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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 253/2006
av den 14 februari 2006

om indring av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 999/2001 niir det giller snabbtest
och dtgirder for utrotning av TSE hos fir och getter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om faststillande av
bestimmelser for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa
typer av transmissibel spongiform encefalopati (1), sérskilt artikel
23 forsta stycket, och

av foljande skal:

[ forordning (EG) nr 999/2001 faststills bestimmelser
for utrotning av transmissibel spongiform encefalopati
(TSE) efter bekriftad forekomst av TSE i en besittning
av far eller getter, och en forteckning Gver snabbtest som
har godkints for 6vervakning av TSE upprittas.

I enlighet med férordning (EG) nr 999/2001, dndrad
genom  kommissionens  forordning  (EG)  nr
260/2003 (?), skall sedan den 1 oktober 2003 vissa at-
girder vidtas efter bekriftad forekomst av TSE i besitt-
ningar av far eller getter. Tidigare kunde man inte rutin-
missigt sarskilja de tvd typer av TSE — scrapie och bovin
spongiform encefalopati (BSE) — som kan férekomma
hos far eller getter. Skirpta atgarder infordes dirfor, ef-
tersom alla TSE-fall hos far eller getter kunde vara BSE.

I enlighet med férordning (EG) nr 999/2001, 4ndrad
genom kommissionens férordning (EG) nr 36/2005 (3),
har sedan januari 2005 sirskiljande testning varit obliga-
torisk for alla bekriftade TSE-fall hos far och getter. Pre-
limindra resultat av den intensifierade overvakningen av
far och getter under 2005 i enlighet med férordning (EG)
nr 999/2001, dndrad genom kommissionens forordning
(EG) nr 214/2005 (%), visar att BSE kan uteslutas i alla
positiva TSE-fall hittills. Atgdrder for utrotning av TSE

(") EGT L 147, 31.5.2001, s. 1. Forordningen senast dndrad genom

kommissionens férordning (EG) nr 1974/2005 (EUT L 317,
3.12.2005, s. 4).

() EUT L 37, 13.2.2003, s. 7.
() EUT L 10, 13.1.2005, s. 9.
() EUT L 37, 10.2.2005, s. 9.

(10)

hos far och getter kommer att tas upp igen inom ramen
for TSE-fardplanen. Diskussionerna kommer emellertid
inte att slutforas fore utgangen av 2005.

For att forhindra att skdrpta atgdrder for utrotning av
TSE hos fér borjar tillimpas trots pdgdende diskussioner
om en eventuell 6versyn av dem, bor giltighetstiden for-
lingas for Overgdngsbestimmelserna om ersittning av
besittningar som avlivats i samband med TSE-utrotning,
som giller fram till den 1 januari 2006.

Europeiska myndigheten f6r livsmedelssikerhet (EFSA)
rekommenderade i sin rapport av den 2 september
2005 att ett nytt snabbtest for pavisande av BSE hos
doda djur skulle godkdnnas. Detta test bor inforas i for-
teckningen over snabbtest for 6vervakning av BSE.

Hittills har ingen formell utvirdering av test som dr spe-
cifika for far eller getter slutforts. I vintan pd utvirdering
och pd grundval av uppgifter frin testtillverkarna god-
kindes provisoriskt fem snabbtest, for nirvarande for-
tecknade i bilaga X till férordning (EG) nr 999/2001,
for Gvervakningsprogrammet for far och getter.

EFSA rekommenderade i sina rapporter frin den 17 maj
och den 26 september 2005 om utvirderingen av snabb-
test avsedda for doda far eller getter att tta nya snabb-
test skulle godkinnas, inklusive de fem snabbtest som
godkints provisoriskt. Dessa test bor inforas i forteck-
ningen Over snabbtest for overvakning av TSE hos far
och getter.

Andringar av snabbtest eller testprotokoll fir endast go-
ras med godkadnnande frin gemenskapens referenslabora-
torium for TSE. Gemenskapens referenslaboratorium har
godkint dndringar av testet "Inpro CDI”, ett av snabbtes-
ten for pavisande av BSE hos doda djur. Gemenskapens
referenslaboratorium har ocksé godtagit att namnet dnd-
ras till "Beckman Coulter InPro CDI kit”.

Forordning (EG) nr 999/2001 bor dirfor dndras i enlig-
het med detta.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning 4r foren-
liga med yttrandet fran stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1

Bilagorna VII och X till férordning (EG) nr 999/2001 skall dndras i enlighet med bilagan till denna for-
ordning.

Attikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 14 februari 2006.

