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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 1053/2003
(2003. gada 19. jiinijs),

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 999/2001 attieciba uz atras diagnos-
tikas testiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot vera Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada

22. maija Regulu (EK) Nr. 999/2001, kura izklastiti noteikumi

dazu transmisivo stiklveida encefalopatiju profilaksei, kontrolei

un apkaroSanai ('), kura jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas

Regulu (EK) Nr. 260/2003 (3, un jo Ipasi tas 23. pantu,

ta ka:

(1)  Saistiba ar minéto regulu Regula (EK) Nr. 999/2001 ir
uzskaititas transmisivo stklveida encefalopatiju nacio-

nalas references laboratorijas. Griekija ir izraudzijusies
citu nacionalo references laboratoriju.

() Regula (EK) Nr. 999/2001 ari uzskaititi apstiprinatie
atras diagnostikas testi TSE kontrolei.

(3)  Uzpéméjsabiedriba, kas laiz pardo$ana vienu no apstipri-
natajiem atras diagnostikas testiem TSE kontrolei, ir
pazinojusi Komisijai par savu nodomu pieskirt tam
jaunu tirdzniecibas nosaukumu.

(4)  Zinatniskas vadibas komiteja sava 2003. gada 6. un
7. marta atzinuma iesaka ieklaut saraksta divus jaunus
atras diagnostikas testus, kas apstiprinati govju siklveida

encefalopatijas (GSE) kontrolei. Abu 3o testu raZotaji ir
ieguvusi datus, kas liecina, ka tos var izmantot ari aitu
TSE kontrolei.

(5)  Lai nodrosinatu apstiprinatajiem atras diagnostikas
testiem nemainigu efektivitati ari péc apstiprinasanas, ir
japaredz, kada veida izdaramas iesp€jamas izmainas
parbaudes norisé vai protokola.

(6)  Tade] attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 999/2001.

(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Pastavigas
partikas aprites un dzivnieku veselibas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (EK) Nr. 999/2001 X pielikumu groza saskana ar $is
regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stdjas spékda divdesmitaja diena péc publicéSanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2003. gada 19. jinija

() OVL 147, 31.5.2001., 1. Ipp.
() OVL 37,13.2.2003., 7. Ipp.

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
David BYRNE
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PIELIKUMS

Regulas X pielikuma izdara $adus grozijumus;
a) Pielikuma A nodalas 3. punkta tekstu, kas attiecas uz Griekiju aizstaj ar sadu:

“Greece  Ministry of Agriculture
Veterinary Laboratory of Larisa
Larisas — Trikalas Sosejas 7. km
GR-411 10 Larisa
(atras diagnostikas testi un imantesti)

Laboratory of Gross Pathology
Faculty of Veterinary Medicine
Aristotelian University of Thessaloniki
Giannitson & Voutyra St.

GR-546 27 Thessaloniki
(histopatologija)”

b) Pielikuma C nodalas 4. punktu aizst3j ar $adu:

“4. Awras diagnostikas testi

Veicot atras diagnostikas testus saskana ar 5. panta 3. punktu un 6. panta 1. punktu, izmanto $adas atras
noteikSanas metodes:

— imunoblotinga testu, kura pamata ir western blotting metode, ko izmanto proteazrezistenta fragmenta PrPRes
noteiksanai (Prionics Check Western tests),

— ELISA hemiluminiscences testu, kas apvieno ekstrakcijas metodi ar ELISA metodi, izmantojot uzlabotu hemi-
luminiscences reagentu (Enfer tests);

— divslanu imananalizi PrPRes noteiksanai, ko veic péc denaturéSanas un koncentré$anas (Bio-Rad TeSeE tests,
agrakais nosaukums — Bio-Rad Platelia tests). EsoSos Bio-Rad Platelia test reagentu krajumus tomér drikst
izmantot vél devinus ménesus péc 3is regulas stasanas spéeka;

— imananalizi ar mikroplasu palidzibu (ELISA), ar ko nosaka proteazrezistento PrPrs, izmantojot monoklonalas
antivielas (Prionics-Check LIA tests);

— automatizétu konformacijatkarigo imtnanalizi, kas lauj salidzinat tadu diagnostikas antivielu reagétspéju,
kuras iegiitas pret proteazjutigiem un proteazrezistentiem PrPs paveidiem (viena proteazrezistenta PrP% frak-
cija neatskiras no PrPRe), ka ari pret PrP (InPro CDI-5 tests).

Atras diagnostikas testu razotdjiem ir jaievies kvalitates nodrosinasanas sistéma, ko apstiprinajusi Kopienas refe-
rences laboratorija un kas nodrosina nemainigu testu efektivitati. RaZotajiem jaiesniedz Kopienas references labo-
ratorijai testa protokols.

Izmainas atras diagnostikas testa vai testa protokola drikst izdarit tikai tad, ja par tam iepriek§ pazinots Kopienas
references laboratorijai un ja Kopienas references laboratorija uzskata, ka 3is izmainas nepasliktinas atras diagnos-
tikas testa jutigumu, specifiskumu vai ticamibu. So atzinumu dara zinamu Komisijai un nacionalajam references
laboratorijam.”



