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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1053/2003
2003 m. birzelio 19 d.

i§ dalies pakei¢iantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 999/2001 dél greityjy
tyrimo metody

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISJJA,
atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 2001 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 999/2001, nustatantj tam tikry
uzkreciamyjy spongiforminiy encefalopatijy prevencijos, kont-
rolés ir likvidavimo taisykles (), su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 260/2003 (3, visy
pirma i 23 straipsnio pirmg dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 999/2001 pateiktas tame regla-
mente taikomas nacionaliniy etaloniniy laboratorijy
sarasas USE tirti. Graikija pakeité savo nacionaling etalo-
ning laboratorija.

(2)  Reglamente (EB) Nr. 999/2001 taip pat pateiktas patvir-
tintas greityjy tyrimo metody USE stebésenai vykdyti
sgrasas.

(3)  Vienu i§ USE stebésenai vykdyti patvirtinty greityjy
tyrimo metody prekiaujanti jmoné, informavo Komisija
apie savo ketinimg prekiauti tyrimu nauju prekés pavadi-
nimu.

(4 Mokslo iniciatyvinis komitetas 2003 m. kovo 6-7 d.
nuomonéje rekomendavo itraukti du naujus tyrimus j
greityjy tyrimo metody, patvirtinty galvijy spongifor-
minés encefalopatijai (GSE) stebésenai vykdyti, sarass.

Abiejy tyrimy gamintojai pateiké duomeny, jrodanciy,
kad jy tyrimas gali taip pat biti naudojamas aviy USE
stebéti.

(5)  Siekiant uztikrinti, kad patvirtinty greityjy tyrimo
metody atlikimas islikty toks pat, juos patvirtinus turéty
bati nustatyta tvarka dél galimo tyrimy ar tyrimy proto-
kolo pakeitimy.

(6)  Todel Reglamentas (EB) Nr. 999/2001 turéty bati atitin-
kamai i3 dalies kei¢iamas.

(7) Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Priedas X Reglamento (EB) Nr. 999/2001 i§ dalies kei¢iamas
vadovaujantis io reglamento priedu.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2003 m. birzelio 19 d.

() OLL 147,2001 5 31,p. 1.
() OLL 37,2003 2 13,p.7.

Komisijos vardu
David BYRNE

Komisijos narys
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PRIEDAS

Priedas X i§ dalies kei¢iamas taip:

a) A skyriaus 3 punkto tekstas dél Graikijos pakeiciamas taip:

,Graikija Ministry of Agriculture

Veterinary Laboratory of Larisa

7 km of Larisa — Trikala Highway
GR — 411 10 Larisa

(greitieji ir imunologiniai tyrimai)
Laboratory of Gross Pathology
Faculty of Veterinary Medicine
Aristotelian University of Thessaloniki
Giannitson & Voutyra St

GR-546 27 Thessaloniki
(histopatologiniai tyrimai)

b) C skyriaus 4 punktas pakei¢iamas taip:

»4. Greitieji tyrimai

Vadovaujantis 5 straipsnio 3 dalimis ir 6 straipsnio 1 dalimi atliekant greituosius tyrimus, jiems atlikti taikomi
Sie metodai:

imunoblotingo tyrimas, pagristas Western blotingo procediira proteazei atspariam priono PrPrs fragmentui
nustatyti (Prionics Check Western tyrimas),

chemiliuminescencinis ELISA tyrimas, chemiliuminescenciniu reagentu isskiriant tiriamaja medziaga ir atlie-
kant imunofermenting analiz¢ ELISA (Enfer tyrimas),

daugiasluoksne imunofermentiné analizé PrPRe nustatyti, atlickama denatiiravimo ir koncentravimo procesais
(Bio-Rad TeSeE tyrimas, buves Bio-Rad Platelia tyrimas). Taciau turimos atsargos ,Bio-Rad Platelia tyrimas*
pavadinimu gali bati sunaudotos per devynis ménesius nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos,

imunofermentiné analizé (ELISA), atlickama naudojant mikroploksteles, proteazei atspariam PrPRe monokloni-
niais antikiinais nustatyti (Prionics-Check LIA tyrimas),

automatizuota konformaciné imunofermentiné analizé, kuria atliekant lyginamas aptikimo antikiino reakty-
vumas | proteazei jautrias ir proteazei atsparias PrP% (kai kurios proteazei atsparaus PrPs frakcijos atitinka
PrPRe) ir to PrP¢ (InPro CDI-5 tyrimas) formas.

Greityjy tyrimo metody gamintojas turi turéti jdiegta su Bendrijos etalonine laboratorija suderinta kokybés uztik-
rinimo sistema, kuria uztikrinama, kad nepasikeite tyrimo atlikimas. Gamintojas Bendrijos etaloninei laboratorijai
turi pateikti tyrimo protokola.

Greitojo tyrimo ar tyrimo protokolo pakeitimai gali bati daromi tik i§ anksto pranesus Bendrijos etaloninei labo-
ratorijai ir jei Bendrijos etaloniné laboratorija prieina i$vada, kad pakeitimais nesumazinamas greitojo tyrimo tiks-
lumas, specifiskumas ar patikimumas. Si i$vada prane$ama Komisijai ir nacionalinéms etaloninéms laboratori-
joms.*



