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NARIZENI KOMISE (ES) & 1053/2003
ze dne 19. ¢ervna 2003,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 999/2001, pokud jde o zrychlené

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES)
¢. 999/2001 ze dne 22. kvétna 2001 o stanoveni pravidel
pro prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych pfenosnych spon-
giformnich encefalopatif (), naposledy pozménéné natizenim
Komise (ES) ¢ 260/2003 (), a zejména na ¢l. 23 odst. 1
uvedeného nafizeni,

vzhledem k t&¢mto ddvodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 999/2001 stanovi seznam ndrodnich
referen¢nich laboratoif pro TSE pro téely uvedeného
nafizeni. Recko svou ndrodni referenéni laboratof
zménilo.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 999/2001 téz obsahuje seznam zrychle-
nych testt schvalenych pro sledovani TSE.

(3)  Spolecnost uvadéjici na trh jeden ze zrychlenych test
schvdlenych pro sledovani TSE informovala Komisi
o svém tmyslu uvddét na trh test pod novym ndzvem.

(4 Ve svém stanovisku ze dne 6. a 7. bfezna 2003 dopo-
rucil Védecky fidici vybor zahrnout do seznamu zrychle-
nych testt schvélenych pro sledovani bovinni spongi-

formni encefalopatie (BSE) dva nové testy. Vyrobci obou
testtt poskytli ddaje, které svéd¢i o tom, Ze jejich testy
lze pouzivat i pro sledovani TSE u ovci.

(5)  Aby se zajistilo, Ze si schvdlené zrychlené testy uchovaji
stejnou hladinu ¢innosti po schvéleni, mél by se
stanovit postup pro piipadné zmény testu nebo zkuseb-
niho protokolu.

(6)  Narizeni (ES) ¢ 999/2001 se proto musi odpovidajicim
zplisobem pozménit.

(7)  Opatieni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Priloha X nafizeni (ES) ¢. 999/2001 se méni v souladu
s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 19. ¢ervna 2003.

(') Uf.vést. L 147, 31.5.2001, s. 1.
() Uf.vést. L 37,13.2.2003, s. 7.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise
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PRILOHA

Pifloha X se méni takto:

a) v kapitole A bodé 3 se text o Recku nahrazuje timto:

Recko

Ministry of Agriculture

Veterinary Laboratory of Larisa

7th km of Larisa — Trikala Highway
GR-411 10 Larisa

(zrychlené testy a imunotesty)

Laboratory of Gross Pathology
Faculty of Veterinary Medicine
Aristotelian University of Thessaloniki
Giannitson & Voutyra St.

GR-546 27 Thessaloniki
(histopatologie)*

b) v kapitole C se bod 4 nahrazuje timto:

4. Zrychlené testy

Pro

ucely provadéni zrychlenych testt podle ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 1 se jako zrychlené testy pouzivaji tyto

metody:

immunoblottingovy test zaloZeny na metodé Western Blot na prokdzdni fragmentu PrPRe rezistentniho na
protedzu (kontrolni test priond (Prionics-Check Western test),

chemoluminescentni test ELISA zahrnujici extrakéni postup a techniku ELISA pouzivajici zesilené chemolu-
minescentni ¢inidlo (test Enfer),

metoda sendvicového imunologického testu na prokazani PrPre provddénd po denaturaci a koncentraci (test
Bio-Rad TeSeE, diivéjsi test Bio-Rad Platelia). Stavajici zdsoby oznacené test Bio-Rad Platelia® se vSak mohou
pouzivat do deviti mésicti od vstupu v platnost tohoto nafizent,

imunologicky test (ELISA) na mikrotitracni desti¢ce na prokdzani PrPRe rezistentniho na protedzu pomoci
monoklondlnich protildtek (test Prionics-Check LIA),

automatizovany imunologicky test zdvisly na struktufe, kterym se porovndva reaktivita detekujici protilatky
na formy prionovych polypeptid PrPse citlivé a resistentni na protedzu (nékterd frakce PrP rezistentni na
protedzu je rovnocennd PrPRe), jakoz i na PrPe (test InPro CDI-5).

Vyrobce zrychlenych testt musi mit systém zdruky jakosti schvileny referencni laboratofi Spolecenstvi, ktery
zaruCuje neménnou vykonnost testu. Vyrobce musi zkusebni protokol poskytnout referencni laboratoti Spolecen-
Stvi.

Zmény zrychleného testu nebo zkuSebniho protokolu se sméji provést jen po piedchozim ohldseni referen¢ni
laboratofi SpoleCenstvi a pod podminkou, Ze referenc¢ni laboratof SpoleCenstvi shledd, ze zména nesnizuje citli-
vost, specificnost nebo spolehlivost zrychleného testu. Tento nédlez se sdéli Komisi a ndrodnim referenénim labo-
ratofim.”



