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VERORDNUNG (EG) Nr. 315/2008 DER KOMMISSION
vom 4. April 2008

zur Anderung des Anhangs X der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 des Europiischen Parlaments und
des Rates hinsichtlich der Liste der Schnelltests

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 999/2001 des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2001 mit Vor-
schriften zur Verhiitung, Kontrolle und Tilgung bestimmter
transmissibler spongiformer Enzephalopathien ('), insbesondere
auf Artikel 23 Absatz 1,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

Die Verordnung (EG) Nr. 999/2001 legt Vorschriften zur
Verhiitung, Kontrolle und Tilgung bestimmter transmis-
sibler spongiformer Enzephalopathien (TSE) bei Tieren
fest. Sie gilt fiir die Erzeugung und das Inverkehrbringen
von lebenden Tieren und Erzeugnissen tierischen Ur-
sprungs und in bestimmten Fillen fiir deren Ausfuhr.

Anhang X Kapitel C Nummer 4 der Verordnung (EG) Nr.
999/2001 enthilt eine Liste von Schnelltests, die zur
TSE-Uberwachung bei Rindern, Schafen und Ziegen zu-
gelassen sind.

Am 30. August 2007 teilte ein Labor der Kommission
mit, dass es die Vermarktung des zugelassenen Schnell-

tests fiir die BSE-Uberwachung einstellt. Deshalb sollte
dieser Test (Institut Pourquier Speedit BSE) aus der Liste
der Schnelltests zur BSE-Uberwachung bei Rindern in
Anhang X Kapitel C der Verordnung (EG) Nr.
999/2001 gestrichen werden.

Die Verordnung (EG) Nr. 999/2001 sollte daher entspre-
chend gedndert werden.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Attikel 1

In Anhang X Kapitel C der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 wird
Nummer 4 gemifl dem Anhang zur vorliegenden Verordnung
ersetzt.

Attikel 2

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veroffentli-
chung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 4. April 2008

(") ABL L 147 vom 31.5.2001, S. 1. Verordnung zuletzt gedndert durch

die Verordnung (EG) Nr. 21/2008 der Kommission (ABL L 9 vom
12.1.2008, S. 3).

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission
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ANHANG

In Anhang X Kapitel C der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 erhdlt Nummer 4 folgende Fassung:

4.

Schnelltests
Zur Durchfithrung der Schnelltests gemd Artikel 5 Absatz 3 und Artikel 6 Absatz 1 werden folgende Verfahren als
Schnelltests fiir die BSE-Uberwachung bei Rindern angewandt:

— Test auf der Grundlage des Western-Blotting-Verfahrens zur Ermittlung des proteinase-K-resistenten Fragments
PrPRes (Prionics-Check);

— Chemolumineszenz-ELISA-Test mit Extraktionsverfahren und ELISA-Technik unter Verwendung eines verstirkten
chemolumineszenten Reagens (Enfer-Test & Enfer TSE Kit Version 2.0, automatisierte Probenvorbereitung);

— Immunoassay auf Mikrotiterplatte zum Nachweis von PrPS¢ (Enfer TSE Version 3);

— Immunoassay (Sandwich-Methode) zum PrPRe-Nachweis, im Anschluss an Denaturierung und Konzentration
durchgefithrt (Bio-Rad Te-SeE-Test);

— Immunoassay auf Mikrotiterplatte (ELISA) zum Nachweis von proteinase-K-resistenten PrPR¢ mit monoklonalen
Antikorpern (Prionics-Check LIA-Test);

— konformationsabhingiger Immunoassay, BSE-Antigen-Testkit (Beckman Coulter InPro CDI Kit);
— Chemilumineszenz-ELISA-Test zur qualitativen Bestimmung von PrPS¢ (CediTect BSE-Test);

— Immunoassay mit chemischem Polymer zum selektiven PrP-Einfang und monoklonalem Detektions-Antikérper,
gerichtet auf konservierte Bezirke des PrP-Molekiils (IDEXX HerdChek BSE Antigen-Test-Kit, EIA);

