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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 1064/2012,

annettu 13 piivini marraskuuta 2012,

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

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopa-
tioiden ehkaisyd, valvontaa ja havittdmistd koskevista sddnnoistd
22 pdivind toukokuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 (') ja erityisesti sen
23 artiklan ensimmiisen kohdan ja 23 a artiklan johdantolau-
seen ja a alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 999/2001 vahvistetaan eldinten
tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE) ehkii-
syd, valvontaa ja hévittimistd koskevat sidnnot. Sitd so-
velletaan sekd eldvien eldinten ettd eldinperdisten tuottei-
den tuotantoon ja markkinoille saattamiseen sekd tie-
tyissd erityistapauksissa niiden vientiin.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd X olevan C luvun
4 kohdassa luetellaan naudoissa, lampaissa ja vuohissa
esiintyvien TSE:iden valvontaan hyviksytyt pikatestit.

(3)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) jul-
kaisi 8 pdivand toukokuuta 2012 lausunnon sellaisten
uusien TSE-pikatestien arvioinnista, jotka on toimitettu

arvioitaviksi komission  kiinnostuksenilmaisupyynnon
2007/S204-247339 (?) perusteella. Lausunnossaan EFSA
suositteli, ettd Prionics - Check PrioSTRIP SR (visuaalinen
luenta) -testin katsottaisiin soveltuvan hyvaksytyksi pika-
testiksi TSE:n toteamiseksi pienten marehtijéiden keskus-
hermostosta.

(49 Sen vuoksi on aiheellista muuttaa asetuksen (EY) N:o
999/2001 liitteessd X olevan C luvun 4 kohdassa esitet-
tyjd luetteloita pienten marehtijoiden TSE-valvontaan hy-
viksytyistd pikatesteista.

(5)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 999/2001 olisi muutettava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

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

2 artikla

Tamd asetus tulee voimaan kolmantena piivand sen jilkeen, kun
se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

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

tioissa.

Tehty Brysselissi 13 pdivind marraskuuta 2012.

() EYVL L 147, 31.5.2001, s. 1.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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Korvataan liitteessd X olevan C luvun 4 kohta seuraavasti:

4.

Pikatestit

Pikatesteind, jotka suoritetaan 5 artiklan 3 kohdan ja 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti, voidaan kéyttdd nauta-
eldinten BSE-valvonnassa vain seuraavia menetelmid:

— immunoblottaus (Western blotting), joka perustuu proteinaasi K -resistentin fragmentin (PrPRes) toteamiseen
(Prionics-Check Western test),

— kemiluminesenssiin perustuva Elisa-testi, johon liittyvit néytteen uutto- ja Elisa-menetelmit; menetelmassd
kiytetddn vahvistettua kemiluminesenssireagenssia (Enfer test & Enfer TSE Kit version 2.0, automaattinen
ndytteenvalmistus),

— mikrotiitterilevypohjainen immunomairitys PrPSc:n toteamiseen (Enfer TSE Version 3),

— denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jilkeen tehtdvd sandwich immunoassay -testi PrPRes-fragmentin maa-
rittdmiseksi (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test),

— mikrotiitterilevypohjainen immunoméritys (ELISA), jolla todetaan proteinaasi K -resistentti PrPRes monok-
lonaalisilla vasta-aineilla (Prionics-Check LIA test),

— immunomdiritys, jossa kiytetdin kemiallista polymeerid selektiiviseen PrP*‘-sidontaan seki monoklonaalista
toteamisvasta-ainetta, joka kohdistetaan PrP-molekyylin muuttumattomiin alueisiin (IDEXX HerdChek BSE
Antigen Test Kit, EIA & IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— lateral flow -immunomaritys, jossa kdytetddn kahta eri monoklonaalista vasta-ainetta proteinaasi K -resis-
tenttien PrP-fraktioiden toteamiseen (Prionics Check PrioSTRIP),

— sandwich immunoassay -testi, jossa kiytetddn kahta eri monoklonaalista vasta-ainetta, jotka kohdistetaan
kahteen laskostumattomassa tilassa olevassa naudan PrPCssi esiintyviin epitooppiin (Roboscreen Beta Prion
BSE EIA Test Kit),

— sandwich-ELISA proteinaasi K -resistentin PrP%n toteamiseen (Roche Applied Science PrionScreen).

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

— denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jilkeen tehtivd sandwich immunoassay -testi PrPRes-fragmentin maa-
rittdmiseksi (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test),

— TeSeE Sheep/Goat Detection kit -testiosiolla tehtyjen denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jilkeinen sand-
wich immunoassay -testi, joka perustuu PrPRes:n toteamiseen TeSeE Sheep/Goat Detection kit -testiosiolla
(Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test),

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

— lateral flow -immunomdaritys, jossa kéytetddn kahta eri monoklonaalista vasta-ainetta proteinaasi K -resis-
tenttien PrP-fraktioiden toteamiseen (rapid test Prionics - Check PrioSTRIP SR, visuaalinen luenta).

Kudosndytteen, josta testi on tehtdvé, on oltava kaikissa pikatesteissd valmistajan kdyttdohjeiden mukainen.

Pikatestien valmistajalla on oltava kdytossd Euroopan unionin vertailulaboratorion hyviksyma laadunvarmistus-
jarjestelmd, jolla varmistetaan, ettei testin suoritustaso muutu. Valmistajan on toimitettava testimenettely Euroo-
pan unionin vertailulaboratoriolle.

Pikatestin tai testimenettelyn muuttamisen edellytyksend on, ettd muutoksesta ilmoitetaan ennakolta Euroopan
unionin vertailulaboratoriolle ja ettd timd toteaa, ettei muutos vihennd pikatestin herkkyyttd, spesifisyytti tai
luotettavuutta. Euroopan unionin vertailulaboratorion péddtelmistd on ilmoitettava komissiolle ja kansallisille
vertailulaboratorioille.”
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