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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 956/2010
(2010. gada 22. oktobris),

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
22. maija Regulu (EK) Nr. 999/2001, ar ko paredz noteikumus
dazu transmisivo stiklveida encefalopatiju profilaksei, kontrolei
un apkarosanai (!), un jo ipasi tas 23. panta pirmo dalu un
23.a panta ievadteikumu un a) apakspunktu,

ta ka:

Regula (EK) Nr. 999/2001 paredzéti noteikumi dzivnieku
transmisivo stiklveida encefalopatiju (TSE) profilaksei,
kontrolei un apkaroSanai. Regula attiecas uz dzivu dziv-
nieku un dzivnieku izcelsmes produktu razosanu un
laiSanu tirgl un dazos konkrétos gadijumos uz to
eksportu.

Regulas (EK) Nr. 999/2001 X pielikuma C nodalas
4. punkta ir ietverts to atras noteikSanas testu saraksts,
ko izmanto govju siklveida encefalopatijas (GSE) uzrau-
dzibai liellopiem un TSE uzraudzibai aitam un kazam.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA) 2009. gada
18. decembri un 2010. gada 29. aprili publicgja divus
zinatniskus atzinumus par apstiprinato TSE atras noteik-
Sanas testu analitisko jutibu. Minétie atzinumi balstijas uz
Eiropas Savienibas references laboratorijas (EURL) veikta-
jiem TSE pétijjumiem. EURL pétijumu noliks bija izveértét
visu patlaban apstiprinato TSE atras noteiksanas testu
analitisko jutibu, lai sniegtu uzticamus datus par anali-
tisko jutibu un izvértétu katru testu, parbaudot to pasu
paraugu kopumus uz trim galvenajiem atgremotaju TSE
tipiem: GSE, klasisku skrepi un atipisku skrepi slimibu.
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(4)

Kas attiecas uz skrepi slimibu, EFSA 2009. gada
18. decembri publicétaja atzinuma secindja, ka testos
Enfer TSE v2, Enfer TSE v3, Prionics®-Check LIA SR un
Prionics®-WB Check Western SR var neuzradities atipiskas
skrepi slimibas gadjjumi, kurus ar citiem apstiprinatiem
testiem varétu noteikt, un atbilstosi EFSA protokolam par
atras pécnaves TSE noteiksanas testu izvérté$anu maziem
atgremotajiem (EFSA, 2007b) tos nevar ieteikt izmanto-
$anai TSE uzraudzibai minétaja joma. Attiecigi $is
metodes vairs nevar ieklaut Regulas (EK) Nr. 999/2001
X pielikuma C nodalas 4. punkta minéto atras noteik-
$anas testu saraksta, ko izmanto TSE uzraudzibai aitam
un kazam.

Idexx laboratorijas 2009. gada 2. jalija informé&a Komi-
siju, ka vipu kombinétais tests IDEXX HerdChek BSE-
Scrapie Antigen Test Kit, EIA, kur§ tika izstradats gan
TSE uzraudzibai maziem atgremotajiem, gan GSE uzrau-
dzibai liellopiem, nav bijis ieklauts atras noteik3anas testu
saraksta, ko izmanto GSE uzraudzibai Savieniba, lai gan
EURL to $aja nolika bija oficiali apstiprinajusi. Tade] tas
jaieklauj Regulas (EK) Nr. 999/2001 X pielikuma
C nodalas 4. punkta GSE uzraudzibai minéto atras
noteikSanas testu saraksta.

Ar 3o regulu noteiktos grozijumus praktisku iemeslu dél
pieméro no 2011. gada 1. janvara, jo dalibvalstim nepie-
ciesams pietickami daudz laika, lai saskapotu izmantotas
TSE uzraudzibas procediiras aitam un kazam ar jauno
atras noteik3anas testu sarakstu.

Tade] attiecigi jagroza Regulas (EK) Nr.
X pielikums.

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.
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2. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2011. gada 1. janvara.

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

Briselé, 2010. gada 22. oktobri

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 999/2001 X pielikuma C nodalas 4. punktu aizstdj ar $adu tekstu:

“4. Atras noteikSanas testi

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

— iminblota testu, kura pamata ir Western blotting reakcija, ar ko nosaka proteinazes K-rezistentu fragmentu

PrPRes (Prionics-Check Western tests),

hemiluminiscences ELISA testu, kas ietver ekstrakcijas metodi, un ELISA metodi, izmantojot uzlabotu hemi-
luminiscences reagentu (Enfer tests un Enfer TSE Kit 2.0. versija, automatizéta parauga sagatavo$ana),

imtnanalizi ar mikroplatém PrPSc noteik3anai (Enfer TSE 3. versija),

divslanu iminanalizi PrPRes noteik3anai (isais parbaudes protokols), ko izdara péc denaturé$anas un koncen-
tréSanas posma (Bio-Rad TeSeE SAP atrais tests),

imtnanalizi ar mikroplatém (ELISA), kurd nosaka proteinazes K-rezistentu PrPRes ar monoklonalam anti-
vielam (Prionics-Check LIA tests),

imfinanalizi, kura izmanto kimisku poliméru selektivai PrP* saisti$anai un monoklonalu diagnostikas anti-
vielu, ko vér§ pret PrP molekulas specifiskajiem apvidiem (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA un
IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

sanu plismas imananalizi, kurd izmanto divas at3kirigas monoklonalas antivielas, lai noteiktu proteinazei K-
rezistentas PrP frakcijas (Prionics Check PrioSTRIP),

— divslanu imainanalizi, kura izmanto divas at3kirigas monoklonalas antivielas, ko vér§ pret diviem epitopiem,

kas govju PrP% atrodas arja dala (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

— divslanu ELISA proteinizes K-rezistenta PrPS noteiksanai (Roche Applied Science PrionScreen).

Veicot atras noteikSanas testus saskana ar 5. panta 3. punktu un 6. panta 1. punktu, GSE uzraudzibai aitam un
kazam par atras noteikSanas testiem izmanto vienigi $adas metodes:

— divslanu imiinanalizi PrPRes noteiksanai (isais parbaudes protokols), ko izdara péc denaturésanas un koncen-

tréSanas posma (Bio-Rad TeSeE SAP atrais tests),

— divslanu iminanalizi PrPRes noteikSanai ar TeSeE Sheep/Goat noteiksanas komplektu, ko veic péc denaturé-

anas un koncentré$anas posma ar TeSeE Sheep/Goat attiriSanas komplektu (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat atrais
tests),

— imiinanalizi, kura izmanto kimisku poliméru selektivai PrP% saistidanai un monoklonalu diagnostikas anti-

vielu, ko vér3 pret PrP molekulas specifiskajiem apvidiem (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA).

Visos atras noteikSanas testos audu paraugiem, kuriem japieméro tests, ir jaatbilst raZotaja lietosanas pamacibai.

Atras noteik3anas testu izstradatdjiem ir vajadziga kvalitdtes nodrosinasanas sistéma, ko apstiprindjusi Eiropas
Savienibas references laboratorija un kas nodrosina, ka testu efektivitate nemainas. Testu izstradatdji obligati
iesniedz Eiropas Savienibas references laboratorijai testu protokolus.

Izmainas atras noteikSanas testos vai testa protokolos var izdarit vienigi tad, ja ieprieks iesniegts pazinojums
Eiropas Savienibas references laboratorijai un ja Eiropas Savienibas references laboratorija atzist, ka izmainas
nesamazina atras noteiksanas testa jutibu, specifiskumu vai ticamibu. So atzinumu dara zinamu Komisijai un
valstu references laboratorijam.”