— Seitenstrom-Immunoassay mit zwei verschiedenen monoklonalen Antikorpern zum Nachweis proteinase-K-resis-
tenter PrP-Fraktionen (Prionics Check PrioSTRIP);

— zweiseitiger Immunoassay mit zwei verschiedenen monoklonalen Antikorpern, gerichtet auf zwei in hoch ent-
faltetem Zustand von bovinem PrPS¢ prisentierte Epitope (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit);

— Sandwich-ELISA zum Nachweis von proteinase-K-resistentem PrPS¢ (Roche Applied Science PrionScreen);

— ELISA zum Antigeneinfang unter Verwendung zweier verschiedener monoklonaler Antikorper zum Nachweis von
proteinase-K-resistenten PrP-Fraktionen (Fujirebio FRELISA BSE-Schlachtkérperschnelltest).

Zur Durchfithrung der Schnelltests gemaf8 Artikel 5 Absatz 3 und Artikel 6 Absatz 1 werden folgende Verfahren als
Schnelltests zur TSE-Uberwachung bei Schafen und Ziegen angewandt:

— konformationsabhingiger Immunoassay, BSE-Antigen-Testkit (Beckman Coulter InPro CDI Kit);

— Immunoassay (Sandwich-Methode) zum PrPRe-Nachweis, durchgefithrt im Anschluss an Denaturierung und Kon-
zentration (Bio-Rad Te-SeE-Test);

— Immunoassay (Sandwich-Methode) zum PrPRe-Nachweis, durchgefithrt im Anschluss an Denaturierung und Kon-
zentration (Bio-Rad Te-SeE Schaf- und Ziegen-Test);

— Chemilumineszenz-ELISA-Test mit Extraktionsverfahren und ELISA-Technik unter Verwendung eines verstirkten
chemilumineszenten Reagens (Enfer TSE-Kit Version 2.0);

— Immunoassay auf Mikrotiterplatte zum Nachweis von PrPS¢ (Enfer TSE Version 3);

— Immunoassay mit chemischem Polymer zum selektiven PrP*-Einfang und monoklonalem Detektions-Antikorper,
gerichtet auf konservierte Bezirke des PrP-Molekiils (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie-Antigen-Test-Kit, EIA);
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— Chemilumineszenz-Immunoassay auf Mikrotiterplatte zum Nachweis von PrP5¢ in Schafgewebe (POURQUIER'S-
LIA Scrapie);

— Immunblotting-Test auf der Grundlage eines Western-Blotting-Verfahrens zum Nachweis des proteinase-K-resisten-
ten Fragments PrPR (Prionics-Check Western-Test fiir kleine Wiederkéuer);

— Immunoassay auf Mikrotiterplatte (ELISA) zum Nachweis des proteinase-K-restistenten Fragments PrPS (Prionics
Check LIA fiir kleine Wiederkauer).

Bei allen Tests muss die Gewebeprobe, an der der Test durchgefiihrt wird, der Gebrauchsanleitung des Herstellers
entsprechen.

Der Hersteller der Schnelltests muss iiber ein vom gemeinschaftlichen Referenzlabor genehmigtes Qualititssicherungs-
system verfiigen, mit dem gewahrleistet wird, dass die Leistungsfahigkeit der Tests unverdndert bleibt. Der Hersteller
muss dem gemeinschaftlichen Referenzlabor das Testprotokoll vorlegen.

Anderungen an den Schnelltests oder den Testprotokollen diirfen nur nach vorheriger Mitteilung an das gemein-
schaftliche Referenzlabor unter der Bedingung vorgenommen werden, dass nach Auffassung des gemeinschaftlichen
Referenzlabors die Sensitivitdt, Spezifitit oder Zuverlissigkeit des Schnelltests durch die Anderung nicht beeintrichtigt
wird. Der entsprechende Befund ist der Kommission und den nationalen Referenzlabors mitzuteilen.



