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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 21/2008
(2008. gada 11. janvaris),

ar ko attieciba uz atras noteikSanas testu sarakstu groza X pielikumu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 999/2001

(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 (1), un jo Ipasi tas 23. panta pirmo dalu,

ta ka:

(1)

Regula (EK) Nr. 999/2001 paredz noteikumus dzivnieku
transmisivo stiklveida encefalopatiju (TSE) profilaksei,
kontrolei un apkaro$anai. Ta attiecas uz dzivu dzivnieku
un dzivnieku izcelsmes produktu razosanu un lai§anu
tirgci, un dazos konkrétos gadijumos — uz to izveSanu.

Regulas (EK) Nr. 999/2001 X pielikuma C nodala ieklauts
to atras noteikSanas testu saraksts, kas apstiprinati TSE
uzraudzibai liellopiem, aitam un kazam.

[zmainas atras noteikSanas testos vai testu protokolos var
izdarit vienigi tad, ja iepriek§ Kopienas TSE references
laboratorijai (KRL) iesniegts pazinojums un ja KRL atzist,

ka izmainas nesamazina testu jutibu, specifiskumu vai
ticamibu. KRL 2007. gada 13. aprill apstiprindja
izmainas, kas veiktas paslaik spéka esosaja TSE atras
noteikSanas pécnaves testa “Enfer TSE Kit 2.0. versija”,
un tade] ierosinaja Regulas (EK) Nr. 999/2001 X pieli-
kuma C nodalas saraksta ieklaut ari grozito testa versiju
(Enfer TSE 3.0. versija).

Tade] attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 999/2001.
Saja reguld paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas

aprites un dzivnieku veselibas pastavigas 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 stajas speka tresaja diena péc tas publicésanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Veéstnest.

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

Briselé, 2008. gada 11. janvari

(') OV L 147, 31.5.2001., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1428/2007 (OV L 317, 5.12.2007.,

61.1

pp.)-

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Markos KYPRIANOU
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PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 999/2001 X piclikuma C nodalas 4. punktu aizstaj ar $adu tekstu:
“4. Atras noteikSanas testi
Veicot atras noteikSanas testus saskana ar 5. panta 3. punktu un 6. panta 1. punktu, GSE uzraudzibai liellopos par

atras noteikSanas testiem izmanto $adas metodes:

— imanblotinga testu, kura pamata ir Western blotting reakcija, ar ko nosaka proteinazes K rezistentu fragmentu
PrPRe (prionu noteiksanas Western tests),

— hemiluminiscences ELISA testu, kas ietver ekstrakcijas metodi, un ELISA panémienu, kura izmanto hemiluminis-
cences reagentu (Enfer tests un Enfer TSE Kit 2.0. versija, automatizéta parauga sagatavo$ana),

— imiinanalizi ar mikroplatém PrP%¢ noteiksanai (Enfer TSE 3.0 versija),

— PrPR® noteiksanai izmantojamu divslanu imfinanalizi, ko izdara péc denaturéSanas un koncentréSanas (Bio-Rad
Te-SeE tests),

— imananalizi ar mikroplatém (ELISA), kura nosaka proteinazes K rezistentu PrPRes ar moklonalam antivielam
(prionu noteik3anas LIA tests),

— no apstiprind$anas atkarigu iminanalizi GSE antigénu parbaudes komplekta (Beckman Coulter InPro CDI kit),
— hemiluminiscences ELISA testu PrPS¢ kvalitativai noteiksanai (CediTect BSE test),

— imananalizi, kura izmanto kimisku poliméru selektivai PrPS¢ saisti§anai un moklonalu diagnostikas antivielu, ko
vér§ pret PrP molekulas specifiskajiem apvidiem (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA),

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

— sanu plasmas imananalizi, kura izmanto divas at3kirigas monoklonalas antivielas, lai noteiktu proteinazei K
rezistentas PrP frakcijas (prionu noteikSana ar PrioSTRIP),

— divslanu imananalizi, kura izmanto divas at3kirigas monoklonalas antivielas, ko vér§ pret diviem epitopiem, kas
govju PrP%¢ atrodas aréja dala (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

— divslanu ELISA proteinazes K rezistenta PrPS¢ noteiksanai (Roche Applied Science PrionScreen),

— antigénu uztverSanas ELISA, kurd izmanto divas dazadas monoklonalas antivielas, lai konstatétu K proteinazei
rezistentas PrP frakcijas (Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE Test).

Veicot atras noteiksanas testus saskana ar 5. panta 3. punktu un 6. panta 1. punktu, GSE uzraudzibai aitas un kazas
par atras noteik3anas testiem izmanto $adas metodes:

— no apstiprinasanas atkarigu iminanalizi GSE antigénu parbaudes komplekta (Beckman Coulter InPro CDI kit),

— PrPRe noteiksanai izmantojamu divslanu imiinanalizi, ko izdara péc denaturéSanas un koncentrésanas (Bio-Rad
Te-SeE tests),

— PrPRe noteikSanai izmantojamu divslanu imfinanalizi, ko izdara péc denaturéSanas un koncentréSanas (Bio-Rad
Te-SeE aitu/kazu tests),

— hemiluminiscences ELISA testu, kas ietver ekstrakcijas metodi, un ELISA papémienu, kura izmanto pastiprinatas
hemiluminiscences reagentu (Enfer TSE Kit 2.0. versija),

— imiinanalizi ar mikroplatém PrP% noteik3anai (Enfer TSE 3.0 versija),
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— imiinanalizi, kura izmanto kimisko poliméru selektivai PrP*¢ saistiSanai un monoklonalo diagnostikas antivielu, ko
vér§ pret PrP molekulas specifiskajiem apvidiem (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— hemiluminiscences imiinanalizi ar mikroplatém PrP¢ noteiksanai aitu audos (POURQUIER'S — LIA Scrapie),

— iminblotinga testu, kura pamata ir Western blotting reakcija, ar ko nosaka proteinazes K rezistentu fragmentu
PrPRe (prionu noteiksanas Western tests mazajiem atgremotajiem),

— hemiluminiscences imiinanalizi ar mikroplatém proteinazes K rezistentu PrPSc noteik3anai (prionu noteiksanas LIA
tests mazajiem atgremotajiem).

Visos testos paraugaudiem, kuri jatesté, ir jaatbilst raZotaja lietosanas pamacibai.

Atras noteikSanas testu veicjiem ir jaievies kvalitates nodroginasanas sistéma, ko apstiprinajusi Kopienas references
laboratorija (KRL) un kas nodrosina nemainigu testu veiktsp&ju. Razotajam jasniedz KRL testa protokols.

Izmainas atras noteikSanas testos vai testa protokolos var izdarit vienigi tad, ja ieprieks iesniegts pazinojums KRL un
KRL atzist, ka izmainas nesamazina atras noteikSanas testa jutibu, specifiskumu vai ticamibu. Sis atzinums japazino
Komisijai un dalibvalstu references laboratorijam.”



