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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 253/2006
z dnia 14 lutego 2006 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
szybkich testow i Srodkéw zwalczania TSE u owiec i koz

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 maja 2001 r. ustanawiajace
przepisy dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania
niektérych  pasazowalnych  encefalopatii ~ gabczastych (1),
w szczegdlnosci jego art. 23 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 okresla zasady doty-
czace zwalczania pasazowalnych encefalopatii gabczas-
tych (TSE) po potwierdzeniu obecnosci TSE w stadzie
owiec lub kéz i ustanawia wykaz szybkich testow
zatwierdzonych w celu monitorowania TSE.

(2)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 999/2001,
zmienionym rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 260/2003 (3, niektére Srodki zostaly zastosowane
przed dniem 1 pazdziernika 2003 r. w przypadku
potwierdzenia obecnosci TSE w stadach owiec lub koéz.
W tym czasie niemozliwe bylo systematyczne izolowanie
u owiec lub kéz dwéch rodzajéw wirusa TSE, ktére
mogly wystapi¢ u tych zwierzat, to jest trzgsawki owiec
i gabczastej encefalopatii bydla (BSE). W zwigzku
z podejrzeniem, ze kazdy przypadek TSE u owiec lub
kéz moglby okazal si¢ BSE, wprowadzono surowe

srodki.

(3)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 999/2001, zmie-
nionym rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 36/2005 (%),
od stycznia 2005 r. badania majace na celu odréznienie
TSE od BSE sa obowigzkowo przeprowadzane we
wszystkich potwierdzonych przypadkach obecnosci TSE
u owiec i k6z. Na podstawie wstepnych wynikéw przy-
spieszonej realizacji nadzoru nad owcami i kozami
w 2005 r, zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 999/2001, zmienionym rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 214/2005 (*), obecno$¢ BSE mozna wykluczy¢
we wszystkich przypadkach, w ktérych dotychczas
wykryto obecno$¢ TSE. Srodki zwalczania TSE u owiec
i kéz zostang ponownie rozpatrzone w ramach mapy

() Dz.U. L 147 z 31.5.2001, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1974/2005 (Dz.U. L 317
z 3.12.2005, str. 4).

() Dz.U. L 37 z 13.2.2003, str. 7.

() Dz.U. L 10 z 13.1.2005, str. 9.

() Dz.U. L 37 z 10.2.2005, str. 9.

)

(10)

drogowej TSE. Jednak rozmowy na ten temat nie
zakoniczg si¢ przed koficem 2005 r.

Aby zapobiec wprowadzeniu surowszych $rodkéw zwal-
czania TSE u owiec, mimo odbywajacych si¢ aktualnie
rozmdéw na temat ewentualnego przegladu tych srodkow,
nalezy przedluzy¢ okres stosowania Srodkéw przejscio-
wych majacych obecnie, do dnia 1 stycznia 2006 r.,
zastosowanie do odtwarzania stad zwierzat poddanych
ubojowi w zwigzku ze zwalczaniem TSE.

W swoim sprawozdaniu z dnia 2 wrzesnia 2005 r. Euro-
pejski Urzad Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) zalecit
zatwierdzenie nowego szybkiego testu poubojowego na
obecnos¢ BSE. Test ten powinien zostaé ujety w wykazie
szybkich testow stuzacych do monitorowania BSE.

Jak dotad nie zakoniczono zadnej formalnej oceny testéw
przeznaczonych w szczegdlnosci do badan owiec i koz.
W oczekiwaniu na oceng pig¢ szybkich testow znajdujg-
cych si¢ obecnie w wykazie w zalaczniku X do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 999/2001 zatwierdzono tymczasowo
dla programu monitorowania owiec i kéz na podstawie
danych przedstawionych przez producentéw testow.

W swoich sprawozdaniach z oceny szybkich testéw
poubojowych przeznaczonych dla owiec i kéz z dnia
17 maja i 26 wrzesnia 2005 r. EFSA zalecil zatwier-
dzenie o$miu nowych szybkich testéw poubojowych,
w tym pieciu zatwierdzonych tymczasowo szybkich
testow. Testy te powinny zostal ujete w wykazie szyb-
kich testow shuzacych do monitorowania TSE u owiec
i kéz.

Zmiany do szybkich testow i protokoléw testow moga
by¢ wprowadzane jedynie za zgoda wspdlnotowego
laboratorium referencyjnego (CRL) ds. TSE. CRL zatwier-
dzilo zmiany do szybkiego testu poubojowego na obec-
no$¢ BSE zwanego ,Inpro CDI’. CRL zaakceptowalo
réwniez zmiang nazwy testu na ,zestaw Beckman
Coulter InPro CDI".

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 999/2001.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalgczniki VII i X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 zmienia si¢ zgodnie z Zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 14 lutego 2006 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

1. W zalgczniku VII do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,6. Podczas okresu przejsciowego, najpézniej do dnia 1 stycznia 2007 r. i w drodze odstepstwa od ograniczenia
ustanowionego w pkt 4 lit. b), w przypadku gdy trudno jest zastapi¢ zwierzgta z grupy owiec o znanym
genotypie, pafistwa cztonkowskie moga zezwoli¢ na wprowadzanie nieci¢zarnych owiec o nieznanym genotypie
do gospodarstw objetych Srodkami, o ktérych mowa w pkt 2 lit. b) ppkt i) oraz ii).".

