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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 956/2010,
22. oktoober 2010,

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

kiirtestide loetelu

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu 22. mai
2001. aasta madrust (EU) nr 999/2001, millega sitestatakse
teatavate transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate valti-
mise, kontrolli ja likvideerimise eeskirjad, () eriti selle artikli 23
esimest 16iku ning artikli 23a sissejuhatavat lauset ja punkti a,

ning arvestades jargmist:

Miidrusega (EU) nr 999/2001 on kehtestatud loomade
transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate (TSEde)
viltimise, kontrolli ja likvideerimise eeskirjad. Mairust
kohaldatakse elusloomade ja loomsete saaduste tootmise
ja turuleviimise ning teatavatel juhtudel ka nende
ekspordi suhtes.

Miiruse (EU) nr 999/2001 X lisa C peatiiki punktis 4 on
sitestatud veistel esineva spongioosse entsefalopaatia
(BSE) seireks ning lammastel ja kitsedel esinevate TSEde
seireks ettendhtud kiirtestide loetelu.

Euroopa Toiduohutusamet (EFSA) avaldas vastavalt
18. detsembril 2009 ja 29. aprillil 2010 kaks teaduslikku
arvamust TSEde heakskiidetud kiirtestide —analiiitilise
tundlikkuse kohta. Konealused arvamused toetusid
Euroopa Liidu TSE referentlabori TSEde uuringutele.
Euroopa Liidu referentlabori uuringute eesmirk oli
hinnata TSEde koikide heakskiidetud kiirtestide analiiiiti-
list tundlikkust, et saada kindlad andmed analiitilise
tundlikkuse kohta ning kasutada iga testi hindamiseks
maletsejate TSE kolme peamise tiiiibi (BSE, klassikaline
ja ebatiitipiline skreipi) puhul samu koeproove.

(") EUT L 147, 31.5.2001, 1k 1.

(4)

Skreipi puhul joudis EFSA oma 18. detsembril 2009
avaldatud arvamuses jireldusele, et testid ,Enfer TSE
v2”, Enfer TSE v3”, ,Prionics®-Check LIA SR” ja ,Prio-
nics®-WB Check Western SR” ei pruugi dra tunda selli-
seid ebatiiiipilise skreipi juhtumeid, mida teiste heakskii-
detud testidega on vdimalik tuvastada, ning vastavalt
EFSA protokollile viikemaletsejate TSE post mortem kiir-
testide hindamise kohta (EFSA, 2007b) ei saa neid soovi-
tada kasutamiseks TSE seireks selles valdkonnas. Seega ei
peaks konealused meetodid enam kuuluma lammaste ja
kitsede puhul TSEde seireks ette ndhtud heakskiidetud
kiirtestide loetellu, mis on sitestatud mairuse (EU)
nr 999/2001 X lisa C peatiiki punktis 4.

2. juulil 2009 teatas driithing Idexx laboratories komisjo-
nile, et tema kombineeritud testi ,IDEXX HerdChek BSE-
Scrapie Antigen Test Kit, EIA”, mis on ette nihtud nii
viikemaletsejate TSE kui ka veiste BSE seireks, ei ole
kunagi kantud ELis BSE seireks kasutatavate kiirtestide
loetellu, kuigi Euroopa Liidu referentlabor on selle amet-
likult kdnealusel eesmargil heaks kiitnud. Konealune test
tuleks seega lisada BSE seireks ettendhtud kiirtestide
loetellu, mis on sitestatud midruse (EU) nr 999/2001
X lisa C peatiiki punktis 4.

Praktilistel pdhjustel kohaldatakse kdesoleva mairusega
ette nihtud muudatusi alates 1. jaanuarist 2011, et liik-
mesriikidel oleks piisavalt acga viia lammaste ja kitsede
TSEde seire meetmed kooskdlla kiirtestide uue loeteluga.

Seetdttu tuleks maidruse (EU) nr 999/2001 X lisa vasta-
valt muuta.

Kéesoleva miirusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 999/2001 X lisa muudetakse vastavalt kiesole-

va mairuse lisale.
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Artikkel 2

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

Miirust kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2011.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 22. oktoober 2010

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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Méiruse (EU) nr 999/2001 X lisa C peatiiki punkt 4 asendatakse jargmisega:

4. Kiirtestid

Kiirtestide labiviimiseks kooskolas artikli 5 16ikega 3 ja artikli 6 15ikega 1 kasutatakse veiste puhul BSE seireks
kiirtestidena ainult jargmisi meetodeid:

— western blot-meetodil pdhinev immunoblotanaliiiis proteaas-K-resistentse fragmendi PrPRes tuvastamiseks
(Prionics-Check Western test);

— kemiluminestsentsil pohinev ELISA-test (ekstraktsioon + ELISA) tugevdatud kemiluminestsentsreaktiivi abil
(Enfer-test ja Enfer TSE Kiti versioon 2.0, automatiseeritud proovide ettevalmistamine);

— mikroplaadil labiviidav immunoanaliiiis PrPSc médidramiseks (Enfer TSE Version 3);

— denatureerimis- ja kontsentreerimisetapile jirgnev kihttehnikal pdhinev immunoloogiline analiiiis (lithiana-
liiiis) PrPRes’i madramiseks (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test);

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

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

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

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

— kihttehnikal pdhinev ELISA proteaas-K-resistentse PrPS tuvastamiseks (Roche Applied Science PrionScreen).

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

— denatureerimis- ja kontsentreerimisetapile jargnev kihttehnikal pdhinev immunoloogiline analiiiis PrPRes’i
méidramiseks (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test);

— denatureerimis- ja kontsentreerimisetapile (TeSeE Sheep/Goat Purification kit) jargnev kihttehnikal pohinev
immunoanaliiiis PrPRes’i tuvastamiseks (TeSeE Sheep/Goat Detection kit) (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid
test);

— immunoanaliiiis, milles kasutatakse keemilist poliimeeri valikuliseks PrPS¢ haardeks ja monoklonaalset detek-
teerivat antikeha, mis on suunatud PrP molekuli konservatiivsetele osadele (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie
Antigen Test Kit, EIA).

Koikide kiirtestide puhul peab testis kasutatav koeproov vastama tootja kasutamisjuhistele.

Kiirtestide tootja peab rakendama Euroopa Liidu referentlabori heakskiidetud kvaliteeditagamissiisteemi, mis
tagab testide muutumatu tookindluse. Tootjad peavad esitama testi tegemise juhendid Euroopa Liidu referentla-
borile.

Kiirtestis vOi testi tegemise juhendis voib muudatusi teha alles parast seda, kui Euroopa Liidu referentlaborile on
sellest ette teatatud ja ELi referentlabor on teinud otsuse, et kavandatav muudatus ei vihenda kiirtesti tundlikkust,
spetsiifilisust ega usaldusvairsust. Sellest otsusest teatatakse komisjonile ja liikmesriikide referentlaboritele.”



