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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 253/2006
zo 14. februira 2006,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 999/2001, pokial ide
o rychle testy a opatrenia na eradikdciu prenosnych spongiformnych encefalopatii (TSE) u oviec

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKEHO SPOLOCENSTVA,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 999/2001 z 22. méja 2001, ktorym sa stanovuji pravidld
prevencie, kontroly a eradikdcie niektorych prenosnych spongi-

formnych encefalopatii (), a najmd na jeho clanok 23 prvy
odsek,

kedze:

V nariadeni (ES) ¢. 999/2001 sa stanovuji pravidld eradi-
kécie prenosnych spongiformnych encefalopatii (TSE) po
potvrdeni TSE v stdde oviec alebo kdoz a uvddza sa
zoznam rychlych testov schvdlenych na monitorovanie
TSE.

V silade s nariadenim (ES) ¢. 999/2001, zmenenom
a doplnenom nariadenim Komisie (ES) ¢. 260/2003 (3),
sa od 1. oktébra 2003 uplatnili niektoré opatrenia po
potvrdeni pritomnosti TSE v stddach oviec a koz. V tom
Case nebolo mozné u oviec a koz rutinne rozlisit dva
typy TSE potencidlne pritomné u oviec a koz, a to
krivacku (scrapiu) a bovinnii spongiformnu encefalopatiu
(BSE). Na zdklade predpokladu, ze kazdy pripad TSE
u oviec a kéz by mohol byt BSE, sa preto zaviedli prisne
opatrenia.

V silade s nariadenim (ES) ¢. 999/2001, zmenenym
a doplnenym nariadenim Komisie (ES) ¢ 36/2005 (%),
st od janudra 2005 povinné vietky rozliSovacie testy
vo vietkych potvrdenych pripadoch TSE u oviec a koz.
Predbezné vysledky vyplyvajiice zo zvysenej kontroly
oviec a kodz v roku 2005 v stlade s nariadenim (ES)
¢. 999/2001, zmenenym a doplnenym nariadenim
Komisie (ES) ¢. 214/2005 (¥, naznacujii, Ze BSE mozno
vylacit vo vietkych doterajsich pozitivnych pripadoch

() U. v. ES L 147, 31.5.2001, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené

doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢ 1974/2005 (U. v. EU
317, 3.12.2005, s. 4).

v. EU L 37, 13.2.2003, s. 7.

v. EU L 10, 13.1.2005, s. 9.

v. EU L 37, 10.2.2005, s. 9.

(10)

TSE. Opatrenia na eradikiciu TSE u oviec a koz buda
opdtovne prehodnotené v ramci koncepcie TSE. Rozho-
vory na tito tému sa vSak neukoncia do konca roka
2005.

S cielom predist uplatneniu prisnejsich opatreni na eradi-
kiciu TSE u oviec by sa mali napriek prebichajicim
rozhovorom o ich moZnej revizii rozirit prechodné
opatrenia o obnoveni{ stdd usmrtenych v stvislosti
s eradikdciou TSE, ktoré sa v stcasnosti uplatiuji do
1. januara 2006.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (EUBP) vo svojej
sprave z 2. septembra 2005 odportcal schvélit novy
rychly test post mortem na BSE. Tento test by sa mal
zaradit do zoznamu rychlych testov na kontrolu BSE.

Doteraz sa neukoncilo Ziadne oficidlne hodnotenie testov
osobitne uréenych na testovanie oviec a koz. AZ dovtedy,
pokial nebude k dispozicii hodnotenie, sa na zdklade
tdajov  poskytnutych vyrobcami testov na ucely
programu monitorovania oviec a koz predbezne schvililo
pat rychlych testov, ktoré st v stcasnosti uvedené
v prilohe X k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001.

Vo svojich spravach zo 17. mdja a z 26. septembra 2005
o hodnoteni rychlych testov post mortem urcenych pre
ovce a kozy EUBP odportcal schvélenie 6smich novych
rychlych testov post mortem vritane piatich predbezne
schvédlenych rychlych testov. Tieto testy by sa mali
zaradif do zoznamu rychlych testov na kontrolu TSE
u oviec a koz.

Zmeny rychlych testov a testovacich protokolov mozno
vykonat iba so sthlasom referen¢ného laboratéria Spolo-
Censtva (Community Reference Laboratory — CRL) na
TSE. CRL schvdlilo zmeny rychleho testu post mortem
na BSE nazvaného ,Impro CDI“ CRL taktiez prijalo
zmenu nazvu na ,Beckman Coulter InPro CDI kit*.

