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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 25 3/2006
ta’ 1-14 ta’ Frar 2006

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 999/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar testijiet rapidi
u mizuri ta’ eradikazzjoni ta’ TSEs fannimali ovini u kaprini

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 999/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2001 li jistab-
blixxi regoli ghall-prevenzjoni, kontroll u eradikazzjoni ta’ certa
encefalopatija spongiformi li tinxtered (') u b'mod partikolari
l-ewwel paragrafu ta’ I-Artikolu 23 tieghu,

Billi:

1)

Ir-Regolament (KE) Nru 999/2001 jistabbilixxi r-regoli
ghall-eradikazzjoni ta’ l-encefalopatiji spongiformi li jinx-
terdu (TSEs) wara konferma tat-TSEs fmerhla ta’ annimali
ovini u kaprini u tistipula lista ta’ testijiet rapidi approvati
ghall-monitoragg tat-TSE.

Skond ir-Regolament (KE) Nru 999/2001, kif emendat
mir-Regolament tal-Kummissjoni Nru 260/2003 (2), mill-
1 ta’ Ottubru 2003 certi mizuri applikaw wara l-prezenza
konfermata ta’ TSE fmerhliet ta’ ovini u kaprini. Fdak iz-
zmien, zewg tipi ta’ TSE potenzjalment prezenti fannimali
ovini u kaprini, jigifieri l-iscrapie u l-encefalopatija spongi-
formi bovina (BSE), ma setghux ikunu diskriminati rego-
larment fannimali ovini u kaprini. Ghalhekk
gew introdotti mizuri stretti buq il-bazi li kull kaz ta’ TSE
fannimali ovini u kaprini seta’ kien BSE.

Skond ir-Regolament (KE) Nru 999/2001, kif emendat
mir-Regolament tal-Kummissjoni Nru 36/2005 (?), minn
Jannar 2005 l-ittestjar diskriminatorju sar obbligatorju fil-
kazijiet ta’ TSE kollha fmerhliet ta’ ovini u kaprini. Wara
l-intensifikazzjoni tas-sorveljanza ta’ annimali ovini u
kaprini f1-2005 skond ir-Regolament (KE) Nru 999/2001,
kif emendat mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 214/2005 (%), ir-rizultati preliminari jindikaw li s'issa
I-BSE tista’ tkun eskluza fil-kazijiet pozittivi kollha ta’
TSE. ll-mizuri ghall-eradikazzjoni tat-TSEs fannimali ovini

() GUL 147, tal-31.5.2001, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1974/2005 (GU L 317, tat-
3.12.2005, p. 4).

(®) GUL 37, tat-13.2.2003, p. 7.

() GUL 10, tat-13.1.2005, p. 9.

(# GUL 10, ta’ 1-10.2.2005, p. 9.

(10)

u kaprini si jitqiesu mill-gdid fil-qafas tal-pjan ghat-TSE.
Madankollu d-dibattitu fdan il-qasam mhux ser jigi final-
izzat qabel tmiem 1-2005.

Sabiex jigi evitat li mizuri aktar stretti ghall-eradikazzjoni
tat-TSEs fannimali ovini jkunu applikabbli minkejja
d-dibattitu li ghaddej dwar il-possibilita ta’ revizjoni tagh-
hom, ghandhom jigu estizi l-mizuri tranzitorji li attwal-
ment japplikaw sa I-1 ta’ Jannar 2006 dwar il-rifornitura
tal-merhliet maqtula minhabba l-eradikazzjoni tat-TSE.

L-Awtorita Ewropea ghas-Sikurezza Alimentari (EFSA), fir-
rapport taghha tat-2 ta’ Settembru 2005, irrakkomandat
l-approvazzjoni ta’ test rapidu post-mortem gdid ghall-
BSE. It-test ghandu jiddahhal fil-lista ta’ testijiet rapidi
ghall-monitoragg tal-BSE.

S'issa, ebda valutazzjoni formali tat-testijiet mahsuba spe-
cifikament ghall-ittestjar ta” anninali ovini u kaprini ma
ntemm. Fl-istennija ta’ din il-valutazzjoni, hames testijiet
rapidi  attwalment elenkati fl-Anness X mar-
Regolament (KE) Nru 999/2001 kienu provizorjament
approvati ghall-programm ta’ monitoragg ta’ annimali
ovini u kaprini fuq il-bazi tad-data provduta mill-
produtturi tat-test.

