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A BIZOTTSAG 956/2010/EU RENDELETE
(2010. oktéber 22.)

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

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel az egyes fert6z8 szivacsos agyvel6bantalmak megeld-
zésére, az elleniik vald védekezésre és a felszdmoldsukra vonat-
koz6 szabdlyok megallapitdsarél szol6, 2001. mdjus 22-
999/2001/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
killonosen annak 23. cikke els6 bekezdésére, valamint 23a.
cikke bevezet6 mondatdra és a) pontjara,

mivel:

(1) A 999/2001/EK rendelet szabélyokat hatiroz meg az
allatokban eléfordulé fert6z6 szivacsos agyvel6bantalmak
(a tovabbiakban: TSE-k) megel6zése, az ellenik val6
védekezés és felszdmoldsuk tekintetében. A rendelet az
¢l allatok és az dllati eredetti termékek feldolgozasara,
illetve el6éllitisira és forgalomba hozataldra, valamint
egyes kiilonleges esetekben ezek kivitelére vonatkozik.

) A 999/2001/EK rendelet X. melléklete C. fejezetének 4.
pontja tartalmazza a szarvasmarhdkban a szarvasmarhak
szivacsos agyvel6bantalmanak (BSE), a juh- és kecskefé-
lékben pedig a TSE ellenérzésére alkalmazand6 gyors-
tesztek jegyzékét.

(3) 2009. december 18-dn és 2010. aprilis 29-én az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: EFSA) két
tudomdnyos szakvéleményt tett kozzé a jovdhagyott TSE-
gyorstesztek analitikai érzékenységérdl. Ezek a szakvéle-
mények az Eurdpai Uni6 TSE-vel foglalkozé referenciala-
boratériuma (a tovabbiakban: EURL) dltal elvégzett felmé-
réseken alapultak. Az EURL felméréseinek az volt a célja,
hogy értékeljék valamennyi eddig jovdhagyott TSE-gyors-
teszt analitikai érzékenységét, és ezdltal az analitikai érzé-
kenységrdl komoly mennyiségii adat j6jjon létre, tovabbad
hogy a kér6dzsknél eléfordulé TSE-k hdrom {8 tipusdnak
— azaz a BSE, a klasszikus surlokér és az atipikus
surlokér — vizsgdlatira mindegyik tesztet ugyanazokon
a mintdkon értékeljék.

() HL L 147., 2001.5.31., 1. o.

(4)

A surlokort illetGen az EFSA 2009. december 18-dn
kozzétett véleményében azt a kovetkeztetést vonta le,
hogy az ,Enfer TSE v2”, az ,Enfer TSE v3”, a ,Prio-
nics®-Check LIA SR” és a ,Prionics®-WB Check Western
SR” teszt nem mutathatja ki az atipikus surlokér olyan
eseteit, amelyeket mds validdlt tesztek kimutatndnak,
valamint ezek a tesztek az EFSA-nak a kistestd kérdd-
z8kben TSE kimutatdsdra irdnyuld post mortem gyors-
tesztek értékelésérdl szol6 jegyzdkonyve (EFSA, 2007b)
szerint nem javasolhatok TSE-megfigyelésre val6 haszna-
latra ezeknél az édllatoknal. Ennek megfelel6en ezeket a
modszereket torolni kell a 999/2001/EK rendelet X.
melléklete C. fejezetének 4. pontjdban szerepld, a juh-
és kecskefélékben el6fordulé TSE-k vizsgilatira alkalma-
zando gyorstesztek jegyzékébdl.

2009. jilius 2-4n az Idexx laboratérium tdjékoztatta a
Bizottsagot, hogy az ,IDEXX HerdChek BSE-Scrapie
Antigen Test Kit, EIA” nevii kombindlt tesztjiik, amelyet
mind a kistestdi kérédzékben el6fordulé TSE, mind a
szarvasmarhdkban el6fordulé BSE vizsgélatira fejlesz-
tettek ki, sosem szerepelt a BSE vizsgalatdra az Uni6ban
alkalmazandé gyorstesztek jegyzékében, noha a tesztet az
EURL ebbdl a célbdl hivatalosan jévdhagyta. Ezért a
tesztet fel kell venni a 999/2001/EK rendelet X. mellék-
lete C. fejezetének 4. pontjdban szerepls, a BSE vizsgéla-
tara alkalmazandd gyorstesztek jegyzékébe.

Az e rendelet dltal bevezetett modositdsokat gyakorlati
okokbdl 2011. janudr 1-jétdl kell alkalmazni, ugyanis a
tagéllamoknak elegend§ id6re van sziikségiik ahhoz,
hogy a juh- és kecskefélékben el6forduld TSE vizsgdlatira
irdnyul6 eljdrdsaikat Gsszehangoljdk a gyorstesztek Uj
jegyzékével.

