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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1064/2012

av den 13 november 2012

om éndring av bilaga X till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 999/2001 vad giller
forteckningen over snabbtest

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

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 (), sdrskilt arti-
kel 23 forsta stycket och artikel 23a inledningsfrasen samt led a,
och

av foljande skal:

(1) 1 férordning (EG) nr 999/2001 faststills bestimmelser
for forebyggande, kontroll och utrotning av transmissibel
spongiform encefalopati (TSE) hos djur. Den ir tillimplig
pa produktion och avyttring av levande djur och anima-
liska produkter samt, i vissa specifika fall, export av des-
sa.

2) I kapitel C punkt 4 i bilaga X till forordning (EG) nr
999/2001 fortecknas snabbtest som har godkints for
overvakning av TSE hos nétkreatur, fir och getter.

(3)  Den 8 maj 2012 offentliggjorde Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet (Efsa) ett yttrande om utvir-
deringen av nya snabbtest for overvakning av TSE som
lagts fram i samband med kommissionens inbjudan att

limna in intresseanmadlan 2007/S204-247339 (3. Efsa
rekommenderade i sitt yttrande att testet Prionics - Check
PrioSTRIP SR (visual reading protocol) bor godkdnnas som
snabbtest for pavisande av TSE hos smé idisslares cen-
trala nervsystem.

(4)  Forteckningarna over snabbtest som godkints for over-
vakning av TSE hos smd idisslare i kapitel C punkt 4 i
bilaga X till forordning (EG) nr 999/2001 bér dirfor
andras i enlighet med detta.

(5)  Forordning (EG) nr 999/2001 bor ddrfor dndras i enlig-
het med detta.

(6)  De datgdrder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frén stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Kapitel C punkt 4 i bilaga X till férordning (EG) nr 999/2001
ska ersittas med texten i bilagan till den hir forordningen.
Artikel 2

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

Denna férordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 13 november 2012.

() EGT L 147, 31.5.2001, s. 1.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande

(®) EUT/S S 204, 23.10.2007, 247339-2007-EN.
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BILAGA

Kapitel C punkt 4 i bilaga X ska ersittas med foljande:

4. Snabbtest

Vid genomforandet av snabbtesten enligt artiklarna 5.3 och 6.1 fr endast foljande metoder anvindas som
snabbtest for overvakning av BSE hos notkreatur:

Immunoblotting baserad pd Western blotting for pavisande av det proteinas K-resistenta fragmentet PrPRes
(Prionics-Check Western test).

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

Immunoassay i mikrotiterplatta for pévisande av PrPSc (Enfer TSE version 3).

Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPRes (short assay protocol) efter denaturering och koncentrering
(Bio-Rad TeSeE SAP rapid test).

Immunoassay i mikrotiterplatta (ELISA) for pévisande av proteinas K-resistent PrPRes med monoklonala
antikroppar (Prionics-Check LIA test).

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

Immunoassay baserad pd lateralt flode med anvindande av tva olika monoklonala antikroppar for pavisande
av proteinas K-resistenta PrP-fragment (Prionics-Check PrioSTRIP).

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

Sandwich-ELISA for pavisande av proteinas K-resistent PrPSc (Roche Applied Science PrionScreen).

Vid genomforandet av snabbtesten enligt artiklarna 5.3 och 6.1 fir endast foljande metoder anvindas som
snabbtest for overvakning av TSE hos far och getter:

— Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPRes (short assay protocol) efter denaturering och koncentrering

(Bio-Rad TeSeE SAP rapid test).

— Sandwich-immunoassay for pavisande av PrPRes med TeSeE Sheep/Goat Detection kit efter denaturering och

koncentrering med TeSeE Sheep/Goat Purification kit (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test).

— Immunoassay med anvindande av en kemisk polymer for selektiv bindning av PrPSc och en monoklonal

detektionsantikropp riktad mot konserverade regioner av PrP-molekylen (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie An-
tigen Test Kit, EIA).

— Immunoassay baserad pd lateralt flode med anvindande av tvd olika monoklonala antikroppar for pavisande

av proteinas K-resistenta PrP-fragment (rapid test Prionics - Check PrioSTRIP SR, visual reading protocol).

For alla snabbtest méste de vdvnadsprover som testet ska utféras pd Overensstimma med tillverkarens anvis-
ningar.

Tillverkaren av snabbtestet maste ha ett kvalitetssikringssystem som har godkdnts av Europeiska unionens
referenslaboratorium och som garanterar att testprestandan inte 4ndras. Tillverkaren ska limna in testprotokollet
till Europeiska unionens referenslaboratorium.

Andringar av snabbtestet och testprotokollet far endast goras om Europeiska unionens referenslaboratorium
underrittats i forvdg och under forutsittning att Europeiska unionens referenslaboratorium anser att dndringen
inte paverkar kinsligheten, specificiteten eller tillforlitligheten hos snabbtestet. Denna slutsats ska meddelas
kommissionen och de nationella referenslaboratorierna.”
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