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REGULAMENTUL (CE) NR. 253/2006 AL COMISIEI
din 14 februarie 2006

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire
la testele rapide si misurile de eradicare a EST la ovine si caprine

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 mai 2001 de stabilire a unor
reglementdri pentru prevenirea, controlul si eradicarea anumitor
forme transmisibile de encefalopatie spongiforma (?), in special
articolul 23 alineatul (1),

intrucat:
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Regulamentul (CE) nr. 999/2001 stabileste normele care
reglementeazd eradicarea formelor transmisibile de
encefalopatie spongiforma (EST) a ciror prezentd este con-
firmatd la un efectiv de ovine sau de caprine; de asemenea,
regulamentul stabileste lista testelor rapide autorizate pen-
tru supravegherea EST.

In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 999/2001, astfel
cum a fost modificat prin Regulamentul (CE) nr. 260/2003
al Comisiei (), se aplicd anumite mdsuri, de la 1 octombrie
2003, in cazul in care se confirma prezenta EST intr-un
efectiv de ovine sau de caprine. La data respectivd, nu era
posibild izolarea sistematicd la ovine si caprine a doud
tipuri de EST susceptibile si atingd aceste specii, si anume
scrapia si encefalopatia spongiformd bovind (ESB). Prin
urmare, au fost puse in aplicare masuri stricte, pe motiv cd
orice caz de EST depistatd la ovine sau caprine ar putea fi
ESB.

In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 999/2001, astfel
cum a fost modificat prin Regulamentul (CE) nr. 36/2005
al Comisiei (%), testele de diferentiere sunt obligatorii ince-
pand cu luna ianuarie 2005, in toate cazurile de EST con-
firmate la ovine si caprine. Potrivit rezultatelor preliminarii
ale supravegherii consolidate exercitate in 2005 asupra
ovinelor si caprinelor in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 999/2001, astfel cum a fost modificat prin Regu-
lamentul (CE) nr. 214/2005 al Comisiei (*), se poate
exclude prezenta ESB in toate cazurile de EST depistate
pand in prezent. Masurile de eradicare a cazurilor de EST
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la ovine si caprine sunt analizate in contextul planului de
actiune pentru cazurile EST. Cu toate acestea, examinarea
acestui subiect nu se va termina inainte de sfarsitul anului
2005.

In scopul evitarii aplicrii unor masuri mai stricte de era-
dicare a EST la ovine, care devin aplicabile cu toate cd se
afld in curs o dezbatere privind eventuala revizuire a aces-
tora, este necesard prelungirea masurilor tranzitorii care
reglementeazd in prezent, pand la 1 ianuarie 2006,
reconstituirea efectivelor sacrificate in scopul eradicdrii
cazurilor de EST.

In raportul din 2 septembrie 2005, Autoritatea Europeand
pentru Siguranta Alimentard (EFSA) a recomandat autori-
zarea unui nou test rapid post mortem de detectare a ESB.
Prin urmare, este necesard inscrierea acestui test pe lista
testelor rapide efectuate in scopul supravegherii ESB.

Pand in prezent, nu s-a facut nici o evaluare formali a tes-
telor destinate in mod specific ovinelor si caprinelor. Cinci
teste rapide, specificate la anexa X la Regulamentul (CE)
nr. 999/2001, au fost aprobate cu titlu provizoriu (in
asteptarea unei evaludri), pe baza datelor furnizate de cdtre
producitori pentru programul de supraveghere privind
ovinele si caprinele.

In rapoartele din perioada 17 mai - 26 septembrie 2005
privind evaluarea testelor rapide post mortem pentru ovine
si caprine, EFSA a recomandat acordarea de autorizatii
pentru opt teste noi, inclusiv cele cinci teste rapide apro-
bate cu titlu provizoriu. Este necesard inscrierea acestor
teste pe lista testelor rapide pentru supravegherea EST la
ovine §i caprine.

Orice modificare a testelor rapide si a protocoalelor teste-
lor trebuie s fie aprobatd de cdtre laboratorul comunitar
de referintd (LRC) pentru cazurile de EST. LRC a aprobat
modificdri ale testului rapid post mortem pentru detecta-
rea ESB denumit ,Inpro CDI”. De asemenea, LRC a accep-
tat schimbarea denumirii testului in ,Beckman Coulter
InPro CDI kit".

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 999/2001 ar trebui
modificat in consecinta.

Misurile previzute de prezentul regulament sunt con-
forme cu avizul Comitetului permanent pentru lantul ali-
mentar si sdndtatea animali,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexele VII'si X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 14 februarie 2006.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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ANEXA

1. Punctul 6 de la anexa VII la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 se inlocuieste cu urmatorul text:

,6. Pe durata unei perioade de tranzitie care dureazd pand la 1 ianuarie 2007 si prin derogare de la restrictia
formulatd la punctul 4 litera (b), statele membre pot decide, atunci cand este dificil sd se obtind ovine de
inlocuire dintr-un genotip cunoscut, autorizarea, in exploatatiile in care se aplici masurile mentionate la
punctul 2 litera (b) subpunctele (i) si (ii), introducerea unor oi negestante dintr-un genotip necunoscut.”

