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IR-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1053/2003
tad-19 ta’ Gunju 2003

li qed jemenda r-Regolament (KE) Nru 999/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jitratta
dwar testijiet rapidi

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]

Wara 1i kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita
Ewropea,

Wara li kkunsidraw ir-Regolament (KE) Nru 999/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2001 gew
gerda ta’ certi encifalopatija spongiformi li jittiehdu (!), kif 1-
ahhar emendata mir-Regolament tal-Kummisjoni (KE) Nru
260/2003 (%), partikolarment fl-ewwel subparagrafu ta’ I-
Artikolu 23,

Billi:
(1) Regolament (KE) Nru 999/2001 jidentifika lista ta’
laboratorji nazzjonali referenza ghall-TSEs ghall-iskop ta’

dak ir-Regolament. Il-Gre¢ja biddlet ir-referenza tal-
laboratorju nazzjonali referenza.

(2)  IrRegolament (KE) Nru 999/2001 provda wkoll lista ta’
testi rapidi approvati ghall-monitoragg tat-TSE.

(3)  I-Kumpannija li timmarkitia wiehed minn dawn it-
testijiet rapidi approvat ghall-monitoragg fuq it-TSE
informa [-Kummisjoni bl-intenzjoni li jimmarkitja dan it-
test taht isem kummer¢jali gdid.

(4)  Fid-dawl ta’ dan fis-6 u s-7 ta’ Marzu 2003, il-Kumitat ta’
Direzzjoni Xjentifiku irrikmanda Il-inkluzjoni ta’ Zewg
testijiet ohra fil-lista tat-testijiet rapidi approvati ghall-

monitoragg encifalopatija spongiformi tal-bovini (BSE).
[I-Produtturi taz-zewg testijiet gabu provi li t-testijiet
taghhom jistghu jintuzaw ukoll fil-monitoragg tat-TSE
fin-naghag.

(5)  Sabiex ikun zgurat li t-testijiet approvati jzommu l-istess
livell tal-prestazzjoni wara l-approvazzjoni, trid tigi
mwaqqfa’ procedura ghall-modifikazzjonijiet possibbli
tat-test jew ghal-protokol tat-test.

(6)  Ghaldagstant Regolament (KE) Nru 999/2001 ghandu
jigi hekk emendat.

(7)  I-mizuri provduti fdan ir-Regolament huma konformi
ma’ l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti tal-Food Chain u
s-sahha ta’ l-annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
l-Anness X ghar-Regolament (KE) Nru 999/2001 huwa
emendat u konformi ma’ I-Anness ta’ dan ir-Regolament.
Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh ghoxrin jum wara li
jigi ippublikat fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri

kollha.

Maghmul fi Brussel, 19 Gunju 2003.

47,31.5.1,p. 1.
7,13.23,p. 7.

Ghall-Kummissjoni
David BYRNE

Membru tal-Kummissjoni
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L-ANNESS

l-Anness X huwa emendat kif gej:

(a) Fil-Kapitolu A, punt numru 3, it-test fejn jikkoncerna 1-Gre¢ja huwa mibdul b’dan li gej:

“Grecja

Ministeru ta’ 1-Agrikoltura

Laboratorju Veterinarju ta’ Larisals
7km ta’ Larisa — Trikala Highway
GR411 10 Larisa

(testijiet rapidi u testijiet immunologici)

Laboratorju tal-Patologija

Fakulta tal-Medicina Veterinarja

L Universita Aristotiljana ta’ Tessaloniki
Giannitson u Voutyra St.

GR546 27 Tessaloniki
(histopatologija)”

(b) FKapitolu C, punt numru 4 huwa mibdul b'dan li gej:

“4, Testijiet Rapidi

Ghall-skopijiet ta’ testiiet rapidi b’ konformita ma’ I-Artikolu 5(3) u I-Artikolu 6(1), il-metodi li gejjin iridu
jintuzaw ghall-testijiet rapidi:

test immuno-blotting bazat fuq is-sistema tal-Punent ghall-idenftifikazzjoni ta’ frak protease rezistenti PrPres
(Testijiet Prionics-Check Western),

testijiet tal-kemiluminixxenti ELISA li jinvolvu process ta’ estradizzjoni u teknika maghrufa bhala ELISA fejn
jintuza reagent kemiluminixxent zviluppat (test ta’ I-Enfer),

sandwich immunoassay ghall-PrPRs i jsir wara l-istadji ta” koncentrazzjoni u denaturizazzjoni (Il-Bio-Rad
TeSeE test, dak li kien maghruf bhala 1-Bio-Rad Platelia test). Madanakollu, stokkijiet mahzuna li ghandhom I-
isem ta’ ‘Bio-Rad Platelia test’ jistghu jintuzaw fi Zmien disa’ xhur mid-data tal-bidu fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament.

Immunoassay bazati fuq il-mikrowplejt (ELISA) i jidentifikaw protease rezistenti PrPRe bantikorpi
monoklonali (Testijiet Prionics-Check LIA),

immunoassay dependenti-konformi automatika li jqabbel ir-reattivita ghall-antikorp ta’ identifikazzjoni tal-
forom protease-sensitive u protease-resistant ta’ PrPs (Certi frazzjonijiet ta’ protease-resistant PrP huma
ekwivalenti ghall-PrPR=) u ghall-PrP¢ (It-test ta’ I-InPro CDI-5).

Il-produtturi tat-testijiet rapidi jrid ikollhom sistema ta’ assigurazzjoni effettiva accettata mil-laboratorju tal-
Kummisjoni, li jizgura li l-prestazzjoni tat-test ma tinbidilx. ll-produttur irid jipprovdi lil-laboratorji referenza tal-
Kummisjoni il-protokol tat-test.

Tibdiliet fit-testijiet rapidi jew fil-protokol tat-test jistghu isiru biss bl-gharfien tal-laboratorju tal-Kummisjoni, u
billi dan jiggarantixxi li dawn mhumiex sejrin inaqssu s-sensitivita, l-ispecifikita u l-konsitenza tat-testijiet bi
prova. Dik l-iskoperta imbaghad trid tigi komunikata lill-Kummisjoni u lil-laboratorji nazzjonali ta’ referenza.”