Fir-rapporti taghha tas-17 ta’ Mejju u tas-26 ta’ Settem-
bru 2005 dwar il-valutazzjoni tat-testijiet rapidi post-
mortem  ghall-annimali ovini u  kaprini, 1-EFSA
rrakkomandat l-approvazzjoni ta’ tmien testijiet rapidi
post-mortem godda, inkluzi l-hames testijiet rapidi provi-
zorjament approvati. Dawn it-testijiet ghandhom jid-
dahhlu fil-lista ta’ testijiet rapidi ghall-monitoragg tat-TSEs
fannimali ovini u kaprini.

Jistghu biss isiru tibdiliet fit-testijiet rapidi u fil-protokolli
tat-testijiet bl-approvazzjoni tal-Laboratorju Komunitarju
ta’ Referenza (CRL) ghat-TSEs. Is-CRL approva t-tibdiliet
fit-test rapidu post-mortem ghalllBSE msemmi
“Inpro CDI". Is-CRL accetta wkoll il-bidla fl-isem fi “Beck-
man Coulter InPro CDI kit”.

Ir-Regolament (KE) Nru 999/2001 ghandu ghalhekk jigi
emendat kif mehtieg.

[I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma bi gbil ma
l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti fuq il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha ta’ l-Annimali,
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi VI u X tar-Regolament (KE) Nru 999/2001 huma emendati skond l-Anness ma’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dik tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffic-
jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ser jorbot fl-intier tieghu u huwa direttament applikabbli fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, nhar il-14 ta’ Frar 2006.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS
1. Fl-Anness VII, il-punt 6 ghandu jinbidel b’dan li gej:
“6.  Matul perjodu tranzitorju sa I-1 ta’ Jannar 2007 l-aktar tard u bhala deroga mir-restrizzjoni stabbilita fil-punt 4(b),

meta jkun difficili li jinkisbu annimali ovini ohrajn bhala sostituzzjoni ta’ genotip maghruf, I-Istati Membri jist-
ghu jiddeciedu li jippermettu naghag nisa li ma jkunux tqal ta’ genotip mhux maghruf li jkunu introdotti fl-azjendi
agrikoli li ghalihom japplikaw il-mizuri msemmija fil-punt 2(b)(i) u (ii).”

2. F-Anness X, il-Kapitolu C, punt 4 gieghed jigi sostitwit b’dan li gej:

“4. Testijiet Rapidi

Ghall-ghanijiet tat-twettiq tat-testijiet rapidi skond I-Artikolu 5(3) u l-Artikolu 6(1), il-metodi li gejjin ghandhom
jintuzaw bhala testijiet rapidi ghall-monitoragg tal-BSE fanninali bovini:

PRes

test immuno-blotting ibbazat fuq il-procedura Western blotting ghall-identifikazzjoni ta’ frak PrP*** rezistenti

ghall-Proteinase K (Prionics-Check Western test),

testijiet tal-kemiluminexxenza ELISA i jinvolvu process ta’ estrazzjoni u teknika maghrufa bhala ELISA fejn
jintuza reagent kemiluminexxenti zviluppat (Enfer test u Enfer TSE Kit verzjoni 2.0, preparazzjoni awtoma-
tizzata tal-kampjuni);

sandwich immunoassay ghal PrPR® imwettaq wara passi ta’ denaturazzjoni u koncentrazzjoni (Bio-Rad TeSeE
test);

immunoassay ibbazat fuq il-mikrowplejt (ELISA) ghall-identifikazzjoni tal-PrP*®* rezistenti ghall-Proteinase K
bantikorpi monoklonali (Prionics-Check LIA test);

immunoassay ~ dipendenti  mill-konformazzjoni, kit  ghat-test ta’  l-antigene  tal-BSE
(Beckman Coulter InPro CDI kit);

