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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 260/2005
(2005. gada 16. februaris),

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 22.
maija Regulu (EK) Nr. 999/2001, ar ko paredz noteikumus
dazu transmisivo siiklveida encefalopatiju profilaksei, kontrolei
un apkarosanai ('), un jo Ipai tas 23. panta pirmo dalu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 999/2001 ieklauts to atras noteikSanas
testu saraksts, kas apstiprinati TSE uzraudzibai.

(2)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EPNI) 2004. gada
16. novembra atzinuma ieteica to atras noteikSanas testu
saraksta, kas apstiprinati govju stiklveida encefalopatijas
(GSE) uzraudzibai, ieklaut septinus jaunus GSE atras
noteikSanas pécnaves testus.

(3)  Paslaik Regulas (EK) Nr. 999/2001 X pielikuma uzskai-
titie testi ir apstiprinati aitam, pamatojoties uz datiem, ko
sniegusi testu izstradatdji un kas parada, ka testus var
lietot, arT lai uzraudzitu TSE aitam.

)

(6)

EPNI paslaik novérté atras noteikSanas pécnaves testus,
kas paredzéti mazajiem atgremotdjiem. To apstiprinato
atras noteikSanas testu saraksts, kas izmantojami mazo
atgremotaju uzraudzibas programma, nosakams, pamato-
joties uz atzinumu, kas tiks publicets. Tadgjadi, lidz
minéto atzinumu publicé, lai noteiktu TSE mazajiem
atgremotajiem, jaizmanto paslaik apstiprinatie atras
noteikSanas testi.

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

Regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas aprites
un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

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

2. pants

Si regula stajas spéka divdesmitaja diend péc publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

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

Briselg, 2005. gada 16. februari

() OV L 147, 31.5.2001., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1993/2004 (OV L 344, 20.11.2004.,
12. lpp.).

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Markos KYPRIANOU
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PIELIKUMS

Regulas X pielikuma C nodalas 4. punktu aizst3j ar $adu:

“4,

Atras noteikSanas testi

Lai izdaritu atras noteikSanas testus saskana ar 5. panta 3. punktu un 6. panta 1. punktu, liellopu uzraudzibai
attieciba uz GSE par atras noteikSanas testiem izmanto $adas metodes:

imiinoblotinga testu, kura pamata ir vesternblota reakcija, ar ko nosaka proteazrezistentu fragmentu PrPRes
(prionu noteiksanas Western tests),

hemiluminiscences ELISA testu, kas ietver ekstrakcijas metodi, un ELISA papémienu, kura izmanto hemilumi-
niscences reagentu (Enfer tests un Enfer TSE Kit 2.0. versija, automatizéta parauga sagatavo$ana),

PrPRes noteiksanai izmantojamu divslanu imiinanalizi, ko izdara péc denaturéSanas un koncentréSanas (Bio-Rad
TeSeE tests),

imfinanalizi ar mikroplatém (ELISA), kurd nosaka protedzrezistentu PrPR® ar moklonalajaim antivielam (prionu
noteikSanas LIA tests),

automatizétu konformacijatkarigu imiinanalizi, kura salidzina diagnostikas antivielu reagétspéju ar proteazjuti-
giem un protedzrezistentiem PrP¢ (dazas protedzrezistenta ¢ frakcijas ir ekvivalentas PrPR®) frakcijam) un ar
PrPC (InPro CDI-5 tests),

hemiluminiscences ELISA testu PrPS¢ kvalitativai noteiksanai (CediTect BSE tests),

imfinanalizi, kurd izmanto kimisko poliméru selektivai PrPS¢ saistiSanai un moklonalo diagnostikas antivielu, ko
vér§ pret PrP molekulas specifiskajiem apvidiem (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA),

hemiluminiscences imiinanalizi ar mikroplatém PrPS¢ noteiksanai govju audos (Institut Pourquier Speedit BSE),

sanu plismas iminanalizi, kura izmanto divas atSkirigas moklonalas antivielas, lai noteiktu proteinazes K
rezistentas PrP frakcijas (prionu noteiksana PrioSTRIP),

divslanu imananalizi, kura izmanto divas atskirigas moklonalas antivielas, ko vér3 pret diviem epitopiem, kas
govju PrPS¢ atrodas aréja dala (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

divslanu ELISA proteinazes K (PK) rezistenta PrPS¢ noteiksanai (Roche Applied Science PrionScreen).

Lai izdaritu atrds noteikSanas testus saskand ar 5. panta 3. punktu un 6. panta 1. punktu, mazo atgremotaju
uzraudzibai attieciba uz TSE par atras noteiksanas testiem izmanto $adas metodes:

imiinoblotinga testu, kura pamata ir vesternblota reakcija, ar ko nosaka proetazrezistentu fragmentu PrPRes
(prionu noteiksanas Western tests),

hemiluminiscences ELISA testu, kas ietver ekstrakcijas metodi, un ELISA papémienu, kura izmanto hemilumi-
niscences reagentu (Enfer tests),

divslanu imiinanalizi PrPR® noteik3anai, ko izdara péc denaturéSanas un koncentrésanas (Bio-Rad TeSeE tests,
ieprieks Bio-Rad Platelia tests),

imfinanalizi ar mikroplatém (ELISA), kurd nosaka proetazrezistentu PrPR® ar moklonalajam antivielam (prionu
noteikSanas LIA tests),
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— automatizétu konformacijatkarigu imiinanalizi, kura salidzina diagnostikas antivielu reagétsp&ju ar proteazjuti-
giem un protedzrezistentdm PrP° (dazas protedzrezistentd PrPSC ir ekvivalentas PrPR®) un ar PrP€ (InPro CDI-5
tests).

Atras noteiksanas testu izstradatdjam ir vajadziga kvalitates nodrosinasanas sistéma, ko atzinusi Kopienas etalonla-
boratorija un kas nodrosina, ka testu efektivitate nemainas. Izstradatajam jaiesniedz testa protokols Kopienas
etalonlaboratorijai.

Izmainas atras noteikSanas testos vai testa protokolos var izdarit vienigi tad, ja ieprieks iesniegts pazinojums
Kopienas etalonlaboratorijai un ja Kopienas etalonlaboratorija atzist, ka izmainas nesamazina atras noteik3anas
testa jutigumu, specifiskumu vai ticamibu. So atzinumu nosita Komisijai un valsts etalonlaboratorijam.”



