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i§ dalies keiiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 999/2001 dél greityjy tyrimo
metody aviy ir ozky USE likvidavimo priemoniy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

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 (1), ypac i jo 23 straipsnio pirma
pastraipa,

kadangi:

Reglamentas (EB) Nr. 999/2001 nustato uzkreciamyjy
spongiforminiy encefalopatijy (USE) likvidavimo taisy-
kles, patvirtinus USE aviy ar ozky bandose, ir jame yra
i8déstytas patvirtinty greityjy tyrimo metody, vykdant
USE stebésena, sgrasas.

Atsizvelgiant | Reglamentg (EB) Nr. 999/2001 su
pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 260/2003 (3, nuo 2003 m. spalio 1 d. buvo
taikomos tam tikros priemonés, patvirtinus USE aviy ar
ozky bandose. Tuo metu nebuvo galima jprastiniu bidu
atskirti dviejy tarp aviy ir ozky galinciy pasitaikyti USE
tipy — skrepi ligos ir galvijy spongiforminés encefalopa-
tijos (GSE). Atsizvelgiant | tai, kad kickvienu USE atveju
avims ir ozkoms galéjo pasireiksti GSE, buvo pradétos
taikyti grieztos priemonés.

Atsizvelgiant | Reglamenta (EB) Nr. 999/2001 su
pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 36/2005 (}), nuo 2005 m. sausio mén. skiriamasis
tyrimo metodas tapo privalomas, tiriant visus aviy ir
ozky USE atvejus. Sugrieztinto aviy ir ozky stebéjimo
2005 metais pagal Reglamentg (EB) Nr. 999/2001 su
pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 214/2005 (%), iSankstiniai rezultatai rodo, kad siuo
metu visais teigiamais USE atvejais galima atmesti GSE
galimybe. Aviy ir ozky USE likvidavimo priemonés bus

(') OLL 147, 2001 5 31, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1974/2005 (OL L 317,
2005 12 3, p. 4).

() OLL 37,2003 2 13, p. 7.
() OL L 10, 2005 1 13, p. 9.
(4 OL L 37, 2005 2 10, p. 9.

)

(10)

dar kartg apsvarstytos, atsizvelgiant j USE plang. Taciau
diskusija $iuo klausimu nebus baigta iki 2005 mety
pabaigos.

Siekiant i§vengti grieztesniy ozky USE likvidavimo prie-
moniy, nepaisant nuolatiniy diskusijy dél $iy priemoniy
galimo persvarstymo, $iuo metu reikéty pratesti iki
2006 m. sausio 1 d. taikomy laikinyjy priemoniy,
kuriy buvo imtasi siekiant atkurti bandas, iSpjautas dél
USE likvidavimo, galiojima.

2005 m. rugséjo 2 d. pranesime Europos maisto saugos
tarnyba (EMST) rekomendavo patvirtinti naujg greitajj
tyrimo metoda GSE nustatyti po nugai§imo. Ta tyrimo
metodg reikéty jtraukti i greityjy tyrimo metody, atlie-
kant GSE stebésena, sgrasa.

Iki Siol nebuvo baigtas né vienas avims ir ozkoms tirti
skirty metody oficialus jvertinimas. Laukiant, kol bus
atliktas jvertinimas, remiantis testo kiiréjy pateiktais
duomenimis, buvo laikinai patvirtinti Reglamento (EB)
Nr. 999/2001 X priede i$vardyti penki greitieji tyrimo
metodai, skirti aviy ir ozky stebésenos programai jgyven-
dinti.

2005 m. geguzés 17 d. ir rugséjo 26 d. pranesimuose dél
greityjy po nugaisimo avims ir ozkoms atliekamy tyrimy
jvertinimo EMST rekomendavo patvirtinti aStuonis po
nugais§imo atliekamus greituosius tyrimus, jskaitant ir
penkis laikinai patvirtintus greituosius tyrimo metodus.
Siuos tyrimo metodus reikéty jtraukti i greityjy tyrimo
metody, skirty aviy ir ozky USE stebésenai vykdyti,
sgrasg.

Greituosius tyrimo metodus ir jy protokolus galima
pakeisti tik gavus Bendrijos etaloninés laboratorijos
(CRL) patvirtinimg dél USE. CRL patvirtino greitojo po
nugai$§imo atliekamo Inpro CDI tyrimo, skirto GSE tirti,
pakeitimus. CRL taip pat pritaré tam, kad pavadinimas
bity pakeistas  ,Beckman Coulter InPro CDI kit

Dél tol Reglamentas (EB) Nr. 999/2001 turéty bati atitin-
kamai i§ dalies kei¢iamas.

Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Maisto
produkty grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinio komi-
teto nuomone,



L 44/10 Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2006 215

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 999/2001 VII ir X priedai i§ dalies kei¢iami pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

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

Priimta Briuselyje, 2006 m. vasario 14 d.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Komisijos narys
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PRIEDAS

. Reglamento (EB) Nr. 999/2001 VII priedo 6 punktas pakei¢iamas taip:

Pereinamuoju laikotarpiu, bet ne ilgiau kaip iki 2007 m. sausio 1 d., ir nukrypdamos nuo 4 dalies b punkte
isdéstyto apribojimo, kai sunku gauti Zinomo aviy genotipo pakaita, valstybés narés gali leisti jvezti nenéicias
éringas neZinomo genotipo avis  tkius, kuriems taikomos 2 dalies b punkto i ir ii papunkciuose nurodytos
priemonés.”.

. Reglamento (EB) Nr. 999/2001 X priedo C skyriaus 4 punktas pakei¢iamas taip:

Greitieji tyrimo metodai
Siekiant atlikti greituosius tyrimus pagal 5 straipsnio 3 dalj ir 6 straipsnio 1 dalj, $ie metodai taikomi kaip greitieji

tyrimai galvijy GSE stebésenai:

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

— chemiliuminescenciné imunofermentiné analize¢, taikant iSskyrimo procediira ir imunofermentinés analizés
metodg ir naudojant sustiprintg chemiliuminescencinj reagenty (Enfer test & Enfer TSE Kit version 2.0, automa-
tizuotas bandinio paruo$imas),

— daugiasluoksné imunofermentiné analizé PrPR® nustatyti, atlickama, uzbaigus denatiiravimo ir koncentravimo
procediiras (Bio-Rad TeSeE test),

— imunofermentiné analizé (ELISA), atliekama naudojant mikroploksteles, proteinazei K atspariam PrPR® nusta-
tyti monokloniniais antiktinais (Prionics-Check LIA test),

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

— chemiliuminescenciné imunofermentiné analizé kokybiniam PrPS¢ nustatymui (CediTect BSE test),

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

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

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

— dvipusé imuniné analizé, atlieckama naudojant du skirtingo specifiskumo monokloninius antikiinus pries du
labai konservatyvaus galvijy PrPS¢ regiono epitopus (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

— daugiasluoksné imunofermentiné analizé proteinazei K atspariam PrPR® nustatyti (Roche Applied Science
PrionScreen),

— imunofermentiné analizé antigenui suri$ti, naudojant du skirtingo specifiskumo monokloninius antikiinus
proteinazei K atsparioms PrP frakcijoms nustatyti (Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE Test).

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

— nuo konformacijos priklausoma imuniné analiz¢, tyrimo rinkinys GSE antigenui nustatyti (Beckman Coulter
InPro CDI kit),

— daugiasluoksné imunofermentiné analizé PrPR® nustatyti, atliekama uzbaigus denatiiravimo ir koncentravimo
procediiras (Bio-Rad TeSeE test),

— daugiasluoksné imunofermentiné analizé PrPR® nustatyti, atlickama uzbaigus denatiiravimo ir koncentravimo
procediiras (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat test),

— chemiliuminescenciné imunofermentiné analize, taikant iSskyrimo procediira ir imunofermentinés analizés
metodg bei panaudojant sustiprintg chemiliuminescencinj reagenta (Enfer TSE Kit version 2.0),
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— imuniné analiz¢, atliekama atrankiniam PrP¢ pagavimui naudojant cheminj polimera ir nukreipiant monoklo-
ninj aptikimo antikiing prie§ uzkonservuotas PrP molekulés dalis (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit,
EIA),

— chemiliuminescenciné imuniné analizé, atliekama naudojant mikroploksteles, PrP* aviy audiniuose aptikti
(POURQUIER'S-LIA Scrapie),

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

— chemiliuminescenciné imuniné analizé, atliekama naudojant mikroploksteles, proteinazei K atspariam PrPS
nustatyti (Prionics Check LIA Small Ruminants).

Atliekant visus tyrimus, audinys, kurj privaloma istirti taikant nurodyta tyrimo metods, privalo atitikti karéjo
nustatytas darbo instrukcijas.

Greityjy tyrimo metody kiréjas privalo jdiegti kokybés uztikrinimo sistema, kuria siekdama uzZtikrinti, jog tyrimo
atlikimas nekeic¢iamas, patvirtina Bendrijos etaloniné laboratorija (CRL). Kiréjas privalo pateikti tyrimo protokolus
Bendrijos etaloninei laboratorijai.

Greituosius tyrimo metodus ir tyrimo protokolus galima pakeisti tik i§ anksto apie tai pranesus Bendrijos etalo-
ninei laboratorijai ir Bendrijos etaloninei laboratorijai padarius ivada, kad dél tokio pakeitimo nesumazés greitojo
tyrimo metodo jautrumas, specifiskumas arba patikimumas. Si i§vada turi biiti pateikta Komisijai ir nacionalinéms
etaloninéms laboratorijoms.*