2. W zalgczniku X w rozdziale C do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

4. Szybkie testy

W celu przeprowadzenia szybkich testéw zgodnie z art. 5 ust. 3 oraz art. 6 ust. 1 nalezy zastosowaé nastepujace
metody jako szybkie testy do monitorowania BSE u bydla:

test immunologiczny oparty na procedurze Western Blot wykrywajacy odporny na dzialanie proteinazy
K fragment PrPRe (test Prionics-Check Western),

badanie chemiluminescencyjne ELISA obejmujace metode ekstrakcyjng oraz technike ELISA, z zastosowaniem
silniejszego odczynnika chemiluminescencyjnego (test Enfer & Enfer TSE Kit wersja 2.0, automatyczne przy-
gotowanie probek),

test immunologiczny typu Sandwich na wykrycie PrPR® przeprowadzony po etapie denaturacji i koncentracji
(test BIO-Rad TeSeE),

test immunologiczny oparty na mikroplytkach (ELISA) wykrywajacy PrPR® odporny na proteinaze¢ K za
pomoca monoklonalnych przeciwciat (test Prionics-Check LIA),

test immunologiczny zalezny od struktury, test wykrywajacy antygen BSE (zestaw Beckman Coulter InPro CDI),
badanie chemiluminescencyjne ELISA okreélajace ilosciowo PrPS¢ (test CediTect BSE),

test immunologiczny wykorzystujacy chemiczny polimer do selektywnego wychwycenia PrPS¢ i przeciwciato
monoklonalne wykrywajace skierowane przeciw konserwatywnym regionom czasteczki PrP (IDEXX HerdChek
BSE Antigen Test Kit, EIA),

chemiluminescencyjny test immunologiczny oparty na mikroplytkach, wykrywajacy PrP*® w tkankach bydta
(Institut Pourquier Speed'it BSE),

test immunologiczny »lateral flow« wykorzystujacy dwa rézne przeciwciata monoklonalne do wykrycia frakeji
PrP odpornej na proteinaz¢ K (Prionics Check PrioSTRIP),

test immunologiczny typu Sandwich wykorzystujacy dwa przeciwciala monoklonalne skierowane przeciw
dwém epitopom obecnym w rozwinigtej czasteczce wystepujacego u bydla PrPS¢ (Roboscreen Beta Prion
BSE EIA Test Kit),

test typu Sandwich ELISA wykrywajacy PrPS® odporne na proteinaz¢ K (Roche Applied Science PrionScreen),

— wychwycenie antygenéw ELISA z zastosowaniem dwoch réznych przeciwcial monoklonalnych do wykrycia

frakcji PrP odpornych na proteinazg¢ K (Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE Test).

W celu przeprowadzenia szybkich testéw zgodnie z art. 5 ust. 3 oraz art. 6 ust. 1 nalezy zastosowa¢ nastgpujace
metody jako szybkie testy do monitorowania TSE u owiec i kdz:

— test immunologiczny zalezny od struktury, test wykrywajacy antygen BSE (zestaw Beckman Coulter InPro CDI),

— test immunologiczny typu Sandwich na wykrycie PrPR® przeprowadzony po etapie denaturacji i koncentracji

(test BIO-Rad TeSeE),

— test immunologiczny typu Sandwich na wykrycie PrPR® przeprowadzony po etapie denaturacji i koncentracji

(test Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat),

— badanie chemiluminescencyjne ELISA obejmujace metode ekstrakcyjng oraz technike ELISA, z zastosowaniem

wzmocnionego odczynnika chemiluminescencyjnego (Enfer TSE Kit wersja 2.0),
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— test immunologiczny wykorzystujacy chemiczny polimer do selektywnego wychwycenia PrPS¢ i przeciwcialo
monoklonalne wykrywajace skierowane przeciw konserwatywnym regionom czasteczki PrP (IDEXX HerdChek
BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— chemiluminescencyjny test immunologiczny oparty na mikroplytkach, wykrywajacy PrPS¢ w tkankach owiec
(POURQUIER'S-LIA Scrapie),

— test immunologiczny oparty na procedurze Western blot na wykrycie odpornego na dzialanie proteinazy
K fragmentu PrPR® (test Prionics-Check Western Small Ruminant),

— chemiluminescencyjny test immunologiczny oparty na mikroplytkach, wykrywajacy PrP*® odporne na protei-
naze K (Prionics Check LIA Small Ruminants).

W przypadku wszystkich testow probka tkanki musi by¢ poddawana badaniu zgodnie z instrukcja uzytkowania
zalaczong przez producenta.

Producent szybkich testow musi stosowal system zapewnienia jakosci zatwierdzony przez wspdlnotowe labora-
torium referencyjne (CRL), gwarantujacy stabilno$¢ wykonywanych testéw. Producent musi dostarczy¢ do wspdl-
notowego laboratorium referencyjnego protokét testow.

Zmiany do szybkich testéw lub do protokoléw testéw sa dopuszczane wylacznie po uprzednim zawiadomieniu
wspdlnotowego laboratorium referencyjnego oraz pod warunkiem Ze wspdlnotowe laboratorium referencyjne
stwierdzi, ze zmiana nie wplywa na czulo§¢, swoisto$¢ i wiarygodno$¢ szybkiego testu. Wspomniane wyniki
badaf nalezy przekaza¢ Komisji i krajowym laboratoriom referencyjnym.”.



