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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 1053/2003
z 19. jina 2003,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 999/2001 pokial ide
o zrychlené testy

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 999/2001 z 22. mdja 2001, ktorym sa stanovujii pravidld
prevencie, kontroly a eradikdcie niektorych prenosnych spon-
giformnych encefalopatii ('), naposledy zmenené a doplnené
nariadenim Komisie (ES) ¢ 260/2003 (), a najmd na jeho
¢lanok 23 ods. 1,

kedze:

(1) Nariadenie (ES) ¢. 999/2001 stanovuje zoznam ndrod-
nych referencnych laboratéril pre TSE na tcely uvede-
ného nariadenia; Grécko svoje ndrodné referencné labo-
ratérium zmenilo.

(2)  Nariadenie (ES) ¢ 999/2001 tiez obsahuje zoznam
zrychlenych testov schvalenych pre sledovanie TSE.

(3)  Spolo¢nost uvddzajuca na trh jeden zo zrychlenych
testov schvdlenych pre sledovanie TSE informovala
Komisiu o svojom umysle uvddzat na trh test pod
novym obchodnym ndzvom.

(4) Vo svojom stanovisku z 6. a 7. marca 2003 odporucil
Vedecky riadiaci vybor zahrntt do zoznamu zrychlenych
testov schvalenych pre sledovanie bovinnej spongifor-

menj enecefalopatie (BSE) dva nové testy; vyrobcovia
oboch testov poskytli tidaje, ktoré svedcia o tom, Ze ich
testy mozno pozivat i pre sledovanie TSE u oviec.

(5)  Aby sa zabezpecilo, Zze schvilené testy si uchovaja
rovnakd hladinu G¢innosti po schvdleni, mal by sa
stanovit postup pre pripadné zmeny testu alebo skasob-
ného protokolu.

(6)  Nariadenie (ES) ¢. 999/2001 by sa preto malo vhodne
zmenit a doplnit.

(7)  opatrenia tohto nariadenia s v stlade so stanoviskom
Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Priloha X nariadenia (ES) ¢ 999/2001 sa meni a doplia
v sulade s prilohou tohto nariadenia.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobuda wc¢innost dvadsiaty den po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpske tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢len-

skych statoch.

V Bruseli 19. jiina 2003

(') U.v.ESL 147, 31.5.2001, s. 1.
() U.v.EUL 37,13.2.2003,s. 7.

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie
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PRILOHA

Priloha X sa meni a dopliia takto:
a) V kapitole A bod 3 sa text o Grécku nahrddza takto:

,Grécko Ministry of Agriculture
Veterinary Laboratory of Larisa
7th km of Larisa — Trikala Highway
GR-411 10 Larisa
(zrychlené testy a imunotesty)

Laboratory of Gross Pathology
Faculty of Veterinary Medicine
Aristotelian University of Thessaloniki
Giannitson & Voutyra St.

GR-546 27 Thessaloniki
(histopatoldgia)*

b) V kapitole C sa bod 4 nahrddza takto:

4. Zrychlené testy

Na tcely vykondvania zrychlenych testov podla ¢lanku 5 ods. 3 a ¢cldnku 6 ods. 1 sa ako zrychlené testy pouzi-

vaju tieto metddy:

— immunoblottingovy test zaloZeny na metdde Western Blot na preukdzanie fragmentu PrPRe rezistentného na
protedzu (kontrolny test priénov (Prionics-Check Western test),

— chemoluminescenény test ELISA zahrnujuci extrakény postup a techniku ELISA pouzivajice zosilnené
chemoluminescencné Cinidlo (test Enfer),

— metdda sendvicového imunologického testu na preukdzanie PrPRes vykondvand po denaturdcii a koncentracii
(test Bio-Rad TeSeE, skor3i test Bio-Rad Platelia). Sticasné zdsoby oznacené test Bio-Rad Platelia‘ sa viak mozu
pouzivat do deviatich mesiacov od nadobudnutia Gc¢innosti tohto nariadenia,

— imunologicky test (ELISA) na mikrotitracnej dosticke na preukdzanie PrPRe rezistentného na protedzu
pomocou monoklondlnych protildtok (test Prionics-Check LIA),

— automatizovany imunologicky test zavisly od struktdry, ktorym sa porovndva reaktivita detekujiica protilatky
na formy pridénovych polypeptidov PrPsc citlivé a rezistentné na protedzu (niektoré frakcie PrPs rezistentné
na protedzu st rovnocenné PrPRe), ako aj na PrP¢ (test InPro CDI-5).

Vyrobca zrychlenych testov musi mat systém zaruky akosti schvaleny referenénym laboratériom spolocenstva,
ktoré zarucuje nemennd vykonnost testu. Vyrobca musi skusobny protokol poskytnit referenénému laboratériu
spolocenstva.

Zmeny zrychleného testu alebo skisobného protokolu sa smu previest len po predchddzajiicom ohldseni refe-
renénému laboratdriu spolocenstva a pod podmienkou, ze referenéné laboratérium spolocenstva uznd, Ze zmena
neznizuje citlivost, Specificnost alebo spolahlivost zrychleného testu. Tento ndlez sa ozndmi Komisii a narodnym
referen¢nym laboratéridm.*



