunoblotingo tyrimas, pagristas Western blotingo procediira proteinazei K atspariam PrPR® fragmentui nustatyti
(Prionics-Check Western Small Ruminant test),

— chemiliuminescenciné imunologiné analizé, atlickama naudojant mikroploksteles, proteinazei K atspariam PrPSc
nustatyti (Prionics Check LIA Small Ruminants).

Atliekant visus tyrimus, audinys, kurio tyrimas bus atlickamas, privalo atitikti kiiréjo nustatytas darbo instrukcijas.

Greityjy tyrimo metody kiiréjas privalo jdiegti Bendrijos etaloninés laboratorijos patvirtintg kokybés uztikrinimo
sistemg, leidziancig uztikrinti, kad tyrimo veiksmingumas nesikeicia. Karéjas turi pateikti Bendrijos etaloninei labora-
torijai tyrimo protokolg.

Greituosius tyrimo metodus ir tyrimo protokolus galima keisti tik i§ anksto apie tai praneSus USE Bendrijos etaloninei
laboratorijai ir Bendrijos etaloninei laboratorijai padarius i$vada, kad dél tokiy pakeitimy nesumazés Siy tyrimo
metody jautrumas, specifiskumas arba patikimumas. Si i§vada pateikiama Komisijai ir nacionalinéms etaloninéms
laboratorijoms.”