A 999/2001/EK rendelet X. mellékletét ezért ennek
megfelelden moédositani kell.

Az e rendeletben el8irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 999/2001/EK rendelet X. melléklete e rendelet mellékletének

megfelelen médosul.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet8 huszadik napon lép hatalyba.

A rendeletet 2011. janudr 1-jétd] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2010. oktéber 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

A 999/2001/EK rendelet X. melléklete C. fejezetének 4. pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

4. Gyorstesztek

A szarvasmarhdkban el6fordulé BSE kimutatdsdra az 5. cikk (3) bekezdésével és a 6. cikk (1) bekezdésével
osszhangban a gyorsteszteket kizdrolag a kovetkez$ moédszerekkel lehet elvégezni:

— a PrPRes proteindz-K-rezisztens fragmentum kimutatdsdra szolgdldé Western blot eljdrdson (Prionics-Check
Western teszt) alapulé immuno-blot teszt,

— kemilumineszcens ELISA-teszt, amely magdban foglal egy extrakciés méodszert és egy ELISA-eljardst, megno-
velt kemilumineszcens képességi reagens felhaszndldsdval (Enfer-teszt és Enfer TSE Kit 2.0. verzid, automa-
tikus minta-elGkészités),

— a PrPSc kimutatdsdra szolgdld, mikrolemezmddszeren alapulé immunpréba (Enfer TSE 3. verzid),

— a szendvicsimmunpréba PrPRes kimutatdsdra (short assay protocol) denaturdldsi és koncentrdcids lépéseket
koveten (Bio-Rad TeSeE SAP gyorsteszt),

— mikrolemezmddszeren alapulé immunpréba (ELISA), amely monoklondlis antitestekkel mutatja ki a prote-
indz-K-rezisztens PrPRes-t (Prionics-Check LIA teszt),

— a PrP%¢ szelektiv befogésira vegyi polimert, a PrP molekula ép részeire pedig monoklonalis azonosité anti-
testet hasznalé immunproba (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA és IDEXX HerdChek BSE-
Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— a proteindz-K-rezisztens PrP frakciok kimutatdsdra két killonb6z6 monoklonalis antitestet alkalmazé lateralis
immunpréba (Prionics Check PrioSTRIP),

— a szarvasmarha PrPS¢ nagy mértékben kigongyolt dllapotdban két epitdpra irdnyitott, két kiilénbozé monok-
londlis antitestet alkalmaz6 kétoldali immunpréba (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

— szendvicsmodelli ELISA-teszt a proteindz-K-rezisztens PrPS¢ kimutatdsdra (Roche Applied Science PrionSc-
reen).

A juh- és kecskefélékben el6fordulé TSE kimutatdsdra az 5. cikk (3) bekezdésével és a 6. cikk (1) bekezdésével
osszhangban a gyorsteszteket kizdrolag a kovetkezd mddszerekkel lehet elvégezni:

— a szendvicsimmunpréba PrPRes kimutatdsdra (short assay protocol) denaturdldsi és koncentrdcids lépéseket
kovetGen (Bio-Rad TeSeE SAP gyorsteszt),

— a denaturdldsi és a TeSeE Sheep/Goat Purification kit segitségével elvégzett koncentracios lépéseket kovetSen
a TeSeE Sheep/Goat Detection kit felhasznaldsdval végzett, PrPRes kimutatdsdra szolgdld szendvicsimmun-
proba (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat gyorsteszt),

— a PrP5¢ szelektiv befogésira vegyi polimert, a PrP molekula ép részeire pedig monoklonilis azonosité anti-
testet haszndlé immunpréba (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA).

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

A gyorstesztek gyartoinak olyan, az unids referencialaboratérium altal jévahagyott mindségbiztositdsi rendszert
kell mdkodtetniiik, amely biztositja a tesztek teljesitményének dllanddsdgat. A gydrtok a vizsgélati terveket
kotelesek benytjtani az unids referencialaboratériumnak.

A gyorsteszteket és a vizsgdlati terveket kizdrélag az unids referencialaboratérium el6zetes tdjékoztatdsit kove-
tGen lehet médositani azzal a feltétellel, hogy az unids referencialaboratérium megéllapitdsa szerint a mddositds
nem viltoztatja meg a gyorsteszt érzékenységét, specifikussdgdt vagy megbizhatdsdgat. Errdl a megdllapitdsrol
tdjékoztatni kell a Bizottsdgot és a nemzeti referencialaboratériumokat.”



