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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 253/2006,

annettu 14 piivini helmikuuta 2006,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 muuttamisesta lampaiden ja
vuohien tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE) toteamiseen kiytettivien pikatestien
ja hivittimistoimenpiteiden 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 ensimmdisen kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EY) N:o 999/2001 vahvistetaan tarttuvien
spongiformisten enkefalopatioiden havittimistd koskevat
sdannot lampaista ja vuohista loytyneiden TSE:iden vah-
vistamisen jilkeen ja esitetddn TSE-valvontaan hyviksyt-
tyjd pikatesteji koskeva luettelo.

Asetuksen (EY) N:o 999/2001, sellaisena kuin se on
muutettuna ~ komission  asetuksella  (EY)  N:o
260/2003 (?), mukaisesti on 1 piivistd lokakuuta 2003
lahtien sovellettu tiettyjd toimenpiteitd, sen jilkeen kun
TSE-epdily on vahvistettu loytyneeksi lampaista tai vuo-
hista. Lampaissa ja vuohissa mahdollisesti esiintyvid kahta
TSE-tyyppid eli scrapieta ja naudan spongiformista enke-
falopatiaa (BSE) ei tuolloin pystytty rutiininomaisesti
erottamaan toisistaan lammas- ja vuohieldimissd. Tiuk-
koja toimenpiteitd on tdmin johdosta otettu kdyttoon
siltd varalta, ettd jokainen TSE- positiivinen lammas tai
vuohi voi kantaa BSE-tartuntaa.

Erotteleva testaus on asetuksen (EY) N:o 999/2001, sel-
laisena kuin se on muutettuna komission asetuksella (EY)
N:o 36/2005 (}), mukaisesti ollut pakollinen tammi-
kuusta 2005 lihtien kaikkien vahvistettujen positiivisen
TSE-tuloksen saaneiden lammas- ja vuohieldinten koh-
dalla. Lampaiden ja vuohien seurantaa tehostettiin
vuonna 2005 asetuksen (EY) N:o 999/2001, sellaisena
kuin se on muutettuna komission asetuksella (EY) N:o
214/2005 (%), mukaisesti, ja saadut alustavat tulokset
osoittavat, ettd BSE voidaan sulkea pois kaikissa tdhin
mennessd todetuissa positiivisissa TSE- tapauksissa. TSE:i-

(") EYVL L 147, 31.5.2001, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 1974/2005 (EUVL L
317, 3.12.2005, s. 4).

() EUVL L 37, 13.2.2003, s. 7.
() EUVL L 10, 13.1.2005, s. 9.
() EUVL L 37, 10.2.2005, s. 9.

(10)

den hévittdimistoimenpiteitd lammas- ja vuohieldimistd
tarkastellaan uudelleen TSE:itd koskevan etenemissuunni-
telman puitteissa. Aiheesta kdytivdd keskustelua ei saada
kuitenkaan pidtokseen ennen vuoden 2005 loppua.

Jotta pystyttiisiin estiméin se, ettd lammaseldinten TSE:i-
den hiévittimisessd aletaan soveltaa tiukempia toimenpi-
teitd huolimatta siitd, ettd toimenpiteiden mahdollisesta
uudelleentarkastelusta kdydddn parhaillaan keskustelua,
olisi jatkettava niitd talld hetkelld 1 pdivdan tammikuuta
2006 saakka voimassa olevia siirtymikauden toimenpi-
teitd, jotka koskevat TSE:den havittimisen yhteydessi
teurastettujen eldinkantojen uudistamista.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen  (EFSA)
suositteli 2 pdivind syyskuuta 2005 antamassaan rapor-
tissa uuden, eldimen kuoleman jilkeen tehtdvin BSE-pi-
katestin hyvdksymistd. Edelld tarkoitettu testi olisi lisdt-
tdvd BSE:n valvontaan kdytettavien pikatestien luetteloon.

Tahdn mennessd ei ole saatettu pddtokseen yhtddn viral-
lista arviointia erityisesti lammas- ja vuohieldimiin kayte-
tyistd testeistd. Viisi tdlld hetkelld asetuksen (EY) N:o
999/2001 liitteessd X lueteltua pikatestid on alustavasti
ennen arviointia hyviksytty lammas- ja vuohieldinten val-
vontaohjelmaa varten testien valmistajien toimittamien
tietojen perusteella.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen  suositteli
17 piivind toukokuuta ja 26 pdivdnd syyskuuta 2005
antamissaan lammas- ja vuohieldimille kuoleman jilkeen
tehtavien pikatestien arviointia koskevissa raporteissa
kahdeksan uuden, eldimen kuoleman jilkeen tehtivin
pikatestin hyvaksymistd, mukaan luettuna edelld tarkoite-
tut viisi alustavasti hyviksyttyd pikatestid. Kyseiset testit
olisi lisdttdvd lammas- ja vuohieldinten TSE:den valvon-
taan kaytettdvien pikatestien luetteloon.

Pikatesteihin ja testimenettelyihin voidaan tehdd muutok-
sia ainoastaan yhteison TSE-vertailulaboratorion luvalla.
Yhteison vertailulaboratorio on hyviksynyt muutokset
eldiimen kuoleman jilkeen tehtivddn BSE-pikatestiin “"In-
pro CDI". Lisdksi yhteison vertailulaboratorio on hyvik-
synyt testin uudeksi nimeksi "Beckman Coulter InPro CDI
kit”.

Asetus (EY) N:o 999/2001 olisi timan vuoksi muutettava
vastaavasti.

Tdssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevdn pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,
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ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteet VII ja X timin asetuksen liitteen mukaisesti.
2 artikla

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 14 pdivind helmikuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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. Korvataan asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd VII oleva 6 kohta seuraavasti:

”6. Jos tunnetun genotyypin lampaita on vaikea korvata, jasenvaltiot voivat pdittdd, ettd siirtymikauden aikana, joka
pdittyy viimeistddn 1 pdivind tammikuuta 2007, ja poiketen siitd, mitd 4 kohdan b alakohdassa olevassa rajoi-
tuksessa sdddetddn, genotyypiltddn tuntemattomia uuhia, jotka eivit ole tiineind, saa tuoda tiloille, joihin 2 kohdan
b alakohdan 1i ja ii luetelmakohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd sovelletaan.”

. Korvataan asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd X olevan C luvun 4 kohta seuraavasti:

"4, Pikatestit

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

— immunoblottaus (Western blotting), joka perustuu proteinaasi K -resistentin fragmentin (PrPR®) toteamiseen

(Prionics-Check-Western test),

— kemiluminesenssiin perustuva Elisa-testi, johon liittyvdt ndytteen uutto- ja Elisa-menetelmit; menetelmassi

kiytetdan vahvistettua kemiluminesenssireagenssia (Enfer test & Enfer TSE Kit version 2.0, automaattinen
nédytteenvalmistus),

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

mikrotiitterilevypohjainen immunomaritys (ELISA), jolla todetaan proteinaasi K -resistentti PrPR® monoklo-
naalisilla vasta-aineilla (Prionics-Check-LIA test),

konformaatiosta riippuva immunomdiritys, BSE:n antigeenin testipakkaus (Beckman Coulter InPro CDI kit),
kemiluminesenssiin perustuva Elisa-testi PrPS¢n kvalitatiiviseen maarittimiseen (CediTect BSE test),

immunomadritys, jossa kiytetiin kemiallista polymeerid selektiiviseen PrPSc-sidontaan sekd monoklonaalista
toteamisvasta-ainetta, joka kohdistetaan PrP-molekyylin muuttumattomiin alueisiin (IDEXX HerdChek BSE
Antigen Test Kit, EIA),

mikrotiitterilevypohjainen kemiluminesenssiin perustuva immunoméritys PrP%“n toteamiseen nautaeldinten
kudoksissa (Institut Pourquier Speed'it BSE),

lateral flow -immunomédritys, 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
kahteen laskostumattomassa tilassa olevassa naudan PrPS¢ssi esiintyviin epitooppiin (Roboscreen Beta Prion
BSE EIA Test Kit),

sandwich-Elisa proteinaasi K -resistentin PrP5n toteamiseen (Roche Applied Science PrionScreen),

antigeenin toteamiseksi ELISA-testi, jossa kéytetddn kahta eri monoklonaalista vasta-ainetta proteinaasi K
-resistenttien PrP-fraktioiden toteamiseen (Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE Test).

Pikatesteind, jotka suoritetaan 5 artiklan 3 kohdan ja 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti, kdytetddn lampaiden ja
vuohien TSE-valvonnassa seuraavia menetelmia:

— konformaatiosta riippuva immunomdiritys, BSE:n antigeenin testipakkaus (Beckman Coulter InPro CDI kit),

— denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jilkeen tehtdvd PrPRe-fragmenttia madrittavd sandwich immunoassay

-testi (Bio-Rad TeSeE test),

— denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jilkeen tehtdvi PrPRe-fragmenttia madrittdvd sandwich immunoassay

-testi (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat test),

— kemiluminesenssiin perustuva Elisa-testi, johon liittyvdt ndytteen uutto- ja Elisa-menetelmit; menetelmassi

kéytetddn vahvistettua kemiluminesenssireagenssia (Enfer TSE Kit version 2.0),
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— immunomédritys, jossa kdytetdin kemiallista polymeerid selektiiviseen PrPSc-sidontaan sekd monoklonaalista
toteamisvasta-ainetta, joka kohdistetaan PrP-molekyylin muuttumattomiin alueisiin (IDEXX HerdChek BSE-
Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— mikrotiitterilevypohjainen kemiluminesenssiin perustuva immunomairitys PrPS“n toteamiseen lampaiden ku-
doksissa (POURQUIER'S-LIA Scrapie),

— immunoblottaus (Western blotting), joka perustuu proteinaasi K -resistentin fragmentin (PrPR®) toteamiseen
(Prionics-Check-Western Small Ruminant test),

— mikrotiitteripohjainen kemiluminesenssiin perustuva immunomairitys proteinaasi K -resistenttien PrPS¢-frakti-
oiden toteamiseen (Prionics Check LIA Small Ruminants).

Kudosndytteen, josta testi on tehtdvé, on oltava kaikissa testeissd valmistajan kayttoohjeiden mukainen.

Pikatestien valmistajalla on oltava kaytossd yhteison vertailulaboratorion hyviksymai laadunvarmistusjirjestelma,
jolla varmistetaan, ettei testin suoritustaso muutu. Valmistajan on toimitettava testimenettely yhteison vertailula-
boratoriolle.

Pikatestin tai testimenettelyn muuttamisen edellytyksend on, ettdi muutoksesta ilmoitetaan ennakolta yhteison
vertailulaboratoriolle ja ettd timi toteaa, ettei muutos vihenni pikatestin herkkyyttd, spesifisyyttd tai luotettavuutta.
Yhteison vertailulaboratorion paitelmdstd on ilmoitettava komissiolle ja kansallisille vertailulaboratorioille.”