ELISA kemiluminexxenti ghad-determinazzjoni kwalitattiva tal-PrPS¢ (CediTect BSE test);

immunoassay li juza polimeru kimiku ghall-qbid selettiv tal-PrP® u antikorp monoklonali ta’ identifikazzjoni
dirett kontra r-regjuni konservati tal-molekula tal-PrP (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA);

mikrowplejt ibbazat fuq l-immunoassay kemiluminexxenti ghall-identifikazzjoni tal-PrP° ftessuti bovini (Insti-
tut Pourquier Speed'it BSE)

immunoassay bi fluss mill-genb li juza zewg antikorpi monoklonali differenti biex jindividwa I-frazzjonijiet
tal-PrP rezistenti ghall-Proteinase K (Prionics Check PrioSTRIP);

immunoassay b’zewg nahat li juza zewg antikorpi monoklonali differenti diretti kontra zewg epitopi pre-
zenti fil-PrP*¢ bovina fi stat mhux mitwi (unfolded) (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit);

ELISA sandwich ghall-individwazzjoni tal-PrP° rezistenti ghall-Proteinase K (Roche Applied Science PrionScreen);

ELISA li jagbad l-antigene li juza Zewg antikorpi monoklonali differenti biex jindividwa I-frazzjonijiet tal-
PrP rezistenti ghall-Proteinase K (Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE Test).

Ghall-ghanijiet tat-twettiq tat-testijiet rapidi skond 1-Artikolu 5(3) u l-Artikolu 6(1), il-metodi li gejjin ghandhom
jintuzaw bhala testijiet rapidi ghall-monitoragg tal-TSE fanninali ovini u kaprini:

’

immunoassay ~ dipendenti  mill-konformazzjoni, kit  ghat-test ta
(Beckman Coulter InPro CDI kit);

l-antigene  tal-BSE

sandwich immunoassay ghal PrPR* imwettaq wara passi ta’ denaturazzjoni u koncentrazzjoni (Bio-Rad TeSeE
test).

sandwich immunoassay ghal PrP**

test/Goat test).

imwettaq wara passi ta’ denaturazzjoni u koncentrazzjoni (Bio-Rad TeSeE

testijiet tal-kemiluminexxenti ELISA li jinvolvu process ta’ estrazzjoni u teknika maghrufa bhala ELISA fejn
jintuza reagent kemiluminexxenti zviluppat (Enfer TSE Kit verzjoni 2.0);
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—  immunoassay li juza polimeru kimiku ghall-qbid selettiv tal-PrP*° u antikorp monoklonali ta’ individwazzjoni
dirett kontra r-regjuni konservati tal-molekula tal-PrP (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA);

— mikrowplejt ibbazat fuq l-immunoassay kemiluminexxenti ghall-identifikazzjoni tal-PrP ftessuti ovini
(POURQUIER'S - LIA Scrapie);

—  test immuno-blotting ibbazat fuq il-pro¢edura Western blotting ghall-identifikazzjoni ta’ frak PrP** rezistenti
ghall-Proteinase K (Prionics-Check Western Small Ruminant test);

— mikrowplejt ibbazat fuq l-immunoassay kemiluminexxenti ghall-identifikazzjoni tal-PrP*° rezistenti ghall-
Proteinase K (Prionics Check LIA Small Ruminants).

Ghat-testijiet kollha I-kampjun tat-tessuti li fuqu t-testijiet ghandhom jigi applikati ghandhom ikunu konformi
ma’ l-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-manifattur.

Il-produtturi tat-testijiet rapidi jrid ikollhom sistema ta’ assigurazzjoni tal-kwalita, approvata mil-Laboratorju
Komunitarju ta’ Referenza (CRL), li jizgura li l-prestazzjoni tat-test ma tinbidilx. ll-produttur irid jipprovdi lil-
Laboratorju Komunitarju ta’ Referenza I-protokoll tat-test.

Tibdiliet fit-testijiet rapidi jew fil-protokolli tat-testijiet jistghu isiru biss wara notifika lil-Laboratorju Komuni-
tarju ta’ Referenza u bil-kundizzjoni li 1-Laboratorju Komunitarju ta’ Referenza jqis li t-tibdil ma jnagqasx is-
sensitivita, l-ispecificita u l-affidabilita tat-test rapidu. Dik il-konkluzjoni mbaghad trid tigi komunikata lill-
Kummisjoni u lil-laboratorji nazzjonali ta’ referenza.”



