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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 260/2005
av den 16 februari 2005

om indring av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 999/2001 niir det giller snabbtest

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om faststillande av
bestimmelser for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa
typer av transmissibel spongiform encefalopati (1), sdrskilt artikel
23 forsta stycket i denna, och,

av foljande skal:

(1) 1 forordning (EG) nr 999/2001 faststills en forteckning
over snabbtest som har godkants fér 6vervakning av TSE.

(2)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (EFSA)
rekommenderade i sitt yttrande av den 16 november
2004 att sju nya snabbtest for pavisande av BSE hos
doda djur skulle inforas i forteckningen over de snabbtest
som godkints for dvervakning av bovin spongiform en-
cefalopati (BSE).

(3)  De snabbtest som nu finns fortecknade i bilaga X till
forordning (EG) nr 999/2001 har godkints for far pa
grundval av uppgifter frén tillverkarna av dessa test
som visar att de ocksd kan anvindas for overvakning
av TSE hos fér.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet haller pd
att utvirdera snabbtest avsedda fér mindre idisslare. En
forteckning over snabbtest godkinda for overvaknings-
programmet for mindre idisslare kommer att faststdllas
pd grundval av det yttrande som kommer att offentlig-
goras. De snabbtest som for ndrvarande dr godkinda bor
ddrfor anvindas for att pavisa TSE hos mindre idisslare
tills yttrandet har offentliggjorts.

(5)  Forordning (EG) nr 999/2001 bor dirfor dndras.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet frdn Stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga X till férordning (EG) nr 999/2001 skall dndras enligt
bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardat i Bryssel den 16 februari 2005.

(") EGT L 147, 31.5.2001, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 1993/2004 (EUT L 344,
20.11.2004, s. 12).

Pd kommissionens vagnar
Markos KYPRIANOU

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Kapitel C punkt 4 i bilaga X skall dndras pa foljande sitt:

"4, Snabbtest

Vid genomférandet av snabbtesten enligt artiklarna 5.3 och 6.1 skall foljande metoder anviandas som snabbtest for
overvakning av BSE hos notkreatur:

Immunoblotting baserad pd Western blotting for att pavisa det proteasresistenta fragmentet PrPR® (Prionics-
Check Western-test),

Kemiluminiscens-ELISA med en extraktionsmetod och ELISA-teknik med anvindande av forstirkt kemilumini-
scerande reagens (Enfer test & Enfer TSE Kit version 2.0, automatiserad provberedning).

Sandwich-immunoassay for att pavisa PrPR® efter denaturering och koncentrering (Bio-Rad TeSeE-test).

Immunoassay i mikrotiterplatta (ELISA), som pévisar proteasresistent PrPR® med monoklonala antikroppar
(Prionics-Check LIA-test).

— Automatiserad konformationsberoende immunoassay som jamfor reaktiviteten hos en detektionsantikropp med

de proteaskinsliga och proteasresistenta formerna av PrP¢ (en del av det proteasresistenta PrPS¢ motsvarar
PrPRes) och PrPC (InPro CDI-5-test),

Kemiluminiscens-ELISA for kvalitativ bestimning av PrP¢ (CediTect BSE-test).

Immunoassay med anvindande av en kemisk polymer for selektiv bindning av PrP*® och en monoklonal
detektionsantikropp riktad mot konserverade regioner av PrP molekylen (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test
Kit, EIA).

Kemiluminiscensbaserad immunoassay i mikrotiterplatta for att pavisa PrPS¢ i vivnad fron nétkreatur (Institut
Pourquier Speed’it BSE).

Immunoassay baserad pd lateral absorption (immunkromatografi) med anvindande av tvd olika monoklonala
antikroppar for att pavisa proteinas K-resistenta PrP-fragment (Prionics-Check PrioSTRIP).

Sandwich-immunoassay med anvindande av tvd olika monklonala antikroppar riktade mot tva epitoper i linjir
form av bovint PrPS¢ (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit).

Sandwich-ELISA for att pavisa proteinas K-resistent PrPS¢ (Roche Applied Science PrionScreen).

Vid genomférandet av snabbtesten enligt artiklarna 5.3 och 6.1 skall foljande metoder anvindas som snabbtest for
overvakning av TSE hos mindre idisslare:

— Immunoblotting baserad pd Western blotting for att pavisa det proteasresistenta fragmentet PrPRe PrPRes

(Prionics-Check Western-test).

— Kemiluminiscens-ELISA med en extraktionsmetod och ELISA-teknik med anvindande av forstirkt kemilumini-

scerande reagens (Enfer test).

— Sandwich-immunoassay for att pavisa PrPR® efter denaturering och koncentrering (Bio-Rad TeSeE-test, tidigare

Bio-Rad Platelia-test).

— Immunoassay i mikrotiterplatta (ELISA) som pavisar proteasresistent PrPR® med monoklonala antikroppar

(Prionics-Check LIA-test).
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— Automatiserad konformationsberoende immunoassay som jamfor reaktiviteten hos en detektionsantikropp med
de proteaskinsliga och proteasresistenta formerna av PrP¢ (en del av det proteasresistenta PrPS-fragmentet
motsvarar PrPR®S) och PrPC (Inpro CDI 5-test).

Tillverkaren av snabbtestet maste ha ett kvalitetssikringssystem som har godkints av gemenskapens referenslabo-
ratorium och som garanterar att testets kvalitet inte dndras. Tillverkaren mdste limna in testprotokollet till gemen-
skapens referenslaboratorium.

Andringar av snabbtestet eller testprotokollet far endast goras efter det att gemenskapens referenslaboratorium
underrittats i forvig och under forutsittning att gemenskapens referenslaboratorium konstaterar att dndringen inte
minskar snabbtestets kanslighet, specificitet eller tillforlitlighet. Slutsatsen skall meddelas kommissionen och de
nationella referenslaboratorierna.”



