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A BIZOTTSAG 315/2008/EK RENDELETE
(2008. dprilis 4.)

a 999/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet X. mellékletének a gyorstesztek jegyzéke
tekintetében torténd modositasarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az egyes fert6z8 szivacsos agyveldbantalmak megeld-
zésére, az elleniik vald védekezésre és a felszdmoldsukra vonat-
koz6 szabdlyok megdllapitdsarol sz6lo, 2001. mdjus 22-i
999/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 23. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 999/2001/EK rendelet megéllapitja az dllatokndl
eléfordul6 fert6z8 szivacsos agyveldbantalmak (TSE)
megel8zésére, az elleniik valé védekezésre és a felszdmo-
lasukra vonatkozé szabdlyokat. A rendeletet az ¢él§
allatok és az dllati eredetd termékek el@allitdsa és forga-
lomba hozatala sordn, valamint egyes kiilonleges
esetekben ezek kivitele tekintetében kell alkalmazni.

(2 A 999/2001/EK rendelet X. melléklete C. fejezetének 4.
pontja tartalmazza a szarvasmarha-, juh- és kecskefé-
lékben el6fordulé TSE ellendrzésére jovahagyott gyors-
tesztek jegyzékét.

(3)  2007. augusztus 30-dn az egyik laboratérium tdjékoz-
tatta a Bizottsdgot, hogy meg fogja sziintetni a szarvas-
marhdk szivacsos agyvel6bantalmanak (BSE) kimutatdsara
szolgdlé j6vahagyott gyorsteszt forgalmazdsit. Ezért
helyénvalé a szoban forgd tesztnek (Institut Pourquier
Speed’it BSE) a 999/2001/EK rendelet X. melléklete C.
fejezetében szerepld, a szarvasmarhdk szivacsos agyveld-
bantalmanak kimutatdsdra szolgdld gyorstesztek jegyzé-
kébdl val6 torlése.

(4 A 999/2001/EK rendeletet ezért a fenticknek megfelelGen
modositani kell.

5) Aze rendeletben el(’)’ir,t intézkedések 6ssz/hangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 999/2001/EK rendelet X. melléklete C. fejezetében a 4. pont
helyébe e rendelet mellékletének szévege 1ép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd harmadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2008. dprilis 4-én.

() HL L 147. 2001.5.31., 1. o. A legutébb a 21/2008/EK bizottsigi
rendelettel (HL L 9., 2008.1.12., 3. 0.) mddositott rendelet.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A 999/2001/EK rendelet X. melléklete C. fejezetében a 4. pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
4. Gyorstesztek
A szarvasmarhdk szivacsos agyvel6bantalmanak kimutatdsdra az 5. cikk (3) bekezdésével és a 6. cikk (1) bekezdésével

osszhangban a gyorsteszteket a kovetkezé médszerekkel kell elvégezni:

— a PrPRes proteindz K rezisztens fragmentum kimutatdsdra szolgdlé Western blot eljardson (Prionics-Check Western
teszt) alapulé immun-blot tesztek,

— kemilumineszcens ELISA teszt, amely magdban foglal egy extrakcios moédszert és egy ELISA eljdrast, megnovelt
kemilumineszcens képesség(i reagens felhaszndldsdval (Enfer-teszt és Enfer TSE Kit version 2.0, automatikus minta-
el6készités),

— a PrPS¢ kimutatéséra szolgdlé, microplate médszeren alapulé immunpréba (Enfer TSE Version 3),

— a denaturdldsi és koncentrdcids 1épéseket kovetden elvégzett, PrPRes kimutatdsdra szolgdl6 szendvics immunpréba
(Bio-Rad Te-SeE teszt),

— microplate médszeren alapulé immunpréba (ELISA), amely monoklondlis antitestekkel mutatja ki a proteindz K
rezisztens PrPRes-t (Prionics-Check LIA teszt),

— konformdcidfiiggd immunproba, BSE antigén teszt kit (Beckman Coulter InPro CDI kit),
— kemilumineszcens ELISA teszt a PrP¢ kvalitativ meghatdrozdsdra (CediTect BSE-teszt),

