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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 21/2008,
11. jaanuar 2008,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 999/2001 X lisas esitatud
kiirtestide loetelu

(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 sitestatakse teatavate
transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate valtimise, kont-
rolli ja likvideerimise eeskirjad, (') eriti selle artikli 23 esimest
16iku,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdidrusega (EU) nr 999/2001 kehtestatakse loomade
transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate (TSEde)
véltimise, kontrolli ja likvideerimise eeskirjad. Neid
eeskirju kohaldatakse elusloomade ja loomsete saaduste
tootmise ja turustamise ning teatavatel juhtudel ka nende
ekspordi suhtes.

() Miiruse (EU) nr 999/2001 X lisa C peatiikis on sites-
tatud veiste, lammaste ja kitsede TSEde seireks ette
nihtud kiirtestide loetelu.

(3)  Kiirtestides voi testi labiviimise juhendites v6ib muudatusi
teha alles pérast seda, kui TSE puhul ithenduse tugilabo-
riks médratud laborile on sellest ette teatatud ja kone-

alune ithenduse tugilabor on teinud otsuse, et kavanda-
tavad muudatused ei vihenda kiirtestide tundlikkust,
spetsiifilisust ega usaldusvairsust. Kdnealune tihenduse
tugilabor kiitis 13. aprillil 2007 heaks muudatused, mis
tehti praegu kehtivas heakskiidetud kiirtestis ,Enfer TSE
Kit version 2.0” (TSE midramiseks surnud loomadel),
ning soovitas seetdttu lisada méddruse (EU) nr 999/2001
X lisa C peatiikis esitatud loetellu muudetud versiooni
(,Enfer TSE version 3”).

(4)  Seepdrast tuleks midrust (EU) nr 999/2001 vastavalt
muuta.

(50  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 kiesole-
va mddruse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev miirus joustub kolmandal péeval pirast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 11. jaanuar 2008

(1) EUT L 147, 31.5.2001, Ik 1. Maérust on viimati muudetud komis-
joni mairusega (EU) nr 1428/2007 (ELT L 317, 5.12.2007, lk 61).

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU
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Miiruse (EU) nr 999/2001 X lisa C peatiiki punkt 4 asendatakse jirgmisega:
4. Kiirtestid
Kiirtestide ldbiviimiseks kooskdlas artikli 5 loikega 3 ja artikli 6 ldikega 1 kasutatakse veiste puhul BSE seireks

kiirtestidena jargmisi meetodeid:

— western blot-meetodil p&hinev immunoblotanaliiiis, millega tuvastatakse prioonivalgu PrPRe proteaas-K-resistentne
fragment (Prionics-Check Western test);

— kemiluminestsentsil pdhinev ELISA-test (ekstraktsioon + ELISA) tohustatud kemiluminestsentsreaktiivi abil (Enfer
test ja Enfer TSE Kit versioon 2.0, automatiseeritud proovide ettevalmistamine);

— mikroplaadil labiviidav immunoanaliiiis PrPS¢ mairamiseks (Enfer TSE Version 3);

— denatureerimis- ja kontsentreerimisetapile jirgnev kihttehnikal pshinev immunoloogiline analiiiis PrPR® marami-
seks (Bio-Rad TeSeE test);

— mikroplaadil labiviidav immunoanaliiiis (ELISA), millega monoklonaalsete antikehade abil tuvastatakse proteaas-K-
resistentne PrPR® (Prionics-Check LIA test);

— konformatsioonist sdltuv immunoanaliiiis, BSE-antigeeni tuvastamise komplekt (Beckman Coulter InPro CDI kit);
— kemiluminestsentsil pshinev ELISA PrPS¢ kvalitatiivseks tuvastamiseks (CediTect BSE test);

— immunoanaliiiis, milles kasutatakse keemilist politmeeri valikuliseks PrPS¢ haardeks ja monoklonaalset detekteerivat
antikeha, mis on suunatud PrP-molekuli konservatiivsetele osadele (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA);

— mikroplaadil libiviidav kemiluminestsents-immunoanaliiiis PrPS® mairamiseks veiste kudedes (Institut Pourquier
Speed’it BSE);

— kiilgvool pohinev immunoanaliiiis, milles kasutatakse kahte eri monoklonaalset antikeha proteaas-K-resistentsete
PrP-fraktsioonide tuvastamiseks (Prionics Check PrioSTRIP);

— kahepoolne immunoanaliiiis, milles kasutatakse kahte eri monoklonaalset antikeha, mis on suunatud veise Prpsc
viga lahtikeerdunud olekus eksponeeritud kahe epitoobi vastu (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit);

— kihttehnikal pdhinev ELISA proteaas-K-resistentse PrPC tuvastamiseks (Roche Applied Science PrionScreen);

— antigeenhaardel pohinev ELISA, milles kasutatakse kahte eri monoklonaalset antikeha proteaas-K-resistentsete PrP-
fraktsioonide tuvastamiseks (Fujirebio FRELISA BSE post-mortem rapid BSE Test).

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

— konformatsioonist sdltuv immunoanaliiiis, BSE-antigeeni tuvastamise komplekt (Beckman Coulter InPro CDI kit);

— denatureerimis- ja kontsentreerimisetapile jirgnev kihttehnikal pshinev immunoloogiline analiiiis PrPR® médrami-
seks (Bio-Rad TeSeE test);

— denatureerimis- ja kontsentreerimisetapile jirgnev kihttehnikal pdhinev immunoanaliiiis PrPR tuvastamiseks (Bio-
Rad TeSeE Sheep/Goat test);

— kemiluminestsentsil pdhinev ELISA-test (ekstraktsioon + ELISA) tohustatud kemiluminestsentsreaktiivi abil (Enfer
TSE Kit version 2.0);

— mikroplaadil labiviidav immunoanaliiiis PrPS¢ mairamiseks (Enfer TSE Version 3);
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— immunoanaliiiis, milles kasutatakse keemilist politmeeri valikuliseks PrPS¢ haardeks ja monoklonaalset detekteerivat
antikeha, mis on suunatud PrP molekuli konservatiivsetele osadele (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit,
EIA);

— kemiluminestsents-immunoanaliiiis mikroplaadil PrPS¢ tuvastamiseks lambakudedes (POURQUIER'S-LIA Scrapie);

— western blot-meetodil pdhinev immunoblotanaliiiis, millega tuvastatakse PrPR® proteaas-K-resistentne fragment
(Prionics-Check Western Small Ruminant test);

— mikroplaadil libiviidav immunoanaliiiis (ELISA), millega tuvastatakse proteaas-K-resistentne PrPS¢ (Prionics Check
LIA Small Ruminants).

Koigi testide korral peab kasutatav koeproov vastama tootja kasutamisjuhistele.

Kiirtestide tootja peab olema rakendanud tihenduse tugilabori heakskiidetud kvaliteeditagamissiisteemi, mis tagab
testide muutumatu téhususe. Tootja peab esitama iihenduse tugilaborile testi protokolli.

Kiirtestides voi testi ldbiviimise juhendites voib muudatusi teha alles parast seda, kui tthenduse tugilaborile on sellest
ette teatatud ja thenduse tugilabor on teinud otsuse, et kavandatav muudatus ei vihenda kiirtesti tundlikkust,
spetsiifilisust ega usaldusvéirsust. Sellest otsusest teatatakse komisjonile ja liitkmesriikide tugilaboritele.”



