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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 21/2008
z 11. janudra 2008,

ktorym sa meni a dopiiia priloha X k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 999/2001,
pokial ide o zoznamy rychlych testov

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 999/2001 z 22. mdja 2001, ktorym sa stanovuji pravidld
prevencie, kontroly a eradikdcie niektorych prenosnych spongi-
formnych encefalopatif (!), a najmid na prvy odsek jeho ¢lanku
23,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 999/2001 sa stanovuji pravidld
prevencie, kontroly a eradikdcie prenosnych spongiform-
nych encefalopatii (PSE) u zvierat. Vztahuje sa na
produkciu a uvddzanie na trth Zivych  zvierat
a produktov zivocisneho poévodu a v urditych zvldstnych
pripadoch na ich vyvoz.

(2)  V prilohe X kapitole C k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001 sa
stanovuje zoznam rychlych testov schvalenych na moni-
torovanie PSE u hovidzieho dobytka, oviec a koz.

(3)  Zmeny rychlych testov a testovacich protokolov mozno
vykonat iba po ich predchddzajiicom ozndmeni referenc-
nému laboratériu Spolocenstva (Community Reference
Laboratory — CRL) na PSE a pod podmienkou, Ze refe-

renéné laboratérium Spolocenstva zisti, Ze zmeny
nemenia citlivost, Specifikd alebo spolahlivost tychto
testov. Dna 13. aprila 2007 CRL schvililo zmeny
v sucasnosti schvdleného rychleho testu post-mortem
na PSE Enfer TSE Kit version 2.0, a preto odporucilo,
aby sa aj zmenend a doplnend verzia Enfer TSE Kit
version 3 zaradila do zoznamu v prilohe X kapitole
C k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001.

(4)  Nariadenie (ES) ¢ 999/2001 by sa preto malo zodpove-
dajicim spdésobom zmenit a doplnit.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Priloha X k nariadeniu (ES) ¢ 999/2001 sa meni a doplia
v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida Gcinnost tretim diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 11. janudra 2008

" U. v. ES L 147, 31.5.2001, s. 1. Nariadenie naposledy ~zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢ 1428/2007 (U. v. EU
L 317, 5.12.2007, s. 61).

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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PRILOHA

V prilohe X kapitole C k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001 sa bod 4 nahrddza takto:

4.

Rychle testy

Na tcely vykonania rychlych testov sa v stlade s ¢linkom 5 ods. 3 a ¢linkom 6 ods. 1 ako rychle testy na kontrolu
BSE u hovidzieho dobytka pouZivajii tieto metddy:

— test immuno-blotting, zaloZeny na postupe Western blotting na detekciu proteindza K-rezistentného fragmentu
PrPRes (Prionics-Check Western test),

— chemiluminiscencny ELISA test zahfajiici extrakény postup a techniku ELISA s pouzitim zosilneného chemilu-
miniscen¢ného ¢inidla (Enfer test & Enfer TSE Kit version 2.0, automated sample preparation/automatizovand
priprava vzoriek),

— imunoanalyza zalozend na mikrodostickdch na detekciu PrPS¢ (Enfer TSE Version 3),
— sendvi¢ovd imunoanalyza na PrPR® vykonand po denaturicii a koncentrécii (Bio-Rad TeSeE test),

— imunoanalyza zalozend na mikrodostickich (ELISA) na detekciu proteindza K-rezistentnych PrPRes
s monoklonovymi protilitkami (Prionics-Check LIA test),

— konformaénd imunoanalyza, sibor testov antigénu BSE (Beckman Coulter InPro CDI kit),
— chemiluminescenény ELISA test na stanovenie kvality PrPS¢ (CediTect BSE test),

— imunoanalyza pri pouziti chemického polyméru na zachytenie selektivneho PrPS¢ a monoklonovej detekénej
protildtky urcenej proti zachovanym castiam molekuly PrP (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA),

— chemiluminiscen¢nd imunoanalyza zalozeni na mikrodostickich na detekciu PrPS¢ v tkanivdch hovidzieho
dobytka (Institut Pourquier Speed'it BSE),

— imunoanalyza bo¢ného toku s pouzitim dvoch roznych monoklonovych protilatok na detekciu proteindza K-
rezistentnych Castic PrP (Prionics Check PrioSTRIP),

— dvojstrannd imunoanalyza s pouzitim dvoch roznych monoklonovych protildtok uréenych proti dvom epitopom
pritomnym pri vysoko rozvinutom $tddiu bovinného PrPS¢ (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

— sendvicovy ELISA test na detekciu proteindza K-rezistentného PrPS (Roche Applied Science PrionScreen),

— ELISA test na zachytenie antigénu s pouzitim dvoch roéznych monoklonovych protilitok na detekciu proteindza K-
rezistentnych castic PrP (Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE test).

Na tcely vykonania rychlych testov v stilade s ¢lankom 5 ods. 3 a ¢ldnkom 6 ods. 1 sa ako rychle testy na kontrolu
TSE u oviec a koz pouzivaji tieto metddy:

— konformaénd imunoanalyza, sibor testov antigénu BSE (Beckman Coulter InPro CDI kit),
— sendvi¢ovd imunoanalyza na PrPR® vykonand po denaturdcii a koncentrécii (Bio-Rad TeSeE test),
— sendvi¢ovd imunoanaljza na PrPR® vykonand po denaturicii a koncentrdcii (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat test),

— chemiluminiscencny ELISA test zahffiajici extrakény postup a techniku ELISA, pri pouziti obohateného chemi-
luminiscencného cinidla (Enfer TSE Kit version 2.0),

— imunoanalyza zalozend na mikrodosti¢kdch na detekciu PrP*¢ (Enfer TSE Version 3),
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— imunoanalyza pri pouziti chemického polyméru na zachytenie selektivneho PrPS® a monoklonovej detekénej
protildtky urcenej proti zachovanym castiam molekuly PrP (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA),

— chemiluminiscenénd imunoanalyza zalozend na mikrodostickich na detekciu PrPS¢ v tkanivich oviec
(POURQUIER’s-LIA Scrapie),

— test immuno-blotting, zaloZeny na postupe Western blotting na detekciu proteindza K-rezistentného fragmentu
PrPRes (Prionics-Check Western Small Ruminant test),

— chemiluminiscenénd imunoanalyza zalozend na mikrodostickdch na detekciu proteindza K-rezistentného PrPS
(Prionics Check LIA Small Ruminants).

V pripade vsetkych testov musi vzorka tkaniva, na ktorej sa test uskutociiuje, zodpovedat poziadavkdm v ndvode na
pouzitie od vyrobcu.

Vyrobca rychlych testov je povinny zaviest systém zabezpecenia kvality schvdleny referenénym laboratériom Spolo-
enstva (CRL), ktorym sa zarudi, Ze efektivnost testu sa nezmeni. Vyrobca musi poskytnift referenénému laboratériu
Spolocenstva testovaci protokol.

Zmeny rychlych testov a testovacich protokolov mozno vykonat iba po ich predchddzajicom ozndmeni referenénému
laboratériu Spolocenstva a pod podmienkou, Ze referen¢né laboratérium Spoloenstva zisti, Ze zmena nemeni citli-
vost, 3pecifikd alebo spolahlivost rychleho testu. Takéto zistenie ozndmi Komisii a ndrodnym referenénym laboraté-

“

riam.



