17.2.2005

Utedni véstnik Evropské unie

L 46/31

NARIZENI KOMISE (ES) & 260/2005
ze dne 16. Gnora 2005,

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

testy

(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 spongi-
formnich encefalopatif ('), a zejména na c¢lanek 23 prvni
pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 999/2001 stanovuje seznam zrychlenych

testdl schvélenych pro sledovani TSE.

(2) Ve svém stanovisku ze dne 16. listopadu 2004 doporucil
Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (EUBP) zafazeni
sedmi novych zrychlenych test provadénych po pordzce
do seznamu zrychlenych testd schvélenych pro sledovani
bovinni spongiformni encefalopatie (BSE).

Zrychlené testy uvedené nyni v pifloze X nafizeni (ES)
¢. 999/2001 byly schvileny pro ovce na zdkladé tdajti
poskytnutych vyrobci testdl, které ukazuji, Ze jejich testy
sméji byt pouziviny rovnéz pro sledovani TSE u ovci.

EUBP nyni hodnoti zrychlené testy provadéné po
pordice, které jsou urceny pro malé prezvykavce.
Seznam  schvdlenych  zrychlenych testd  urcenych
k pouziti v rdmci monitorovactho programu pro malé
piezvykavce ma byt sestaven na zdkladé stanoviska,
které md byt zvefejnéno. Proto by nyni schvélené
zrychlené testy mély byt pouZziviny pro zjistovani TSE
u malych piezvykavcti, dokud nebude zvefejnéno toto
stanovisko.

)

Natizeni (ES) ¢. 999/2001 by proto mélo byt odpovida-
jicim zptisobem zménéno.

(6)

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Pifloha X nafizeni (ES) ¢.
s pfilohou tohoto nafizeni.

999/2001 se méni v souladu

Clanek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a p¥mo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne 16. tinora 2005.

" Uf. vést. L 147, 31.5.2001, s. 1. Naiizeni naposledy pozménéné
nafizenim Komise (ES) ¢ 1993/2004 (Uf. vést. L 344,
20.11.2004, s. 12).

Za Komisi
Markos KYPRIANOU

clen Komise
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PRILOHA

V piiloze X kapitole C se bod 4 nahrazuje timto:

S

Zrychlené testy

Pro w¢ely zrychlenych testd provadénych v souladu s ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 1 se jako zrychlené testy pro
sledovani BSE u skotu pouZivaji tyto metody:

— imunoblotingovy test zaloZeny na technice Western blot ke zji§téni fragmentu PrPR® rezistentniho na protedzu
(Prionics-Check Western test),

— chemoluminescentni test ELISA zahrnujici extrakéni postup a techniku ELISA pouzivajici zesilené chemolumi-
nescentni Cinidlo (Enfer test & Enfer TSE Kit verze 2.0, automatizovand piiprava vzorku),

— imunotest (metoda Sandwich) na prokdzani PrPR¢ provadény po denaturaci a koncentraci (Bio-Rad TeSeE test),

— imunotest provddény na mikrotitranich destickdch (ELISA) ke zji§téni PrPR® rezistentnich na protedzu pomoci
monoklondlnich protildtek (Prionics-Check LIA test),

— automatizovany imunotest zavisly na konformaci, kterym se porovnavd reaktivita detekéni protilitky na formy
PrP5¢ citlivé a rezistentni na protedzu (nékteré frakce PrPSC rezistentnich na protedzu jsou rovnocenné s PrPRes)
a na PrP€ (InPro CDI-5 test),

— chemoluminescentni test ELISA na kvalitativni urceni PrP5¢ (CediTect BSE test),

— imunotest s chemickym polymerem na selektivni zachyceni PrP*® a s monoklonalni detekéni protildtkou
zamifenou proti konzervovanym regionim molekuly PrP (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA),

— chemoluminescentn{ imunotest provddény na mikrotitracnich destickdch ke zjisténi PrPS¢ v tkénich skotu
(Institut Pourquier Speed'it BSE),

— imunotest na bdzi laterdlniho proudu pouzivajici dvé rtizné monoklondlni protilitky ke zjisténi frakei PrP
rezistentnich na proteindzu K (Prionics Check PrioSTRIP),

— bilaterdlni imunotest pouzivajici dvé rtizné monoklondlni protildtky zamifené proti dvéma epitoptim ve vysoce
rozvinutém stavu bovinnich PrP¢ (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

— test ELISA (metoda Sandwich) ke zji§téni PrPS¢ rezistentnich na proteindzu K (PK) (Roche Applied Science
PrionScreen).

Pro ucely zrychlenych testt provadénych v souladu s ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 1 se jako zrychlené testy pro
sledovani TSE u malych pfezvykavct pouZivaji tyto metody:

— imunoblotingovy test zaloZeny na technice Western blot ke zji§téni fragmentu PrPR® rezistentniho na protedzu
(Prionics-Check Western test),

— chemoluminescentni test ELISA zahrnujici extrakéni postup a techniku ELISA pouzivajici zesilené chemolumi-
nescentni ¢inidlo (Enfer test),

— imunotest (metoda Sandwich) na prokadzan{ PrPR® provddény po denaturaci a koncentraci (Bio-Rad TeSeE test,
difve Bio-Rad Platelia test),

— imunotest provddény na mikrotitra¢nich destickdch (ELISA) ke zjisténi PrPR® rezistentnich na protedzu pomoci
monoklondlnich protildtek (Prionics-Check LIA test),
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— automatizovany imunotest zdvisly na konformaci, kterym se porovnavé reaktivita detekéni protildtky na formy
PrPSc citlivé a rezistentni na protedzu (nékteré frakce PrP*¢ rezistentnich na protedzu jsou rovnocenné s PrPRes)
a na PrPC (InPro CDI-5 test).

Vyrobce zrychlenych testd musi mit systém zabezpecovéni jakosti schvaleny referencni laboratoif Spolecenstvi,
kterym se zajisti, Ze vykonnost testd zistane nezménéna. Vyrobce musi referencni laboratofi Spolecenstvi poskyt-
nout protokol testu.

Upravy zrychlenych testti nebo protokolt: testu sméji byt provedeny pouze po predchozim ozndmeni referenéni
laboratofi Spolecenstvi a za predpokladu, Ze dle stanoviska referencni laboratofe Spolecenstvi nedojde touto
upravou ke snizeni citlivosti, specifinosti nebo spolehlivosti zrychleného testu. Toto zjisténi se sdéli Komisi
a ndrodnim referen¢nim laboratofim.”



