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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 260/2005,

annettu 16 piivini helmikuuta 2005,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 muuttamisesta pikatestien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen

ottaa huomioon tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopa-
tioiden ehkdisyd, valvontaa ja havittimistd koskevista sddnnoistd
22 piivand toukokuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 () ja erityisesti sen 23
artiklan ensimmiisen kohdan

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 999/2001 luetellaan TSE-valvon-
taan hyviksytyt pikatestit.

(2)  Marraskuun 16 pdivinid 2004 antamassaan lausunnossa
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli,
ettd naudan spongiformisen enkefalopatian BSE:n valvon-
taan hyviksyttyjen pikatestien luetteloon lisitddn seitse-
mén uutta eldimen kuoleman jilkeen tehtdvdd BSE-pika-
testid.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd X nykyisin lue-
tellut pikatestit on hyvaksytty lampaissa tapahtuvaa kiyt-
tod varten testien valmistajien toimitettua tietoja, jotka
osoittavat, ettd kyseisid testejd voidaan kdyttdd myos lam-
paitten TSE-valvontaan.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi par-
haillaan pienmirehtijoille tarkoitettuja kuoleman jilkeen
tehtdvid pikatesteji. Viranomaisen annettua asiasta lau-
suntonsa laaditaan sen perusteella luettelo pikatesteistd,
jotka hyvdksytddn kaytettaviksi pienmarehtijoitten seuran-
taohjelmassa. Nykyisin hyviksyttyjd pikatestejd olisi ndin
ollen kaytettdvda TSE:n havaitsemiseksi pienmirehtijoissi,
kunnes lausunto annetaan.

(5)  Asetus (EY) N:o 999/2001 olisi siksi muutettava vastaa-
vasti.

(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevdn pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 999/2001 liite X timén asetuk-
sen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 16 pdivind helmikuuta 2005.

(") EYVL L 147, 31.5.2001, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 1993/2004 (EUVL L
344, 20.11.2004, s. 12).

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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LIITE

Korvataan liitteessd X olevan C luvun 4 kohta seuraavasti:

"4, Pikatestit

Pikatesteing, jotka suoritetaan 5 artiklan 3 kohdan ja 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti, kdytetddn nautaeldinten BSE-
valvonnassa seuraavia menetelmia:

— immunoblottaus (Western blotting), joka perustuu prioniproteiinin proteaasiresistentin fragmentin (PrPR) to-

teamiseen (Prionics-Check-Western-testi),

kemiluminesenssiin perustuva Elisa-testi, johon liittyvit ndytteen uutto- ja Elisa-menetelmit; menetelmassd
kéytetddn vahvistettua kemiluminesenssireagenssia (Enfer-testi ja Enfer TSE Kit version 2.0, automaattinen
ndytteenvalmistus),

denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jilkeen tehtivi PrPR®-fragmenttia madrittavd sandwich immunoassay -
testi (Bio-Rad TeSeE),

mikrotiitterilevypohjainen immunomééritys (Elisa), jolla todetaan proteaasiresistentti PrPR® monoklonaalisilla
vasta-aineilla (Prionics-Check-LIA-testi),

automaattinen konformaatiosta riippuva immunomaddritys, jossa verrataan detektiovasta-aineen reaktiivisuutta
PrPSn  proteaasisensitiivisen ja proteaasiresistentin muodon (osa proteaasiresistentistdi PrPSG:std  vastaa
PrPRes_fragmenttia) sekd PrPCn kanssa (InPro CDI-5 test),

kemiluminesenssiin perustuva Elisa-testi PrPS“:n kvalitatiiviseen méérittimiseen (CediTect BSE test),

immunomédritys, jossa kdytetddn kemiallista polymeerid selektiiviseen PrP*-sidontaan sekd monoklonaalista
toteamisvasta-ainetta, joka kohdistetaan PrP-molekyylin muuttumattomiin alueisiin (IDEXX HerdChek BSE An-
tigen Test Kit, EIA),

mikrotiitterilevypohjainen kemiluminesenssiin perustuva immunomaritys PrPS¢n toteamiseen nautaeldinten
kudoksissa (Institut Pourquier Speed'it BSE),

lateral flow -immunomddritys, jossa kdytetddn kahta eri monoklonaalista vasta-ainetta proteinaasi K -resistent-
tien PrP-fraktioiden toteamiseen (Prionics Check PrioSTRIP),

sandwich immunoassay -testi, jossa kdytetddn kahta eri monoklonaalista vasta-ainetta, jotka kohdistetaan kah-
teen laskostumattomassa tilassa olevassa naudan PrPS¢:ssd esiintyvidn epitooppiin (Roboscreen Beta Prion BSE
EIA Test Kit),

— sandwich-Elisa proteinaasi K (PK) -resistentin PrPS“:n toteamiseen (Roche Applied Science PrionScreen).

Pikatesteind, jotka suoritetaan 5 artiklan 3 kohdan ja 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti, kdytetddn pienmirehtijoitten
TSE-valvonnassa seuraavia menetelmii:

— immunoblottaus (Western blotting), joka perustuu prioniproteiinin proteaasiresistentin fragmentin (PrPR®) to-

teamiseen (Prionics-Check-Western-testi),

— kemiluminesenssiin perustuva Elisa-testi, johon littyvit ndytteen uutto- ja Elisa-menetelmit; menetelmissd

kéytetddn vahvistettua kemiluminesenssireagenssia (Enfer-testi),

— denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jilkeen tehtivd PrPRe-fragmenttia méirittivd sandwich immunoassay

-testi (Bio-Rad TeSeE -testi eli aiempi Bio-Rad Platelia -testi),

— mikrotiitterilevypohjainen immunomairitys (Elisa), jolla todetaan proteaasiresistentti PrPR® monoklonaalisilla

vasta-aineilla (Prionics-Check-LIA-testi),
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— automaattinen konformaatiosta riippuva immunomdiritys, jossa verrataan detektiovasta-aineen reaktiivisuutta
PrPS“n proteaasisensitiivisen ja proteaasiresistentin muodon (osa proteaasiresistentistd PrPSG:sti vastaa PrPRes
-fragmenttia) sekd PrPC:n kanssa (InPro CDI-5).

Pikatestien valmistajalla on oltava kiytossd yhteison vertailulaboratorion hyviksymi laadunvarmistusjirjestelma,
jolla varmistetaan, ettei testin suoritustaso muutu. Valmistajan on toimitettava testimenettely yhteisén vertailulabo-
ratoriolle.

Pikatestin tai testimenettelyn muuttamisen edellytyksend on, ettd muutoksesta ilmoitetaan ennakolta yhteison ver-
tailulaboratoriolle ja ettd timi toteaa, ettei muutos vdhennd pikatestin herkkyyttd, spesifisyyttd tai luotettavuutta.
Yhteison vertailulaboratorion paitelmastd on ilmoitettava komissiolle ja kansallisille vertailulaboratorioille.”