2. Punctul 4 al capitolului C din anexa X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 se inlocuieste cu urmatorul text:

4. Teste rapide

In scopul efecturiii testelor rapide in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) si articolul 6 alineatul (1), se
utilizeazd urmitoarele metode ca teste rapide pentru supravegherea ESB la bovine:

— test bazat pe tehnica Western blot pentru depistarea fractiunii rezistente la proteinaza K PrPRe (testul
Prionics-Check Western),

— test ELISA de chimioluminiscenta bazat pe o metoda de extractie si o tehnicd ELISA, prin utilizarea unui reactiv
chimioluminiscent intdrit (test Enfer & Enfer TSE kit version 2.0, preparare automati de esantioane),

— imunodozare a PrPR® prin metoda imunometrici cu doui situri, denumiti metoda «sandvis», dupi denaturare
$

si concentrare (test Bio-Rad TeSeE),

— imunodozare pe microplici (ELISA) pentru depistarea PrPRes

monoclonali (test Prionics Check LIA),

rezistent la proteinaza K cu anticorpi

— imunodozare dependenta de conformatie, test de depistare a antigenului ESB (test Beckman Coulter InPro CDI
kit),

— test ELISA chimioluminiscent pentru determinarea calitativa a PrPS° (test CediTect BSE),

— imunodozare prin intermediul unui polimer chimic pentru captura selectivd a PrP*° si a unui anticorp de
detectie monoclonal dirijat spre partile conservate ale moleculei PrP (testul IDEXX HerdChek BSE Antigen Test
Kit, EIA),

— imunodozare chimioluminiscentd pe micropldci pentru detectia PrPSc in tesuturile bovine (test Institut
Pourquier Speed’it BSE),

— imunodozare cu flux lateral prin intermediul a doi anticorpi monoclonali diferiti pentru detectia fractiunilor
de PrP rezistent la proteinaza K (test Prionics Check PrioSTRIP),

— imunodozare cu doud situri prin intermediul a doi anticorpi monoclonali diferiti dirijati spre doi epitopi
prezenti in stare foarte desfasurata in PrP*® bovin (test Roboscreen Prion BSE EIA Test Kit),

— test sandvis ELISA pentru detectia PrPS¢ rezistent la proteinaza K (PK) (test Roche Applied Science
PrionScreen),

— capturd de antigeni ELISA prin intermediul a doi anticorpi monoclonali diferiti pentru detectia fractiunilor de
PrP rezistent la proteinaza K (test Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE).

In scopul efectudrii testelor rapide in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) si articolul 6 alineatul (1), se utilizeazi
urmdtoarele metode ca teste rapide pentru supravegherea EST la ovine si caprine:

— imunodozare dependentd de conformatie, test de detectie a antigenului ESB (test Beckman Coulter InPro CDI
kit),

— imunodozare a PrP** prin metoda imunometrici cu doud situri, denumitd metoda «sandvis», dupd denaturare

si concentrare (test Bio-Rad TeScE),

— imunodozare a PrP* prin metoda imunometrici cu doud situri, denumitd metoda «sandvis», dupd denaturare

si concentrare (test Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat),

— test chimioluminiscent ELISA bazat pe o procedurd de extractie si o tehnicd ELISA, care utilizeazd un reactiv
chimioluminiscent intdrit (test Enfer TSE Kit version 2.0),
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— imunodozare prin intermediul unui polimer chimic pentru captura selectivd a PrP* si a unui anticorp de
detectie monoclonal dirijat spre partile conservate ale moleculei PrP (test IDEXX HerdChek BSE-Scrapie
Antigen Test Kit, EIA),

— imunodozare chimioluminiscentd pe microplici pentru detectia PrP*® in tesuturile ovine (test
POURQUIER'S-LIA Scrapie),

— test bazat pe tehnica Western blot pentru detectia fractiunii rezistente la proteinaza K PrP®* (testul
Prionics-Check Western Small Ruminant),

— imunodozare chimioluminiscentd pe microplici pentru detectia PrP* rezistent la proteinaza K (test Prionics
Check LIA Small Ruminants).

Pentru toate aceste teste, esantionul de tesut trebuie si fie utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare ale
producitorului.

Producitorul testelor rapide trebuie si dispund de un sistem de asigurare a calitdtii autorizat de laboratorul
comunitar de referintd, care s garanteze eficienta constantd a testelor. Producitorul trebuie si furnizeze
protocolul testului din laboratorul comunitar de referinga.

Testele de selectie rapida si protocoalele de testare nu pot fi modificate decat dupa ce modificarile sunt notificate
laboratorului comunitar de referintd si cu conditia ca acesta s constate cd modificdrile nu afecteazd sensibilitatea,
specificitatea sau fiabilitatea testului de selectie rapid. Aceastd constatare se comunicd Comisiei i laboratoarelor
de referintd nationale.”



