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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 260/2005
zo 16. februira 2005,

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 zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 999/2001 z 22. mdja 2001, ktorym sa stanovuji pravidld
prevencie, kontroly a eradikdcie niektorych prenosnych
spongiformnych encefalopatii (!), najmd na prvy pododsek
jeho ¢lanku 23,

kedze:

(1) Nariadenie (ES) ¢. 999/2001 stanovuje zoznam zrychle-
nych testov schvdlenych na monitorovanie TSE.

(2) Vo svojom stanovisku zo 16. novembra 2004 odporucil
Eurépsky drad pre bezpecnost potravin (EUBP) zaradit
sedem novych zrychlenych testov post mortem na BSE
do zoznamu zrychlenych testov schvalenych na monito-
rovanie bovinnej spongiformnej encefalopatie (BSE).

(3)  Zrychlené testy v sicasnosti uvedené v prilohe X k naria-
deniu (ES) € 999/2001 boli schvidlené pre ovce na
zdklade udajov poskytnutych vyrobcami testov, ktoré
ukdzali, Ze ich testy je taktiez moZné pouzivat na moni-
torovanie BSE u oviec.

(4 EUBP v stcasnosti vyhodnocuje zrychlené testy post
mortem urCené pre malé prezivavce. Na zaklade stano-
viska, ktoré sa ma uverejnif, sa ma ustanovif zoznam
schvélenych zrychlenych testov na pouzitie programu
kontroly pre malé prezivavce. V sucasnosti schvilené
zrychlené testy by sa podla toho mali pouzivat na
zistenie TSE u malych prezivavcov do uverejnenia
tohto stanoviska.

(5)  Nariadenie (ES) ¢. 999/2001 by sa preto malo zodpove-
dajticim spésobom zmenit a doplnit.

(6)  Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni st v stlade so

stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha X k nariadeniu (ES) & 999/2001 sa meni a doplia
v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobiida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 16. februdra 2005

" U. v. ES L 147, 31.5.2001, s. 1. Nariadenie naposledy ~zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢ 1993/2004 (U. v. EU
L 344, 20.11.2004, s. 12).

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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PRILOHA

V prilohe X, kapitola C, sa bod 4 nahrddza takto:

4. Zrychlené testy

Na ticely uskutocnovania zrychlenych testov v stlade s clinkom 5 ods. 3 a ¢ldnkom 6 ods. 1 sa ako zrychlené testy

na

monitorovanie BSE u hovidzich zvierat pouZivaji tieto metddy:

immunoblottingovy test zalozeny na metéde Western blotting na preukdzanie fragmentu PrPRs rezistentného
na protedzu (Prionics-Check Western test),

chemoluminescenény test ELISA zahffiajici extrakény postup a techniku ELISA s pouzitim zosilneného chemo-
luminescen¢ného ¢inidla (Enfer test a Enfer TSE Kit verzia 2.0, automatickd priprava vzoriek),

imunotest (metéda ,Sandwich®) na preukdzanie PrpRes, uskutoéiiovany po denaturdcii a koncentrécii (Bio-Rad
TeSeE test),

imunotest (ELISA) na mikrotitratnej dosticke na preukdzanie PrPR® rezistentného na protedzu pomocou mono-
klondlnych protildtok (Prionics-Check LIA test),

automatizovany imunotest zdvisly od $truktiiry, ktorym sa porovndva reaktivita detekcnej protildtky na formy
PrPS¢ citlivé a rezistentné na protedzu (niektoré frakcie PrPSC rezistentné na protedzu sd rovnocenné PrPR®) a na
PrPC (InPro CDI-5 test),

chemoluminescenc¢ny test ELISA na kvalitativne stanovenie PrPS¢ (CediTect BSE test),

imunotest s pouzitim chemického polyméru na selektivne zachytdvanie PrPS¢ a monoklonalnej detekénej proti-
latky namierenej proti konzervovanym regiénom molekdl PrP (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA),

chemoluminescen¢ny imunotest na mikrotitracnej dosticke na preukdzanie PrPS*¢ v hovidzich tkanivich
(Institut Pourquier Speed'it BSE),

imunotest typu lateral flow’ s pouzitim dvoch réznych monoklondlnych protilitok na preukédzanie frakcii PrP
rezistentnych na proteindzu K (Prionics Check PrioSTRIP),

dvojstranny imunotest s pouzitim dvoch rdéznych monoklondlnych protilitok namierenych proti dvom
epitopom prezentovanym vo vysoko rozvinutom $tidiu bovinnych PrPS¢ (Roboscreen Beta Prion BSE EIA
Test Kit),

test ELISA (met6da ,Sandwich) na preukdzanie PrPS¢ rezistentnych na proteindzu K (PK) (Roche Applied Science
PrionScreen).

Na ticely uskutocniovania zrychlenych testov v stilade s clinkom 5 ods. 3 a ¢ldnkom 6 ods. 1 sa ako zrychlené testy

na

monitorovanie TSE u malych prezivavcov pouZivaji tieto metddy:

immunoblottingovy test zalozeny na metéde Western blotting na preukdzanie fragmentu PrPR® rezistentného
na protedzu (Prionics-Check Western test),

chemoluminescentny test ELISA zahffiajtici extrakény postup a techniku ELISA s pouzitim zosilneného chemo-
luminescen¢ného cinidla (Enfer test),

imunotest (metéda ,Sandwich’) na preukdzanie PrPR®, uskuto¢fiovany po denaturdcii a koncentrécii (Bio-Rad
TeSeE test, byvaly Bio-Rad Platelia test),

imunotest (ELISA) na mikrotitranej dosticke na preukdzanie PrPR®s rezistentného na protedzu pomocou mono-
klondlnych protildtok (Prionics-Check LIA test),
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— automatizovany imunotest zavisly od Struktiry, ktorym sa porovndva reaktivita detekénej protilitky na formy
PrP¢ citlivé a rezistentné na protedzu (niektoré frakcie PrPS¢ rezistentné na protedzu st rovnocenné PrPR) a na
PrPC (InPro CDI-5 test).

Vyrobca zrychlenych testov musi mat systém zabezpecenia kvality schvéleny referencnym laboratériom Spolocen-
stva, ktory zabezpedi, Ze vykonnost testov zostane nezmenend. Vyrobca musi poskytnit referenénému laboratériu
Spolocenstva protokol o teste.

Upravy zrychlenych testov alebo protokolov o teste je mozné vykonat len na zéklade predchidzajiceho ozndmenia
referencnému laboratériu Spolocenstva za predpokladu, Ze referencné laboratérium Spolocenstva uznd, Ze Gpravy
neznizuja citlivost, $pecifickost ani spolahlivost zrychleného testu. Tento nélez sa ozndmi Komisii a ndrodnym
referenénym laboratéridm.”