Pd kommissionens vagnar
Markos KYPRIANOU

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

. Punkt 6 i bilaga VII till forordning (EG) nr 999/2001 skall ersittas med foljande:

6. Under en 6vergéngsperiod fram till senast den 1 januari 2007 kan medlemsstaterna, genom undantag fran den

4,

begrinsning som faststills i punkt 4 b, om det 4r svart att fd ersittningsfdr av en kind genotyp, besluta att icke-
drdktiga tackor av okdnd genotyp far foras in pd de jordbruksforetag som avses i punkterna 2 b i och 2 b ii.”

. Kapitel C punkt 4 i bilaga X till férordning (EG) nr 999/2001 skall ersittas med foljande:

Snabbtest

Vid genomférandet av snabbtesten enligt artiklarna 5.3 och 6.1 skall foljande metoder anvindas som snabbtest for
overvakning av BSE hos notkreatur:

Immunoblotting baserad pd Western blotting for pavisande av det proteinas K-resistenta fragmentet PrPRes
(Prionics-Check Western test).

Kemiluminiscens-ELISA med en extraktionsmetod och ELISA-teknik med anvindande av forstirkt kemilumini-
scerande reagens (Enfer test & Enfer TSE Kit version 2.0, automatiserad provberedning).

Sandwich-immunoassay for pévisande av PrPR® efter denaturering och koncentrering (Bio-Rad TeSeE test).

Immunoassay i mikrotiterplatta (ELISA) for pavisande av proteinas K-resistent PrPR® med monoklonala an-
tikroppar (Prionics-Check LIA test).

Konformationsberoende immunoassay, BSE-antigentestkit (Beckman Coulter InPro CDI kit).
Kemiluminiscens-ELISA for kvalitativ bestimning av PrPS¢ (CediTect BSE test).

Immunoassay med anvindande av en kemisk polymer for selektiv bindning av PrPS¢ och en monoklonal
detektionsantikropp riktad mot konserverade regioner av PrP-molekylen (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test
Kit, EIA).

Kemiluminiscensbaserad immunoassay i mikrotiterplatta for pavisande av PrPS¢ i vdvnad frin notkreatur
(Institut Pourquier Speed'it BSE).

Immunoassay baserad pa lateralt flode med anvindande av tva olika monoklonala antikroppar f6r pavisande av
proteinas K-resistenta PrP-fragment (Prionics-Check PrioSTRIP).

Sandwich-immunoassay med anvindande av tvd olika monoklonala antikroppar riktade mot tvd epitoper i
linjir form av bovint PrPS¢ (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit).

Sandwich-ELISA for pavisande av proteinas K-resistent PrPS¢ (Roche Applied Science PrionScreen).

Antigenbindande ELISA med anvindande av tvé olika monoklonala antikroppar for pavisande av proteinas
K-resistenta PrP-fragment (Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE Test).

Vid genomférandet av snabbtesten enligt artiklarna 5.3 och 6.1 skall f6ljande metoder anvandas som snabbtest for
overvakning av TSE hos far och getter:

Konformationsberoende immunoassay, BSE-antigentestkit (Beckman Coulter InPro CDI kit).
Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPR® efter denaturering och koncentrering (Bio-Rad TeSeE test).

Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPR® efter denaturering och koncentrering (Bio-Rad TeSeE Sheep/
Goat test).

Kemiluminiscens-ELISA med en extraktionsmetod och ELISA-teknik med anvindande av forstirkt kemilumini-
scerande reagens (Enfer TSE Kit version 2.0).
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— Immunoassay med anvindande av en kemisk polymer for selektiv bindning av PrPS® och en monoklonal
detektionsantikropp riktad mot konserverade regioner av PrP-molekylen (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie An-
tigen Test Kit, EIA).

— Kemiluminiscensbaserad immunoassay i mikrotiterplatta for pavisande av PrP* i vivnad frin fir (POUR-
QUIER'S-LIA Scrapie).

— Immunoblotting baserad pd Western blotting for pavisande av det proteinas K-resistenta fragmentet PrPRes
(Prionics-Check Western Small Ruminant test).

— Kemiluminiscens-immunoassay i mikrotiterplatta for pavisande av proteinas K-resistent PrPS (Prionics Check
LIA Small Ruminants).

For alla test mdste de vdvnadsprover som testet skall utforas pd Overensstimma med tillverkarens anvisningar.

Tillverkaren av snabbtestet maste ha ett kvalitetssdkringssystem som har godkints av gemenskapens referenslabo-
ratorium och som garanterar att testets kvalitet inte dndras. Tillverkaren skall limna in testprotokollet till gemen-
skapens referenslaboratorium.

Andringar av snabbtestet och testprotokollet fir endast géras om gemenskapens referenslaboratorium underrittats
i forvig och under forutsittning att gemenskapens referenslaboratorium kommer fram till att 4ndringen inte
paverkar kinsligheten, specificiteten eller tillforlitligheten hos snabbtestet. Denna slutsats skall meddelas kommis-
sionen och de nationella referenslaboratorierna.”



