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UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1593
od 29. listopada 2020.

o izmjeni Priloga X. Uredbi (EZ) br. 999/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu daljnjih
ispitivanja pozitivnih sluajeva transmisivnih spongiformnih encefalopatija u ovaca i koza

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

Uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 999/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. svibnja 2001. o utvrdivanju pravila za
sprecavanje, kontrolu i iskorjenjivanje odredenih transmisivnih spongiformnih encefalopatija ('), a posebno njezin
¢lanak 23. prvi stavak i ¢lanak 23.a to¢ku (m),

bududi da:

(1)

Uredbom (EZ) br. 999/2001 utvrduju se pravila za spreCavanje, kontrolu i iskorjenjivanje transmisivnih
spongiformnih encefalopatija (TSE) kod Zivotinja. Navedena se Uredba primjenjuje na proizvodnju i stavljanje na
trziste Zivih Zivotinja i proizvoda Zivotinjskog podrijetla te, u nekim posebnim slu¢ajevima, na njihov izvoz.

U Prilogu X. Uredbi (EZ) br. 999/2001 utvrduju se metode uzorkovanja i laboratorijske metode za otkrivanje TSE-a.

U poglavlju C tocki 3.2. podtockama (a) i (b) Priloga X. Uredbi (EZ) br. 999/2001 propisano je da uzorke sumnjivih
slu¢ajeva i uzorke iz programa pracenja TSE-a za koje je u potvrdnom ispitivanju dobiven pozitivan nalaz treba
podvrgnuti daljnjem ispitivanju. Taj je zahtjev uveden Uredbom Komisije (EZ) br. 36/2005 (} radi ispitivanja
moguce prisutnosti GSE-a u malih preZivaca.

Prvi slucaj GSE-a u malih prezivaca u prirodnim uvjetima potvrden je 28. sije¢nja 2005. kod ovce zaklane u
Francuskoj. Stoga su Uredbom Komisije (EZ) br. 214/2005 (*) pojacani zahtjevi za testiranje koza.

Zbog otkrivanja dvaju mogucih slucajeva bolesti slicne GSE-u kod ovaca u Francuskoj i jednog slucaja na Cipru
2006., Uredbom Komisije (EZ) br. 1041/2006 (*) prosiren je program pracenja kod ovaca na temelju statisticki
valjanog istrazivanja kako bi se utvrdila vjerojatna ucestalost pojave GSE u ovaca. Naknadno je potvrdeno da
navedeni slucajevi nisu bili GSE ve¢ grebez.

Programi praenja revidirani su Uredbom Komisije (EZ) br. 727/2007 (°) na temelju rezultata dvogodisnjeg
pojacanog testiranja kojim nisu otkriveni dodatni slu¢ajevi GSE-a u ovaca i koza.

Nakon daljnjih sustavnih ispitivanja pozitivnih slu¢ajeva TSE-a u ovaca i koza koja su provedena od 2005. nije
otkriven nijedan pozitivni ili sumnjivi slu¢aj GSE-a.

SLL147,31.5.2001.,, str. 1.

Uredba Komisije (EZ) br. 36/2005 od 12. sije¢nja 2005. o izmjeni priloga IIL i X. Uredbi (EZ) br. 999/2001 Europskog parlamenta i
Vijeca vezano uz epidemiolosko nadziranje transmisivnih spongiformnih encefalopatija u goveda, ovaca i koza (SL L 10, 13.1.2005.,
str. 9.).

Uredba Komisije (EZ) br. 214/2005 od 9. veljace 2005. o izmjeni Priloga III. Uredbi (EZ) br. 999/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a
u vezi s pralenjem transmisivnih spongiformnih encefalopatija u koza (SL L 37, 10.2.2005., str. 9.).

Uredba Komisije (EZ) br. 1041/2006 od 7. srpnja 2006. o izmjeni Priloga II. Uredbi (EZ) br. 999/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a
u pogledu pracenja transmisivnih spongiformnih encefalopatija u ovaca (SL L 187, 8.7.2006., str. 10.).

Uredba Komisije (EZ) br. 727/2007 od 26. lipnja 2007. o izmjeni priloga L, IIL, VIL i X. Uredbi (EZ) br. 999/2001 Europskog
parlamenta i Vijea o odredivanju pravila za sprecavanje, nadzor i iskorjenjivanje odredenih transmisivnih spongiformnih
encefalopatija (SLL 165, 27.6.2007., str. 8.).
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(8) S obzirom na to da u ovaca i koza od 2005. nije bilo pozitivnih ili sumnjivih slu¢ajeva GSE-a, primjereno je da
diskriminatorno testiranje u slucaju pozitivnih slucajeva TSE-a u ovaca i koza bude ograni¢eno na ,indeks slucaj”
kako je definiran u tocki 2. podtocki (c) Priloga 1. Uredbi (EZ) br. 999/2001.

