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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 253/2006,
14. veebruar 2006,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU) nr 999/2001 lammaste ja kitsede
transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate kiirtestide ning likvideerimismeetmete osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes

vottes

arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2001.

aasta maarust (EU) nr 999/2001, millega sitestatakse teatavate
transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate valtimise, kont-
rolli ja likvideerimise eeskirjad, (') eriti selle artikli 23 esimest

15iget,

ning arvestades jargmist:

Midruses (EU) nr 999/2001 on kehtestatud veiste,
lammaste ja kitsede transmissiivse spongioosse entsefalo-
paatia (TSE) likvideerimise eeskirjad, kui lamba- voi kitse-
karjas on leidnud kinnitust TSE juhtum, ja esitatud TSE
seireks heakskiidetud kiirtestide loend.

Miiruse (EU) nr 999/2001 (muudetud komisjoni maaru-
sega (EU) nr 260/2003 (?) kohaselt rakendatakse alates 1.
oktoobrist 2003 teatavaid meetmeid, kui lamba- voi
kitsekarjas on leidnud kinnitust TSE juhtum. Sel ajal ei
suudetud tavaparaste vahendite abil lammaste ja kitsede
puhul eristada kahte TSE tlitipi, mis vdivad lamba- voi
kitsekarjas esineda, nimelt skreipit ja veiste spongioosset
entsefalopaatiat  (BSE).  Seetdttu  kehtestati  ranged
meetmed, kuna iga lamba- voi kitsekarjas avastatud TSE
juhtumi puhul v&is tegemist olla BSEga.

Miiruse (EU) nr 999/2001 (muudetud komisjoni maaru-
sega (EU) nr 36/2005 (3) kohaselt on alates 2005. aasta
jaanuarist koigi lammastel voi kitsedel kinnitust leidnud
TSE juhtude puhul kohustuslik mairata, kumma haigu-
sega on tegemist. Esialgsed tulemused, mis on saadud
lammaste ja kitsede seire tohustamisega 2005. aastal
vastavalt méidrusele (EU) nr 999/2001 (muudetud komis-
joni midrusega (EU) nr 214/2005, (*) niitavad, et kdigil

(") EUT L 147, 31.5.2001, lk 1. Méérust on viimati muudetud komis-
joni méadrusega (EU) nr 1974/2005 (ELT L 317, 3.12.2005, Ik 4).

(3 ELT L 37, 13.2.2003, Ik 7.

() ELT L 10, 13.1.2005, 1k 9.

(4 ELT L 37, 10.2.2005, Ik 9.

seni kinnitust leidnud TSE juhtudel on BSE olnud vilis-
tatud. TSE tegevuskava raames kaalutakse uuesti meet-
meid lammaste ja kitsede TSEde likvideerimiseks. Selle
kiisimuse arutamine aga ei joua 1dpule enne 2005.
aasta 1oppu.

Et lammaste TSEde likvideerimise rangemaid meetmeid ei
hakataks rakendama sel ajal, kui arutatakse nende meet-
mete libivaatamist, tuleks pikendada ajutisi meetmeid,
mis kisitlevad TSE likvideerimisega seoses havitatud
karjade taastamist ja mis praegu kehtivad kuni 1. jaanua-
rini 2006.

Oma 2. septembri 2005. aasta ettekandes soovitas
Euroopa Toiduohutusamet (EFSA) kiita heaks uue BSE
post mortem kiirtesti. See test tuleks lisada BSE seire kiir-
testide loendisse.

Praeguseks ei ole lopetatud ithegi spetsiaalselt lammaste
voi kitsede seireks ettendhtud testi ametlikku hindamist.
Praegu miiruse (EU) nr 999/2001 X lisas loetletud viis
kiirtesti on lammaste ja kitsede seireprogrammis kasuta-
miseks esialgselt heaks kiidetud testitootjate esitatud
andmete pohjal, kuni selguvad hindamise tulemused.

Oma 17. mai ja 26. septembri 2005. aasta ettekannetes
lammaste ja kitsede post mortem kiirtestide hindamise
kohta soovitas EFSA kiita heaks kaheksa uut post mortem
kiirtesti, sealhulgas ka viis esialgselt heakskiidetud kiir-
testi. Need testid tuleks lisada lammaste ja kitsede
TSEde seire kiirtestide loendisse.

Muudatusi kiirtestides ja testi labiviimise juhendites tohib
teha ainult ithenduse TSEde referentlabori heakskiidul.
Uhenduse referentlabor on kiitnud heaks muudatused
BSE post mortem kiirtesti Inpro CDI puhul. Uhenduse
referentlabor on ka noustunud testi Beckman Coulter
InPro CDI kit nime muutmisega.

Seega tuleks mairust (EU) nr 999/2001 vastavalt muuta.

Kiesoleva madrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 999/2001 VII ja X lisa muudetakse kidesoleva méiruse lisa kohaselt.

Artikkel 2

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 14. veebruar 2006

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU
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“g.

“4,

LISA

. Midruse (EU) nr 999/2001 VII lisa punkt 6 asendatakse jirgmisega:

Erandina punkti 4 alapunktis b sitestatud piirangust voib likkmesritk hiljemalt 1. jaanuarini 2007 kestva tilemi-
nekuperioodi jooksul otsustada, kas ta juhtudel, kui on raske hankida teadaoleva genotiiiibiga asendusloomi, lubab
tuua pollumajandusettevitetesse, mille puhul rakendatakse punkti 2 alapunkti b alapunktides i ja ii nimetatud
meetmeid, viljaselgitamata genotiiiibiga mittetiineid utetallesid.”

