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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 315/2008
ta’ 1-4 ta’ April 2008

li jemenda I-Anness X tar-Regolament (KE) Nru 999/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-listi ta’ testijiet rapidi

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 999/2001 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2001 i jistabbilixxi
regoli ghall-prevenzjoni, il-kontroll u l-eradikazzjoni ta’ certa
encefalopatija spongiformi li tinxtered (!), u b'mod partikolari
l-ewwel paragrafu ta’ I-Artikolu 23 tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 999/2001 jistipula regoli ghall-
prevenzjoni, il-kontroll u l-eradikazzjoni ta’ encifalopatiji
spongiformi trazmissibbli (TSEs) fl-annimali. Huwa
japplika ghall-produzzjoni u t-tqeghid fis-suq ta’ annimali
hajjin u prodotti li joriginaw mill-annimali u f¢erti kazi-
jiet specifici ghall-esportazzjoni taghhom.

(2)  I-Punt 4, Kapitolu C ta’ I-Anness X tar-Regolament (KE)
Nru 999/2001 jistabbilixxi lista ta’ testijiet rapidi appro-
vati ghas-sorveljanza tat-TSEs fl-annimali bovini, ovini u
kaprini.

(3 Fit-30 ta’ Awwissu 2007, laboratorju gharraf lill-
Kummissjoni li ghandu jieqaf milli jqieghed fis-suq it-
test rapidu approvat ghas-sorveljanza ta’ l-encifalopatija

spongiformi tal-bovini (BSE). Huwa ghalhekk xieraq li
dak it-test jithassar (Institut Pourquier Speedit BSE) mil-
lista ta’ testijiet rapidi ghas-sorveljanza tal-BSE fl-annimali
bovini fil-Kapitolu C ta’ l-Anness tar-Regolament (KE)
Nru 999/2001.

(4 Ir-Regolament (KE) Nru 999/2001 ghandu ghalhekk jigi
emendat skond dan.

(5)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skond l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha ta’ I-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Fil-Kapitolu C ta’ l-Anness X tar-Regolament (KE) Nru
999/2001, il-punt 4 ghandu jinbidel bit-test fl-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet gurnata wara
I-pubblikazzjoni tieghu 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 Brussell, 4 ta’ April 2008.

() GU L 147, 31.5.2001, p. 1. Ir-Regolament kif emendat I-ahhar bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 21/2008 (GU L 9, 12.1.2008,

p- 3).

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

Fl-Anness X, Kapitolu C, tar-Regolament (KE) Nru 999/2001, punt 4 ghandu jinbidel b'dan li gej:
“4. Testijiet Rapidi
Ghall-ghanijiet tat-twettiq tat-testijiet rapidi skond I-Artikolu 5(3) u l-Artikolu 6(1), il-metodi li gejjin ghandhom

jintuzaw bhala testijiet rapidi ghall-monitoragg tal-BSE fannimali bovini:

— test immuno-blotting imsejjes fuq il-procedura Western blotting ghall-identifikazzjoni ta’ frak PrPRes rezistenti

ghall-Proteinase K (Prionics-Check Western test);

— testijiet tal-kemiluminexxenza ELISA li jinvolvu process ta’ estrazzjoni u teknika maghrufa bhala ELISA fejn jintuza

reagent kemiluminexxenti zviluppat (Enfer test u Enfer TSE Kit verzjoni 2.0, preparazzjoni awtomatizzata tal-
kampjuni);

— immunoanalizi fuq mikroplakka ghall-identifikazzjoni tal-PrP*¢ (Enfer TSE Verzjoni 3);

— immunoanalizi sandwich ghal PrPRes imwettqa wara l-istadji ta’ denaturazzjoni u koncentrazzjoni (test Bio-Rad

Te-SeE);

— immunoanalizi fuq mikroplakka (ELISA) li tidentifika I-PrPRes rezistenti ghall-Proteinase K b'antikorpi monoklonali

(test Prionics-Check LIA);

— immunoanalizi dipendenti mill-konformazzjoni, kit ghat-test ta’ l-antigene tal-BSE (Beckman Coulter InPro CDI

kit);

— ELISA kemiluminexxenti ghad-determinazzjoni kwalitattiva tal-PrPS¢ (CediTect BSE test);

