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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 260/2005,
16. veebruar 2005,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU) nr 999/2001 kiirtestide osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2001.
aasta maarust (EU) nr 999/2001, millega sitestatakse teatavate
transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate valtimise, kont-
rolli ja likvideerimise eeskirjad, eriti selle artikli 23 esimest
16iku, (1) eriti selle artikli 23 esimest 10iku,

ning arvestades jargmist:

(1) Mdagruses (EU) nr 999/2001 on sitestatud TSE seireks
heakskiidetud kiirtestide loetelu.

(2) Oma 16. novembri 2004. aasta arvamuses soovitas
Euroopa Toiduohutusamet (EFSA) lisada veiste spon-
gioosse entsefalopaatia (BSE) seireks heakskiidetud kiirtes-
tide loetelusse seitse uut BSE post mortem kiirtesti.

(3)  Praegu miiruse (EU) nr 999/2001 X lisas loetletud kiir-
testid on lammaste jaoks heaks kiidetud testitootjate
esitatud andmete pohjal, mis niitavad, et nende teste
saab TSE seireks kasutada ka lammaste puhul.

(40  EFSA hindab praegu viikemiletsejaliste jaoks mdeldud
post mortem kiirteste. Vaikemaletsejaliste seire programmis
kasutamiseks heakskiidetud kiirtestide loetelu tuleb koos-
tada arvamuse pohjal, mis tuleb veel avaldada. Seega
tuleb nimetatud arvamuse avaldamiseni kasutada viike-
méletsejaliste puhul TSE avastamiseks seni heakskiidetud
teste.

(5)  Seega tuleb mairust (EU) nr 999/2001 vastavalt muuta.

(6)  Kdesolevas mairuses sitestatud meetmed on kooskolas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 999/2001 X lisa muudetakse vastavalt kées-
oleva madruse lisale.

Atrtikkel 2

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikkmesriikides.

Briissel, 16. veebruar 2005

(1) EUT L 147, 31.5.2001, Ik 1. Maérust on viimati muudetud komis-
joni méddrusega (EU) nr 1993/2004 (ELT L 344, 20.11.2004, k 12).

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU
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X lisa C peatiiki punkt 4 asendatakse jirgmisega:
“4. Kiirtestid
Kiirtestide labiviimiseks kooskdlas artikli 5 1dikega 3 ja artikli 6 1dikega 1 kasutatakse veiste BSE seireks kiirtestidena

jargmisi meetodeid:

— western blot meetodil pdhinev immunoblotanaliiiis, millega méiratakse PrPReS proteaastesistentne fragment (Prio-

nics-Check Western test),

kemiluminestsentsil pohinev ELISA-test (ckstraktsioon + ELISA) tugevdatud kemiluminestsentsreaktiivi abil
(Enfer test ja Enfer TSE Kit versioon 2.0, automatiseeritud proovide ettevalmistamine),

denatureerimis- ja kontsentreerimisetapile jirgnev kihttehnikal pohinev immunoloogiline analiiiis PrPR® mara-
miseks (Bio-Rad TeSeE test),

mikroplaadipdhine immunoloogiline analiiiis (ELISA), millega mairatakse monoklonaalsete antikehadega
proteaasiresistentne PrPR® (Prionics-Check LIA test),

automatiseeritud konformatsioonist sdltuv immunoloogiline analiiiis, millega vorreldakse detekteeriva antikeha
seondumist proteaasitundlike ja proteaasresistentsete PrP*® vormidega (mdni osa proteaasresistentsest PrP-st on
samaviirne PrPR®-iga) ja PrPC-ga (InPro CDI-5 test),

kemiluminestsentsil pdhinev ELISA PrPS¢ kvalitatiivseks mairamiseks (CediTect BSE test),

immunoloogiline analiiiis, mille kdigus kasutatakse keemilist poliimeeri valikuliseks PrPS¢ haardeks ja monoklo-
naalset detekteerivat antikeha, mis on suunatud PrP molekuli konserveeritud regioonide vastu (IDEXX HerdChek
BSE Antigen Test Kit, EIA),

mikroplaadipshine kemiluminestsents-immunoanaliiiis PrP%¢ mairamiseks veiste kudedes (Institut Pourquier
Speed’it BSE),

kiilgvool pdhinev immunoloogiline analiiiis, milles kasutatakse kahte erinevat monoklonaalset antikeha protei-
naas K resistentsete PrP fraktsioonide madramiseks (Prionics Check PrioSTRIP),

kahepoolne immunoloogiline analiiiis, mille kdigus kasutatakse kahte erinevat monoklonaalset antikeha, mis on
suunatud kahe epitoobi vastu, mis on veiste PrPS¢-s ddrmiselt laialilaotunud olekus (Roboscreen Beta Prion BSE
EIA Test Kit),

kihttehnikal pdhinev ELISA proteinaas K (PK) resistentse PrPS¢ médramiseks (Roche Applied Science Prion-
Screen).

Kiirtestide labiviimiseks kooskdlas artikli 5 16ikega 3 ja artikli 6 16ikega 1 kasutatakse vdikemaletsejaliste TSE seireks
kiirtestidena jargmisi meetodeid:

— western blot meetodil pdhinev immunoblotanalitiis, millega méératakse PrPR® proteaasresistentne fragment (Prio-

nics-Check Western test),

— kemiluminestsentsil pdhinev ELISA-test (ekstraktsioon + ELISA) tugevdatud kemiluminestsentsreaktiivi abil

(Enfer test),

— denatureerimis- ja kontsentreerimisetapile jargnev kihttehnikal p&hinev immunoloogiline analiiiis PrPR® mara-

miseks (Bio-Rad TeSeE test, endine Bio-Rad Platelia test),

— mikroplaadiphine immunoanaliiiis (ELISA), millega maaratakse monoklonaalsete antikehadega proteaasresis-

tentne PrPR® (Prionics-Check LIA test),
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— automatiseeritud konformatsioonist sdltuv immunoloogiline analiiiis, millega vorreldakse detekteeriva antikeha
seondumist proteaasitundlike ja proteaasresistentsete PrPS® vormidega (mdni osa proteaasresistentsest PrP5-st on
samavéirne PrPR®-iga) ja PrPC-ga (InPro CDI-5 test).

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

Kiirtestis voi testiprotokollis voib muudatusi teha alles pdrast seda, kui thenduse tugilaborile on sellest ette teatatud
ja tthenduse tugilabor on teinud otsuse, et kavandatav muudatus ei vihenda kiirtesti tundlikkust, spetsiifilisust ega
usaldusvadrsust. Sellest otsusest teatatakse komisjonile ja liikmesriikide tugilaboritele.”