. Madruse (EU) nr 999/2001 X lisa C peatiiki punkt 4 asendatakse jirgmisega:

Kiirtestid
Kiirtestide ldbiviimiseks kooskolas artikli 5 16ikega 3 ja artikli 6 16ikega 1 kasutatakse veiste puhul BSE seireks

kiirtestidena jargmisi meetodeid:

— western blot-meetodil pdhinev immunoblotanaliiiis, millega tuvastatakse prioonivalgu PrPR® proteaas-K-resis-
tentne fragment (Prionics-Check Western test),

— kemiluminestsentsil pdhinev ELISA-test (ekstraktsioon + ELISA) tShustatud kemiluminestsentsreaktiivi abil
(Enfer test ja Enfer TSE Kit versioon 2.0, automatiseeritud proovide ettevalmistamine),

— denatureerimis- ja kontsentreerimisetapile jargnev kihttehnikal pohinev immunoanaliiiis PrPRe tuvastamiseks
(Bio-Rad TeSeE test),

— mikroplaadil ldbiviidav immunoanaliiiis (ELISA), millega monoklonaalsete antikehade abil tuvastatakse
proteaas-K-resistentne PrPR¢ (Prionics-Check LIA test),

— konformatsioonist sdltuv immunoanaliiiis, BSE-antigeeni tuvastamiskomplekt (Beckman Coulter InPro CDI kit),
— kemiluminestsentsil pshinev ELISA PrPS¢ kvalitatiivseks tuvastamiseks (CediTect BSE test),

— immunoanaliiiis, milles kasutatakse keemilist poliimeeri valikuliseks PrPS¢ haardeks ja monoklonaalset detek-
teerivat antikeha, mis on suunatud PrP-molekuli konservatiivsetele osadele (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test
Kit, EIA),

— kemiluminestsents-immunoanalitiis mikroplaadil PrPS¢ tuvastamiseks veisekudedes (Institut Pourquier Speed'it
BSE),

— kiilgvool pdhinev immunoanaliiiis, milles kasutatakse kahte eri monoklonaalset antikeha proteaas-K-resistent-
sete PrP-fraktsioonide tuvastamiseks (Prionics Check PrioSTRIP),

— kahepoolne immunoanaliiiis, milles kasutatakse kahte eri monoklonaalset antikeha, mis on suunatud veise
PrPS¢ viga lahtikeerdunud olekus eksponeeritud kahe epitoobi vastu (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

— kihttehnikal pdhinev ELISA proteaas-K-resistentse PrP¢ tuvastamiseks (Roche Applied Science PrionScreen),

— antigeenhaardel pohinev ELISA, milles kasutatakse kahte eri monoklonaalset antikeha proteaas-K-resistentsete
PrP-fraktsioonide tuvastamiseks (Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE Test).

Kiirtestide labiviimiseks kooskdlas artikli 5 1oikega 3 ja artikli 6 16ikega 1 kasutatakse lammaste ja kitsede puhul
TSE seireks kiirtestidena jargmisi meetodeid:

— konformatsioonist séltuv immunoanaliiiis, BSE-antigeeni tuvastamiskomplekt (Beckman Coulter InPro CDI kit),

— denatureerimis- ja kontsentreerimisetapile jirgnev kihttehnikal p&hinev immunoanaliiiis PrPR® tuvastamiseks
(Bio-Rad TeSeE test),

— denatureerimis- ja kontsentreerimisetapile jirgnev kihttehnikal p&hinev immunoanaliiiis PrPR® tuvastamiseks
(Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat test),

— kemiluminestsentsil pdhinev ELISA-test (ekstraktsioon + ELISA) tShustatud kemiluminestsentsreaktiivi abil
(Enfer TSE Kit version 2.0),
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— immunoanalitiis, milles kasutatakse keemilist poliimeeri valikuliseks PrPS¢ haardeks ja monoklonaalset detek-
teerivat antikeha, mis on suunatud PrP molekuli konservatiivsetele osadele (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie
Antigen Test Kit, EIA),

— kemiluminestsents-immunoanaliiiis mikroplaadil PrPS® tuvastamiseks lambakudedes (POURQUIER'S-LIA
Scrapie),

— western blot-meetodil p&hinev immunoblotanaliiiis, millega tuvastatakse PrPR® proteaas-K-resistentne fragment
(Prionics-Check Western Small Ruminant test),

— mikroplaadil labiviidav immunoanaliiiis (ELISA), millega tuvastatakse proteaas-K-resistentne PrPS¢ (Prionics
Check LIA Small Ruminants).

Koigi testide korral peab kasutatav koeproov vastama tootja kasutamisjuhistele.

Kiirtestide tootja peab olema rakendanud ithenduse referentlabori heakskiidetud kvaliteeditagamissiisteemi, mis
tagab testide muutumatu tShususe. Tootja peab esitama ithenduse referentlaborile testi ldbiviimise juhendi.

Kiirtestis voi testi labiviimise juhendis voib muudatusi teha alles parast seda, kui tthenduse referentlaborile on
sellest ette teatatud ja ithenduse referentlabor on teinud otsuse, et kavandatav muudatus ei vihenda kiirtesti
tundlikkust, spetsiifilisust ega usaldusvaarsust. Sellest otsusest teatatakse komisjonile ja liikmesriikide referentlabo-
ritele.”