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

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Prilohy VII a X k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001 sa menia a doplaji v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 14. februdra 2006

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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PRILOHA

1. V prilohe VII k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001 sa bod 6 nahrddza takto:

,6. V priebehu prechodného obdobia najneskor do 1. janudra 2007 a odchylne od obmedzeni uvedenych v bode 4
pism. b) mozu ¢lenské $taty rozhodnit o umozneni zaclenia oviec nezndmeho genotypu, ktoré nie sii gravidné, do
chovov, na ktoré sa uplatfiujii opatrenia uvedené v bode 2 pism. b) bodoch i) a ii), ak je tazké nahradit ich ovcami
zndmeho genotypu.”

2. V prilohe X k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001 v kapitole C sa bod 4 nahrddza takto:
4. Rychle testy
Na dcely vykonania rychlych testov sa v sdlade s ¢ldnkom 5 ods. 3 a ¢linkom 6 ods. 1 ako rychle testy na

kontrolu BSE u hovidzieho dobytka pouzivajii tieto met6dy:

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

— chemiluminiscenény ELISA test zahffiajici extrakény postup a techniku ELISA s pouZitim zosilneného chemi-
luminiscen¢ného ¢inidla (Enfer test & Enfer TSE Kit version 2.0, automated sample preparation/automatizovand
priprava vzoriek),

— sendvicovd imunoanalyza pre PrPR® vykonand po denaturdcii a koncentrécii (Bio-Rad TeSeE test),

— imunoanalyza zaloZeni na mikrododtickich (ELISA) na detekciu proteiniza K-rezistentnych PrPRes
s monoklonovymi protilitkami (Prionics-Check LIA test),

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

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

— chemiluminiscenénd imunoanalyza zalozend na mikrodotickich na detekciu PrP v tkanivich hovidzieho
dobytka (Institut Pourquier Speed'it BSE),

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

— dvojstrannd imunoanalyza s pouzitim dvoch réznych monoklonovych protilitok urcenych proti dvom
epitopom pritomnym pri vysoko rozvinutom stadiu bovinného PrPS¢ (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

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

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

Na tcely vykonania rychlych testov v stlade s ¢linkom 5 ods. 3 a ¢ldankom 6 ods. 1 sa ako rychle testy na
kontrolu TSE u oviec a koz pouZivaji tieto metody:

— konformaénd imunoanalyza, sibor testov antigénu BSE (Beckman Coulter InPro CDI kit),
— sendvi¢ov4 imunoanaljza pre PrPR yykonand po denaturacii a koncentrdcii (Bio-Rad TeSeE test),
— sendvi¢ov4 imunoanalyza pre PrPR® vykonand po denaturécii a koncentracii (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat test),

— chemiluminiscenény ELISA test zahffiajici extrakény postup a techniku ELISA, pri pouziti obohateného
chemiluminiscen¢ného ¢inidla (Enfer TSE Kit version 2.0),
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— imunoanalyza pri pouziti chemického polyméru na zachytenie selektivneho PrP*® a monoklonovej detekénej
protildtky urcenej proti zachovanym castiam molekuly PrP (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit,
EIA),

— chemiluminiscenénd imunoanalyza zaloZend na mikrodostickich na detekciu PrPS¢ v tkanivdch 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),

— chemiluminiscen¢nd imunoanalyza zalozend na mikrodostickdch na detekciu proteindza K-rezistentného PrPSc
(Prionics Check LIA Small Ruminants).

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

Vyrobca rychlych testov je povinny zaviest systém zabezpecenia kvality schvileny referencnym laboratériom
Spolocenstva (CRL), ktorym sa zarudi, Ze efektivnost testu sa nezmeni. Vyrobca musi poskytnit referenénému
laboratériu Spolocenstva testovaci protokol.

Zmeny rychlych testov a testovacich protokolov mozno vykonat iba po ich predchddzajiicom ozndmeni referenc-
nému laboratériu Spolocenstva a pod podmienkou, Ze referenéné laboratérium Spolocenstva rozhodne, Ze zmena
nemeni citlivost, $pecifikd alebo spolahlivost rychleho testu. Takéto zistenie ozndmi Komisii a ndrodnym refe-
renénym laboratéridm.”