(9)  Nadalje, u poglavlju C tocki 3.2. podtocki (c) ii. Priloga X. Uredbi (EZ) br. 999/2001 propisano je da se slucajevi TSE-
a kod kojih se primarnim molekularnim ispitivanjem ne moze iskljuciti prisutnost GSE-a podvrgavaju sekundarnom
molekularnom ispitivanju u jednom od tri laboratorija navedena u toj tocki.

(10) Taj popis laboratorija utvrden je Uredbom (EZ) br. 36/2005 na temelju metoda i laboratorijskih spoznaja dostupnih
2005. Od tada nije nijednom aZuriran.

(11) Primjereno je osigurati ve¢u fleksibilnost u pogledu metode sekundarnog molekularnog ispitivanja, ¢iji bi koncept
referentni laboratorij EU-a trebao odobravati na pojedina¢noj osnovi uzimajuéi u obzir najnovije znanstvene
spoznaje. Odabir laboratorija koji ¢e provesti ispitivanje takoder bi trebao biti fleksibilniji kako bi se na najbolji
nacin iskoristile najnovije znanstvene i laboratorijske spoznaje.

(12) Poglavlje C tocku 3.2. podtocke (a), (b) i (c) Priloga X. Uredbi (EZ) br. 999/2001 trebalo bi stoga na odgovarajudi
nacin izmijeniti.

(13) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog X. Uredbi (EZ) br. 999/2001 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 29. listopada 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG

Tocka 3.2. poglavlja C Priloga X. Uredbi (EZ) 999/2001 mijenja se kako slijedi:

(1)

(2)

U tocki (a) posljednji stavak zamjenjuje se sljedeéim:

,Ako je nalaz jednoga od potvrdnih ispitivanja iz to¢aka od i. do iv. prvog podstavka pozitivan, Zivotinja se smatra
pozitivnim slu¢ajem TSE-a.”.

U tocki (b) tredi stavak zamjenjuje se sljededim:

»Ako je nalaz jednoga od potvrdnih ispitivanja pozitivan, Zivotinja se smatra pozitivnim slu¢ajem TSE-a.”.
Tocka (c) mijenja se kako slijedi:

(a) ispod naslova umece se sljede(i stavak:

,Uzorci koji se nakon ispitivanja iz tocke (a) ili (b) smatraju pozitivnim slu¢ajevima TSE-a, ali koji se ne smatraju
atipi¢nim slucajevima, ispituju se kako bi se iskljucila prisutnost GSE-a samo ako je rije¢ o indeks slucaju. Ostali
slucajevi koji pokazuju karakteristike koje se prema misljenju ispitnog laboratorija moraju dalje ispitivati ispituju
se kako bi se iskljucila prisutnost GSE-a.”;

(b) tocka i. zamjenjuje se sljedecim:
,i. Primarno molekularno ispitivanje diskriminatornom metodom Western blot

Kako bi se iskljucila prisutnosti GSE-a, uzorci se ispituju diskriminatornom metodom Western blot navedenom
u smjernicama referentnog laboratorija EU-a. Diskriminatorno ispitivanje provodi sluzbeni laboratorij koji je
imenovalo nadlezno tijelo i koji je uspjesno sudjelovao u posljednjoj provjeri stru¢ne osposobljenosti koju
organizira referentni laboratorij EU-a za primjenu te metode.”;

(c) tocka ii. zamjenjuje se sljedeéim:
Ji. Sekundarno molekularno ispitivanje dodatnim metodama molekularnih ispitivanja

Slucajevi TSE-a kod kojih se primarnim molekularnim ispitivanjem iz tocke (i) ne moze iskljuciti prisutnost
GSE-a u skladu sa smjernicama koje je izdao referentni laboratorij EU-a odmah se prosljeduju referentnom
laboratoriju EU-a zajedno sa svim raspoloZivim relevantnim informacijama. Uzorci se podvrgavaju daljnjem
ispitivanju i potvrdi primjenom najmanje jedne alternativne metode koja se imunokemijski razlikuje od
izvorne primarne molekularne metode. Koncept sekundarnog molekularnog ispitivanja odobrava referentni
laboratorij EU-a na pojedina¢noj osnovi u skladu s najnovijim znanstvenim i laboratorijskim spoznajama,
kako je opisano u njegovim smjernicama. Referentnom laboratoriju EU-a pomaze odbor stru¢njaka koji ¢ine
stru¢nu skupinu za tipiziranje sojeva (Strain Typing Expert Group, STEG) te predstavnik relevantnog
nacionalnog referentnog laboratorija.

Rezultate tumaci referentni laboratorij EU-a uz pomo¢ STEG-a i predstavnika relevantnog nacionalnog
referentnog laboratorija. Komisija se odmah obavjes¢uje o ishodu tog tumacenja.”.
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