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NARIZENI KOMISE (ES) & 2532006
ze dne 14. anora 2006,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 999/2001, pokud jde o zrychlené
testy a opatfeni pro eradikaci TSE u ovci a koz

(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)

C.

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

pro prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych pfenosnych spongi-
formnich encefalopatii (1), a zejména na ¢l. 23 prvni odstavec
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodim:

Nafizeni (ES) ¢. 999/2001 stanovi pravidla pro eradikaci
pfenosnych  spongiformnich encefalopatii (TSE) po
potvrzeni TSE u stdda ovci nebo koz a stanovi seznam
schvalenych zrychlenych testG pro dohled nad TSE.

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 999/2001 ve znéni nafi-
zen{ Komise (ES) ¢ 260/2003 (%) byla od 1. fijna 2003
po potvrzeni vyskytu TSE ve stddech ovci nebo koz
pouzita nékterd opatfeni. Svého casu nebylo mozno
u ovel a koz rutinnim zpiisobem rozlisit dva druhy
TSE, které se mohou vyskytovat u ovci a koz, totiz
klusavku a bovinni spongiformni encefalopatii (BSE).
Proto byla zavedena striktni opatfeni, nebot kazdy ptipad
TSE u ovel nebo koz mohl byt ptipadem BSE.

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 999/2001 ve znéni nafi-
zen{ Komise (ES) ¢ 36/2005 (}) je od ledna 2005
povinné rozliSovaci testovani ve vSech potvrzenych
piipadech TSE u ovci a koz. V disledku zptisnéni dozoru
u ovcl a koz v roce 2005 v souladu s nafizenim (ES) ¢.
999/2001 ve znéni naf{zeni Komise (ES) ¢. 214/2005 ()
ukazuji pfedbéiné vysledky, Ze ve vech pozitivnich
piipadech TSE lze doposud vyloucit BSE. Opatieni pro

() Ut. vést. L 147, 31.5.2001, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné

nafizenim Komise (ES) ¢. 19742005 (Ut. vést. L 317, 3.12.2005,
s. 4).
2) Uf vést. L 37, 13.2.2003, s. 7.
%) Ut
4 Uf. vést. L 37, 10.2.2005, s. 9.

. vést. L 10, 13.1.2005, s. 9.

(10)

eradikaci TSE u ovci a koz je tieba znovu uvazit v rdmci
plinu strategie zdoldvani TSE. Projedndvdni této otdzky
vSak nebude ukonceno pied koncem roku 2005.

Aby se zabrdnilo tomu, Ze by se stala pouzitelnymi
pisnéjsi opatfeni pro eradikaci TSE u ovei navzdory
probihajicim diskusim o jejich mozné revizi, je tieba
prodlouzit pfechodnd opatfeni o repopulaci stdd utrace-
nych v souvislosti s TSE, kterd jsou v soucasné dobé
pouzitelnd do 1. ledna 2006.

Ve zpravé ze dne 2. zdf 2005 Evropsky dfad pro
bezpecnost potravin (EFSA) doporudil schvéleni novych
zrychlenych postmortdlnich testd na BSE. Uvedeny test
by mél byt zahrnut na seznam zrychlenych testd pro
dohled nad BSE.

Doposud nebylo zavrSeno ziddné formdlni hodnoceni
testd pro ucely testovdni ovci a koz. Pét zrychlenych
testd, které jsou v souCasnosti uvedeny v piiloze
X nafizeni (ES) ¢. 999/2001, bylo prozatimné schvéleno
na zdkladé ddaji poskytnutych vyrobci pro program
dohledu u ovci a koz az do hodnoceni.

Ve zpravach ze dne 17. kvétna a ze dne 26. zdf{ 2005
o hodnoceni zrychlenych postmortalnich testti uréenych
pro ovce a kozy ufad EFSA doporucil schvdleni osmi
novych zrychlenych postmortalnich testd, véetné péti
prozatimné schvalenych zrychlenych testli. Tyto testy
by mély byt zahrnuty na seznam zrychlenych testii pro
dohled nad TSE u ovdi a koz.

Zmény zrychlenych testl a protokold testd lze ucinit
pouze se souhlasem referen¢ni laboratofe SpoleCenstvi
pro TSE. Referen¢ni laboratof Spolecenstvi schvilila
zmény zrychleného postmortdlniho testu na BSE
s nazvem ,Inpro CDI“. Referen¢ni laboratof Spolecenstvi
rovnéz piijala zménu ndzvu na ,Beckman Coulter InPro
CDI kit

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

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Piilohy VII a X nafizen{ (ES) ¢. 999/2001 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 14. tinora 2006.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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PRILOHA

1. V ptiloze VII nafizeni (ES) ¢. 999/2001 se bod 6 nahrazuje timto:

0.

V pribéhu prechodného obdobi nejpozdéji do 1. ledna 2007 a odchylné od omezeni stanoveného v bodé 4
pism. b) pokud je obtizné ziskat ndhradu za ovce zndmého genotypu, miize Clensky stdt rozhodnout, ze povoli,
aby do zemédélskych podnikdl, u nichZ se pouziji opatfeni uvedend v bodé 2 pism. b) podbodé i) a ii), byly
piivedeny bahnice nezndmého genotypu, které nejsou biezi.

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

w4

Zrychlené testy
Pro tcely 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:

— imunoblotingovy test zaloZeny na technice Western blot ke zjitén{ fragmentu PrPR® rezistentniho na protei-
nédzu K (Prionics-Check Western test),

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

— imunotest (metoda Sandwich) na prokdzéni PrPR® provddény po denaturaci a koncentraci (Bio-Rad TeSeE test),

— imunotest provddény na mikrotitra¢nich destickdch (ELISA) ke zjisténi PrPR® rezistentnich na proteinizu
K pomoci monoklondlnich protiltek (Prionics-Check LIA test),

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

— chemoluminescentni imunotest provédény na mikrotitracnich destickdch ke zjistén{ PrP v tkdnich skotu
(Institut Pourquier Speed'it BSE),

— imunotest na bézi laterdlntho proudu pouzivajici dvé riizné monoklondlni protildtky ke zjisténi frakei PrP
rezistentnich na proteindzu K (Prionics Check PrioSTRIP),

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

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

— test ELISA k zachyceni antigend za pouZiti dvou riznych monoklondlnich protildtek ke zjisténi frakci PrP
rezistentnich na proteindzu K (Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE Test).

Pro tcely zrychlenych testt 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 zji§téni antigenti proti BSE (Beckman Coulter InPro CDI kit),
— imunotest (metoda Sandwich) na prokdzan{ PrPR® provadény po denaturaci a koncentraci (Bio-Rad TeSeE test),

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

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

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

— imunoblotingovy test zalozeny na technice Western blot ke zjiténi fragmentu PrPR® rezistentniho na protei-
nazu K (Prionics-Check Western Small Ruminant test),

— chemoluminescentni imunotest provddény na mikrotitracnich destickdch ke zjisténi PrPS¢ rezistentntho na
proteindzu K (Prionics Check LIA Small Ruminants).

V piipadé viech testt 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 referen¢ni laboratof Spolecenstvi, ktery
zaruCuje neménnou vykonnost testu. Vyrobce musi referen¢ni laboratofi Spolecenstvi poskytnout protokol testu.

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