— a PrPS¢ szelektiv befogdsdra vegyi polimert, a PrP molekula ép részeire pedig monoklondlis azonosité antitestet
haszndlé immunproba (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA),

— a proteindz K rezisztens PrP frakciok kimutatdsira két killonb6z6 monoklondlis antitestet alkalmazé laterdlis
immunpréba (Prionics Check PrioSTRIP),

— a szarvasmarha PrPS¢ erdteljesen kiegyenesedett dllapotaban két epitépra irdnyitott, két kiilonbdz8 monoklondlis
antitestet alkalmazé kétoldali immunpréba (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

— szendvicsmodelld ELISA teszt a proteindz K rezisztens PrPS¢ kimutatdsdra (Roche Applied Science PrionScreen),

— antigént haszndlé ELISA teszt, amely két killonb6z6 monoklén antitestet alkalmaz a proteindz K rezisztens PrP
frakciok kimutatdsira (Fujirebio FRELISA BSE post-mortem BSE gyorsteszt).

A juh- és kecskefélék TSE-megbetegedésének kimutatdsara az 5. cikk (3) bekezdésével és a 6. cikk (1) bekezdésével
osszhangban a gyorsteszteket a kovetkezé médszerekkel kell elvégezni:

— konformdcidfiiggd immunproba, BSE antigén teszt kit (Beckman Coulter InPro CDI kit),

— a denaturdldsi és koncentracios 1épéscket kovetSen elvégzett, PrPRes kimutatdsdra szolgdld szendvics immunpréba
(Bio-Rad Te-SeE teszt),

— a denaturdldsi és koncentracios 1épéseket kovetSen elvégzett, PrPRes kimutatdsdra szolgdlé szendvics immunpréba
(Bio-Rad Te-SeE juh/kecske teszt),

— kemilumineszcens ELISA teszt, amely magdban foglal egy extrakciés moédszert és egy ELISA eljdrdst, megnovelt
kemilumineszcens képességti reagens felhasznéldsdval (Enfer TSE Kit version 2.0),

— a PrPS¢ kimutatéséra szolgdlé, microplate médszeren alapulé immunpréba (Enfer TSE Version 3),

— a PrP%¢ szelektfv befogdsdra vegyi polimert, a PrP molekula ép részeire pedig monoklonilis azonosit antitestet
haszndlé immunpréba (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),
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— microplate médszeren alapulé kemilumineszcens immunpréba a juh szoveteiben jelen 1évé PrPS¢ kimutatdsira
(POURQUIER'S - LIA Scrapie),

— a PrPRes proteindz K rezisztens fragmentum kimutatdsdra szolgdlé Western blot eljdrdson (Prionics-Check Western
Small Ruminant teszt) alapulé immun-blot tesztek,

— microplate médszeren alapulé kemilumineszcens immunpréba a proteindz K rezisztens PrP¢ kimutatdsdra (Prio-
nics Check LIA Small Ruminants).

A vizsgélat elvégzésére szolgdlé mintaszovetnek valamennyi vizsgdlat esetében meg kell felelnie a gyértd dltal kiadott
hasznélati utasitdsnak.

A gyorstesztek gydrtdjanak olyan, a kozosségi referencialaboratérium éltal is jovahagyott minGségbiztositdsi rendszert
kell mikodtetnie, amely biztositja a tesztek teljesitményének alland6sdgdt. A gydrtd a teszt leirdsat koteles benydjtani a
kozosségi referencialaboratériumnak.

A gyorsteszt és a tesztleirds kizdrolag a kozosségi referencialaboratérium el6zetes tdjékoztatdsit kovetGen modosit-
hat6, amennyiben a kozosségi referencialaboratérium megallapitja, hogy a mddositds nem csokkenti a gyorsteszt
érzékenységét, specificitdsit és megbizhatosdgat. Err6l a megdllapitdsrdl tdjékoztatni kell a Bizottsigot és a nemzeti
referencialaborat6riumokat.”



