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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 956/2010
av den 22 oktober 2010

om indring av bilaga X till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 999/2001 nir det
giller forteckningen $ver 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 faststdllande av
bestammelser for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa
typer av transmissibel spongiform encefalopati (), sirskilt
artikel 23 forsta stycket och artikel 23a inledningsfrasen och
punkt a, och

av foljande skil:

[ forordning (EG) nr 999/2001 faststills bestimmelser
for forebyggande, kontroll och utrotning av transmissibel
spongiform encefalopati (TSE) hos djur. Forordningen ar
tillimplig pa produktion och utslippande pd marknaden
av levande djur och animaliska produkter samt, i vissa
specifika fall, export av dessa.

I kapitel C punkt 4 i bilaga X till forordning (EG)
nr 999/2001 fortecknas snabbtest som ska anvindas
for overvakning av bovin spongiform encefalopati (BSE)
hos noétkreatur och TSE hos fir och getter.

Den 18 december 2009 och den 29 april 2010 offentlig-
gjorde Europeiska myndigheten f6r livsmedelssikerhet
(Efsa) tvd vetenskapliga yttranden om godkdnda TSE-
snabbtests analytiska kinslighet. Dessa yttranden bygger
pa studier som utforts av Europeiska unionens referens-
laboratorium for TSE. Syftet med referenslaboratoriets
undersokningar var att utvirdera alla nu godkdnda TSE-
snabbtests analytiska kanslighet for att sammanstilla till-
forlitliga uppgifter om analytisk kanslighet och utvirdera
varje test i forhdllande till samma provningssatser av de
tre huvudtyperna av TSE hos idisslare, dvs. BSE, klassisk
skrapie och atypisk skrapie.

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

(4)

Vad giller skrapie konstaterade Efsa i sitt yttrande som
offentliggjordes den 18 december 2009 att man med
testen Enfer TSE v2, Enfer TSE v, Prionics®-Check LIA SR
och Prionics®-WB Check Western SR i vissa fall inte kan
pavisa atypisk skrapie som andra validerade test skulle
reagera pd, och enligt Efsas protokoll f6r utvdrdering av
snabbtest for pavisande av BSE hos doda idisslare (Efsa,
2007b) kan de inte rekommenderas for TSE-overvakning
pad det omrddet. Darfér bor dessa metoder inte lingre
upptas i forteckningen over snabbtest som ska anvidndas
for 6vervakning av TSE hos far och getter i kapitel C
punkt 4 i bilaga X till férordning (EG) nr 999/2001.

Den 2 juli 2009 meddelade Idexx laboratories kommis-
sionen att deras kombinationstest IDEXX HerdChek BSE-
Scrapie Antigen Test Kit, EIA, som utvecklats bade for
overvakning av TSE hos sma idisslare och BSE hos not-
kreatur aldrig upptagits i forteckningen Gver snabbtest
som kan anvindas for Gvervakning av BSE i unionen
dven om Europeiska unionens referenslaboratorium offi-
ciellt godkdnt testet for detta dndamdl. Det testet bor
darfor laggas till i forteckningen 6ver snabbtest for over-
vakning av BSE i kapitel C punkt 4 i bilaga X till for-
ordning (EG) nr 999/2001.

Av praktiska skil bor de dndringar som inférs genom
denna forordning galla fran och med den 1 januari 2011,
eftersom medlemsstaterna behover tillrackligt med tid for
att anpassa sina overvakningsforfaranden for TSE hos far
och getter till den nya forteckningen over snabbtest.

Bilaga X till férordning (EG) nr 999/2001 bor darfor
andras i enlighet med detta.

De étgdrder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga X till forordning (EG) nr 999/2001 ska dndras enligt

bilagan till den hir férordningen.
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Artikel 2

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

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2011.

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

Utfardad i Bryssel den 22 oktober 2010.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA

Kapitel C punkt 4 i bilaga X till forordning (EG) nr 999/2001 ska ersittas med foljande:

4. Snabbtest

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

Immunoblotting baserad pd Western blotting for pévisande 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 pavisande 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 pédvisande av proteinas K-resistent PrPRes med monoklonala
antikroppar (Prionics-Check LIA test).

Immunoassay med anvindande av en kemisk polymer for selektiv bindning av PrPS¢ 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 pa 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 tvé epitoper i
linjar form av bovint PrPS¢ (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit).

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

Vid genomforandet av snabbtesten enligt artiklarna 5.3 och 6.1 ska 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 PrPS¢ och en monoklonal

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

For alla snabbtest mdste de vdvnadsprover som testet ska utforas 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 dndras. Tillverkaren ska limna in testprotokollet
till Europeiska gemenskapens referenslaboratorium.

Andringar av snabbtestet och testprotokollet far endast goras om Europeiska unionens referenslaboratorium
underrittats i forvig 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.”