— immunoanalizi li tuza polimeru kimiku ghall-gbid selettiv tal-PrPSc u antikorp monoklonali ta’ identifikazzjoni

dirett kontra r-regjuni konservati tal-molekula tal-PrP (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA);

— immunoanalizi bi fluss mill-genb li tuza zewg antikorpi monoklonali differenti biex tindividwa I-frazzjonijiet tal-

PrP rezistenti ghall-Proteinase K (Prionics Check PrioSTRIP);

— immunoanalizi bilaterali li tuza zewg antikorpi monoklonali differenti diretti kontra zewg epitopi prezenti fil-PrPSc

bovina fi stat mhux mitni (unfolded) (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit);

— ELISA sandwich ghall-individwazzjoni tal-PrP¢ rezistenti ghall-Proteinase K (Roche Applied Science PrionScreen);

— ELISA li jagbad l-antigene li juza zewg antikorpi monoklonali differenti biex jindividwa I-frazzjonijiet tal-PrP

rezistenti ghall-Proteinase K (Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE Test).

Ghall-ghanijiet tat-twettiq tat-testijiet rapidi skond l-Artikolu 5(3) u l-Artikolu 6(1), il-metodi li gejjin ghandhom
jintuzaw bhala testijiet rapidi ghall-monitoragg tat-TSE fannimali ovini u kaprini:

— immunoanalizi dipendenti mill-konformazzjoni, kit ghat-test ta’ l-antigene tal-BSE (Beckman Coulter InPro CDI

kit);

— immunoanalizi sandwich ghal PrPRes imwettqa wara l-istadji ta’ denaturazzjoni u koncentrazzjoni (test Bio-Rad

Te-SeE);

— immunoanalizi sandwich ghal PrPRes imwettqa wara l-istadji ta’ denaturazzjoni u koncentrazzjoni (Bio-Rad TeSeE

test ghan-Naghag/Moghoz).

— test kemiluminexxenti ELISA li jinvolvi process ta’ estrazzjoni u teknika maghrufa bhala ELISA fejn jintuza reagent

kemiluminexxenti zviluppat (Enfer TSE Kit verzjoni 2.0);

— immunoanalizi fuq mikroplakka ghall-identifikazzjoni tal-PrP*® (Enfer TSE Verzjoni 3);

— immunoanalizi li tuza polimeru kimiku ghall-qbid selettiv tal-PrP>® u antikorp monoklonali ta” individwazzjoni

dirett kontra r-regjuni konservati tal-molekula tal-PrP (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA);
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— mikroplejt imsejjes fuq l-immunoanalizi kemiluminexxenti ghall-identifikazzjoni tal-PrPS ftessuti ovini (POUR-
QUIER'S - LIA Scrapie);

— test immuno-blotting ibbazat fuq il-procedura Western blotting ghall-identifikazzjoni ta’ frak PrPRes rezistenti
ghall-Proteinase K (Prionics-Check Western Small Ruminant test);

— mikroplejt ibbazat fuq l-immunoanalizi kemiluminexxenti ghall-identifikazzjoni tal-PrPS° rezistenti ghall-Proteinase
K (Prionics Check LIA Small Ruminants).

Ghat-testijiet kollha l-kampjun tat-tessuti li fuqu t-testijiet ghandhom jigi applikati ghandhom ikunu konformi ma’ I-
istruzzjonijiet ghall-uzu tal-manifattur.

Il-produttur tat-testijiet rapidi jrid ikollu sistema li tizgura l-kwalita, approvata mil-Laboratorju Komunitarju ta’ Refe-
renza (LKR), li tizgura li t-twettiq tat-test ma jinbidilx. [l-produtturi ghandhom jipprovdu lil-LKR bil-protokolli tat-test.

It-tibdiliet fit-testijiet rapidi jew fil-protokolli tat-testijiet jistghu jsiru biss wara notifika minn qabel liI-LKR u bil-
kundizzjoni li I-LKR isib li t-tibdil ma jalterax is-sensittivita, l-ispecificita u l-affidabilita tat-test rapidu. Dan ir-rizultat
ghandu jigi kkomunikat lill-Kummisjoni u lil-laboratorji nazzjonali ta’ referenza.”



