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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 1053/2003,
19. juuni 2003,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU) nr 999/2001 seoses kiirtestidega
(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2001.
aasta madrust (EU) nr 999/2001, millega kehtestatakse teata-
vate transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate (TSE) valti-
mise, kontrolli ja likvideerimise eeskirjad, (*) viimati muudetud
komisjoni midrusega (EU) nr 260/2003, (%) eriti selle artikli 23
esimest 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruses (EU) nr 999/2001 on esitatud konealuse
miidruse kohaldamiseks vajalike TSE seirega tegelevate
liikmesriikide tugilaborite loetelu. Kreeka tugilabor on
muutunud.

(2 Mddruses (EU) nr 999/2001 on esitatud ka TSE seireks
heakskiidetud kiirtestide loetelu.

(3) Uht TSE seireks heakskiidetud kiirtesti turustav firma on
teatanud komisjonile kavatsusest hakata turustama testi
uue kaubanime all.

(4 Oma 6.ja 7. mai 2003. aasta arvamuses soovitas juhtiv
teaduskomitee veiste spongioosse entsefalopaatia (BSE)
seireks heakskiidetud kiirtestide loetellu lisada kaks uut

testi. Molema testi tootjad on esitanud andmed, mis
nditavad, et nende testi voib kasutada ka lammaste TSE
seireks.

(5) Et tagada heakskiidetud kiirtestide efektiivsus ka pérast
nende heakskiitmist, tuleks ette niha testide ja testiproto-
kollide vdimaliku muutmise kord.

(6)  Seepirast tuleks madrust (EU) nr 999/2001 vastavalt
muuta.

(7)  Kdesoleva midrusega ettenihtud meetmed on kooskélas
alalise toiduahela ja loomatervishoiu komitee arvamu-
sega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Midruse (EU) nr 999/2001 X lisa muudetakse vastavalt kies-
oleva médaruse lisale.

Artikkel 2

Kidesolev mairus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 19. juuni 2003

() EUTL 147, 31.5.2001, Ik 1.
() ELTL 37, 13.2.2003, k 7.

Komisjoni nimel
komisjoni liige
David BYRNE
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X lisa muudetakse jargmiselt.
a) A peatiiki punktis 3 asendatakse Kreekat kasitlev tekst jargmisega:

“Kreeka Ministry of Agriculture
Veterinary Laboratory of Larisa
7% km of Larisa — Trikala Highway
GR-411 10 Larisa
(kiirtestid ja immunoloogilised testid)

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

GR-546 27 Thessaloniki
(histopatoloogia)”

b) C peatiiki punkt 4 asendatakse jirgmisega:

“4. Kiirtestid

Kiirtestide labiviimiseks kooskolas artikli 5 ldikega 3 ja artikli 6 ldikega 1 kasutatakse kiirtestidena jargmisi
meetodeid:

— immunoblotmenetlusel pohinev immunoblotanaliiiis, millega maaratakse PrPRes proteaasiresistentne fragment
(Prionics-Check Westerni test),

— kemiluminestsentsil pohinev ELISA test (ekstraktsioon + ELISA) tugevdatud kemilimunestsentsreaktiivi abil
(Enferi test),

— denatureerimis- ja kontsentreerimisetapile jargnev kaudne immunoanaliiiis PrPre médramiseks (Bio-Rad TeSeE
test, endine Bio-Rad Platelia test). Bio-Rad Platelia testi olemasolevaid varusid voib siiski kasutada itheksa kuu
jooksul padrast kdesoleva mairuse joustumist,

— mikroplaadipohine immunoanaliiiis (ELISA), millega mairatakse monoklonaalsete antikehadega proteaasiresis-
tentne PrPRe (Prionics-Check LIA test),

— automatiseeritud konformatsioonist sdltuv immunoanaliiiis, millega vorreldakse detekteeriva antikeha seondu-
mist proteaasitundlike ja proteaasiresistentsete PrPc vormidega (moni osa proteaasiresistentsest PrP%-st on
samavdarne PrPRe-iga) ja PrP¢-ga (InPro CDI-5 test).

Kiirtestide tootjal peab olema ithenduse tugilabori heakskiidetud kvaliteeditagamissiisteem, mis kindlustab, et
testide efektiivsus ei muutu. Tootja peab esitama tihenduse tugilaborile testiprotokolli.

Kiirtestis voi testiprotokollis vdib muudatusi teha alles parast seda, kui ithenduse tugilaborile on sellest ette
teatatud ja thenduse tugilabor on teinud otsuse, et kavandatav muudatus ei vihenda kiirtesti tundlikkust, spetsiifi-
lisust ega usaldatavust. Sellest otsusest teatatakse komisjonile ja liikmesriikide tugilaboritele.”



